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Stimate Client,

Abbott retrage Th mod voluntar anumite sisteme de introducere 4F Amplatzer™ TorqVue™ LP (TVLP) si dispozitive
4F Amplatzer™ TorqVue™ LP Catheter (TVLPC), care au fost afectate de o anomalie de fabricatie (denumite in
continuare ,loturi afectate”). Ati primit aceastd scrisoare deoarece evidentele noastre indica faptul ca
unitatea/unitatile din lotul/loturile afectate enumerate in Anexa A au fost predate sau vandute unitatii dvs. Toate
loturile afectate care nu au fost consumate inca trebuie sa fie returnate la Abbott. Toate celelalte loturi din inventarul
dvs. nu sunt afectate si pot fi utilizate in continuare. Pana in prezent, nu au existat rapoarte de vatamare a
pacientilor asociate cu dispozitivele din loturile afectate.

Ca informatii privind contextul, Abbott a primit patru (4) rapoarte de la clienti referitoare la o mica scurgere in tija
dispozitivului 4F Amplatzer™ TVLP, care a dus la schimbarea dispozitivului sau la decizia de a nu efectua o
angiograma pentru a ajuta la amplasarea dispozitivului de ocluzie si de a se baza exclusiv pe ecocardiografie si
fluoroscopie. Investigarea dispozitivelor returnate a identificat o mica ruptura in capatul proximal al tijei, sub
elementul de detensionare al sistemului de introducere. Ruptura a fost cauzata din neatentie in cadrul procesului
de turnare, in timpul fabricatiei. Procesul de fabricatie a fost corectat si nu mai exista alte loturi afectate
suplimentare, in afara de cele asociate cu aceasta notificare.

Scurgerea nu poate fi detectata vizual, deoarece este situata sub elementul de detensionare, dar poate fi detectata
potential in faza de pregatire, In timpul spalarii sau al aspirarii. In cazul in care scurgerea nu este detectata decat
dupa introducerea cateterului in sistemul vascular, procedura s-ar putea prelungi din cauza necesitatii de a inlocui
cateterul care prezinta scurgeri. In cazuri rare, se poate produce o pierdere de sange sau patrunderea aerului cu
riscul potential de embolie gazoasa, daca scurgerea nu este observata in timpul pregatirii sau al dezaerarii. Cu
toate acestea, se considera ca este putin probabil s se produca acest scenariu, din cauza dimensiunii reduse a
scurgerii si a aderarii stranse a elementului de detensionare cu termocontractare, care limiteaza fluxul de aer/fluid.

Deoarece aceste catetere sunt produse de unica folosinta, nu este nevoie de nimic in plus pentru loturile afectate
care au fost consumate.

Pasii pe care Abbott va cere sa ii urmati:
o Distribuiti aceasta notificare personalului aplicabil din unitatea dvs.
o Returnati toate dispozitivele ramase nefolosite din loturile afectate indicate in Anexa A. Reprezentantul
Abbott va va asista In aceasta activitate si va facilita refacerea inventarului.
o Completati si returnati la Abbott formularul confirmare atasat.

Abbott informeaza toate organismele de reglementare relevante cu privire la aceasta chestiune. Puteti raporta
direct reprezentantului Abbott evenimentele adverse sau problemele de calitate intdmpinate la utilizarea loturilor
afectate.

Daca aveti intrebari, va rugam sé&-| contactati pe reprezentantul dvs. local de vanzari.

Ne cerem scuze sincer pentru eventualele inconveniente pe care le poate provoca acest lucru. Va rugdm sa retineti
ca Abbott se angajeaza sa asigure asistenta de cel mai inalt nivel si va multumim ca ne sprijiniti Tn acest proces.

Cu stim3,

Christopher Gallivan
Vicepresedinte Divizie, Calitate
Abbott Structural Heart
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