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Stimate Dr. ,

In octombrie 2024, Abbott a comunicat faptul ca o eroare identificata in procesul de fabricatie al valvelor cardiace aortice
prin cateter Navitor™ a dus la acceptarea unui numar limitat de valve cu o valoare a deformarii clapetei in afara specificatiilor
stabilite. in comunicarea respectiva, Abbott s-a angajat sa efectueze teste pentru a intelege impactul acestei probleme
asupra durabilitatii valvelor. O copie a scrisorii dvs. de confirmare in calitate de client poate fi gasita in Anexa A.

Aceasta scrisoare are scopul de a va informa cu privire la cele mai recente rezultate ale testelor si de a va oferi consideratii
privind gestionarea pacientilor carora li s-au implantat oricare dintre cele sase (6) valve enumerate in Anexa B.

Cele mai recente rezultate ale testelor in vitro au identificat faptul ca nu am indeplinit cerintele de performanta de 200 de
milioane de cicluri, asa cum sunt stabilite in standardul ISO 5840-1:2021 Implanturi cardiovasculare — Proteze de valve
cardiace Partea 1: Cerinte generale. In aceste conditii de utilizare prescrise, este posibil ca valva sa nu fie la fel de durabila
si, prin urmare, Abbott va solicita sa luati in considerare urmatoarele pentru pacientii dvs.

Consideratii privind managementul pacientului
Intelegand ca deciziile clinice sunt luate impreuna de personalul medical si de pacienti, va rugam sa aveti in vedere
urmatoarele pentru un pacient cu una dintre aceste valve implantate:
e Pacientilor trebuie sa li se reaminteasca sa solicite imediat asistentd medicald daca prezintd simptome noi sau
agravante, cum ar fi dificultati de respiratie, oboseala, umflarea extremitatilor sau crestere inexplicabila in greutate.

e Programati vizite de urmarire la fiecare 3-6 luni pentru evaluare clinica, precum si pentru o ecocardiografie
transtoracica (TTE) pentru a evalua functia dispozitivului Navitor™ TAVI (|mplantare de valva aortica prin cateter)
in primii 5 ani dupa implantare. PaC|ent|| care prezintd simptome noi sau agravate (de exemplu, dificultati de
respiratie sau oboseala la efort) sau semne (de exemplu, murmur) care indica prezenta dispozitivului TAVI trebuie
sa efectueze urgent un TTE.

e Pacientii cu dovezi de compromitere a durabilitatii valvelor trebuie avuti in vedere, cu consultarea echipei de
cardiologie, pentru o posibila interventie asupra valvei, in functie de riscurile si beneficiile pentru pacientul respectiv.

e Pacientii avuti in vedere pentru o interventie valva trebuie sa urmeze o pre-procedura planificatd cu angiografie
computerizata cardiacad (CCTA) pentru a se asigura ca toate riscurile potentiale legate de procedura, cum ar fi
obstructia coronariana, sunt reduse la minimum.

Pasii pe care Abbott va cere sa ii urmati:

o Distribuiti aceste informatii pacientilor carora li s-au implantat valve afectate si profesionistilor relevanti din
domeniul sanatatii (de exemplu, chirurgi cardiaci, cardiologi, medici de familie) implicati in ingrijirea acestor
pacienti.

e Completati si returnati formularul de luare la cunostinta.

Abbott continua sa colaboreze cu toate agentiile de reglementare relevante cu privire la aceasta problema. Evenimentele
adverse sau problemele de calitate intalnite la utilizarea valvelor afectate pot fi raportate direct catre Abbott.

Daca aveti intrebari, va rugam sa-l contactati pe reprezentantul dvs. local de vanzari.

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

Cu stima,

Christopher Gallivan
Divisional Vice President, Quality
Abbott Structural Heart
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