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Nazwa handlowa: System podawania klipsa MitraClip™ G4, system podawania klipsa MitraClip™ NTR/XTR, system podawania klipsa
TriClip™ NT/XT oraz system podawania klipsa TriClip™ G4 (numery modeli: zatacznik A)

Identyfikator FSCA: System podawania klipsa 8 wrzeénia 2022 r.

Producent: Abbott Vascular Santa Clara, CA (nr SRN: i US-MF-000003850)

Rodzaj dziatania: Zalecenia dotyczgce zastosowania wyrobu medycznego

Do wiadomosci: Pracownik stuzby zdrowia, lekarz wszczepiajacy

Firma Abbott pragnie udostepni¢ informacje dotyczace zastosowania systeméw podawania klipsa MitraClip™ i TriClip™. Firma Abbott
odnotowata wzrost liczby skarg dotyczacych btednego dziatania blokady klipsa. Celem niniejszego powiadomienia jest zwiekszenie
Swiadomosci, poinformowanie o dziataniach podejmowanych przez firme Abbott oraz podkreslenie istotnych etapéw opisanych w
instrukcji obstugi, aby pomdéc w zapewnieniu optymalnego funkcjonowania mechanizmu blokujgcego klipsa.

Wskazowki opisane w zatgczonych materiatach mozna wykorzystac podczas uzywania produktéw znajdujacych sie obecnie w zapasach
placéwki. Nie ma koniecznosci zwracania jakichkolwiek produktéw firmie Abbott.

Opis i identyfikacja zjawiska
Zwiekszona liczba zgtoszen dotyczy klipséw, w ktérych nastepuje btedna realizacja etapu ,,Ustawianie koricowego kata ramienia”, oraz
zdarzen ,Otwarcie klipsa po zablokowaniu”.

e Etap ,Ustawianie...” to czynnos¢ proceduralna, podczas ktérej uzytkownik celowo probuje otworzy¢ zablokowany klips, aby
sprawdzi¢, czy mechanizm blokujacy dziata. Etap ,Ustawianie...” jest czescia procesu przygotowania urzgdzenia i odbywa sie
on przed implantacjg klipsa. Bigd etapu ,Ustawianie...” zachodzi, jezeli klips otworzy sie podczas weryfikaciji.

e Zdarzenie ,Otwarcie.."opisuje sytuacje, w ktérej kat ramienia klipsa zwieksza sie po implantacji. W takim przypadku
uzytkownicy doswiadczajg poslizgu blokady skutkujacego powstaniem kata pomiedzy ramionami, ktéry jest o ponad 10 stopni
wiekszy od kata uzyskanego podczas implantacji. Zmiane kata miedzy ramionami po implantacji moina stwierdzi¢ za pomocg
fluoroskopii (zob. przyktad — ryc. 1, zatgcznik A).

W tabeli 1 pokazano szacowang cz$stotliwo§c' zgtoszen dotyczacych btedu etapu , Ustawianie...” i zdarzenia ,Otwarcie...” jako funkcji
wykorzystania systeméw MitraClip™ i TriClip™.

Tabela 1 Globalna czestotliwosé wystepowania zgtoszonych zdarzen dotyczgcych systeméw MitraClip™ i TriClip™ w odniesieniu do
szacowanego poziomu wykorzystania klipséw

Czestotliwosc globaina Czestotliwosé btedu etapu ,Ustawianie...” Czestotliwos¢ zdarzenia ,Otwarcie...”
luty 2021 — styczen 2022 0,50% 0,27%
luty 2022 — styczen 2022 0,79% 0,48%

Potencjalne ryzyko dia pacjenta ;
W tabeli 2 pokazano skutki i powigzang czestotliwos¢ wystepowania btedu etapu ,Ustawianie...” i zdarzenia ,Otwarcie...” podczas
zabiegdw z wykorzystaniem systemdw MitraClip™ i TriClip™.

Tabela 2: Czestotliwo$¢ wystepowania podczas zabiegéw z wykorzystaniem systeméw MitraClip™ i TriClip™ (od lutego 2022 r. do

lipca 2022 r.) :
Skutki dla pacjentow Odnotowany bfad etapu Odnotowane zdarzenie
LUstawianie...” LOtwarcie...”

0,72% wszystkich implantow 0,30% wszystkich implantéw

Brak konsekwencji dla pacjenta | (91,4% przypadkéw biedu etapu (62,3% przypadkéw zdarzenia
LUstawianie...”) ,Otwarcie...”)

0,06% wszystkich implantéw 0,17% wszystkich implantéw

Srédzabiegowy nawrét MR/TR (7,5% przypadkéw btedu etapu (35,1% przypadkow zdarzenia
LUstawianie...”) »Otwarcie...”)

0,01% wszystkich implantéw 0,01% wszystkich implantéw

inne* (1,1% przypadkéw btedu etapu (2,6% przypadkéw zdarzenia
»Ustawianie...”) »,Otwarcie...”)

! Zaleznie od stanu pacjenta metody leczenia moga obejmowac; leczenie zachowawcze, zastosowanie dodatkowego klipsa, technike zalozenia petli przy wykorzystaniu
cewnika, operacj¢ naczyniowg majacg na celu usunigcie powodujacego zator klipsa lub niewymagajaca pilnej interwencji chirurgiczng wymiane/naprawe zastawki.
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W przypadku niedomykalnosci zastawki mitralnej (ang. mitral regurgiation, MR} lub niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej (ang.
tricuspid regurgitation, TR) u pacjentéw z licznymi chorobami wspétistniejacymi, ktorzy nie kwalifikujg sie do zabiegu chirurgicznego,
nieudany zabieg z wykorzystaniem systemu MitraClip lub TriClip, nawrét MR/TR lub embolizacja spowodowana zastosowaniem
urzagdzenia mogg prowadzic¢ do hospitalizacji, pogorszenia zastoinowej niewydolnosci serca, wystgpienia wstrzgsu kardiogennego lub

zgonu. Chociaz ostatnio odnotowano wzrost liczby zgloszonych btedéw etapu ,Ustawianie...

"

i zdarzent ,Otwarcie...”, sukces

procedurainy? pozostaje zgodny z danymi historycznymi. Ponadto bfad etapu ,,Ustawianie...” i zdarzenie , Otwarcie...” najczesciej nie
niesie ze soba zadnych negatywnych skutkéw dla pacjenta. Zdarzenie ,,Otwarcie...” moze prowadzi¢ do ostabienia redukcji MR/TR, co
jest czesto leczone za pomocg jednego lub kilku dodatkowych klipséw. Odnotowano niewielkg czestos¢ wymaganych dodatkowych
interwencji oraz:

@

Zaobserwowano zero (0) natychmiastowych konwersji do operacji otwartej w wyniku btedu etapu ,Ustawianie...” i zdarzenia
~Otwarcie...”.

W 0,49% przypadkow wystgpienia btedu etapu ,Ustawianie...” i zdarzenia ,,Otwarcie...” doszio do konwersji do operacji
otwartej w trybie niepilnym na podstawie decyzji klinicznych lekarza prowadzacego, np. w celu leczenia istotnej rezydualnej
MR/TR.

Leczeniez wykorzystamem systemow MitraClip™ i TriClip™ nadal przynosi znaczqce korzysci pacjentom, a wyniki pozostaja w granicach
przewidywanych pozioméw ryzyka dla tego rodzaju terapii.

Mechanizm klipsa i postepowanie w razie wystgpienia problemu

Po zablokowaniu klipsa mechanizm blokujacy powinien zadziata¢ mocniej, gdy chwytaki naciskajg na ramiona kllpsa Stata sifa
wywierana przez chwytaki bezpiecznie utrzymuje ptatki w obrebie klipsa. Podczas zdarzenia ,Otwieranie...” blokada slizga sie w
zwigzku z otwarciem ramion klipsa o dany stopien. W kazdym przypadku, gdy po zatozeniu klipsa obserwuje sie znaczng resztkowaq
MR/TR, nalezy rozwazyc¢ zatozenie drugiego klipsa i wszczepic go zgodnie z instrukcjg obstugi.

Dziatania zalecane przez firme Abbott

Prosimy o uwazne przeczytanie niniejszego pisma dla klienta i przekazanie informacji personelowi przeprowadzajacemu
zabiegi z wykorzystaniem systeméw MitraClip/TriClip w Paristwa organizaciji.

Prosimy nadal postepowa¢ zgodnie z instrukcjg obstugi (eifu.abbottvascular.com), jak opisano w zataczniku A. Zawiera ona
szczegotowe informacje na temat najistotniejszych dziatah majacych na celu wspomaganie optymalnego funkcjonowania
mechanizmu blokujacego klips, a tym samym zmniejszenie prawdopodobieristwa wystapienia btedu etapu ,Ustawianie...” i
zdarzenia ,Otwarcie...”.

Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza zgody.

Jezeli przekazali Paristwo produkty MitraClip/TriClip do innych o$rodkéw, prosimy o poinformowanie ich o tresci niniejszego
powiadomienia.

Nalezy zgtaszaé firmie Abbott wszystkie zdarzenia zwigzane z produktem, niezaleznie od zabiegu lub skutkéw dla pacjentow.
Gdy bedzie to mozliwe, nalezy odestac do firmy Abbott wszelkie produkty powigzane z incydentem celem przeprowadzenia
dochodzenia.

Dzlaiama podejmowane przez firme Abbott

Zgodnie z ustaleniami firmy Abbott jedng z przyczyn wystepowania bfedu etapu ,Ustawianie...” i zdarzenia ,,Otwarcie...” sa
wilasciwosci materiatu, z ktdrego wykonany jest jeden z elementéw blokady klipsa. Firma Abbott pracuje nad
wyprodukowaniem nowych partii z uzyciem zaktualizowanych proceséw produkcyjnych i surowcéw, aby obnizyé ryzyko
wystepowania btedu etapu ,Ustawianie...” i zdarzenia , Otwarcie...”.

Wiadomo rowniez, ze do wystepowania btedu etapu ,Ustawianie...” i zdarzenia ,Otwarcie...” mogg prowadzi¢ okreslone
warunki uzytkowania. Dlatego tez firma Abbott pragnie przywotac w zatgczniku A do niniejszego powiadomienia te fragmenty
instrukciji, ktére moga pomdc w uniknieciu tych okolicznosci.

Dziekujemy za Paristwa uwage w zwigzku z t3 sprawa. Firma Abbott dazy do zapewniania wysokiej jakosci produktéw i wspierania
Paristwa w zapewnianiu bezpieczenstwa kazdego pacjenta. Wszelkie pytania prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy
Abbott lub dziatu obstugi klienta pod numerem 22 209 59 00

Z powaianieM
AGNIESZKA CHUDYBA
SH Country Manager

Poland

2 Sukees proceduralny definiuje si¢ jako przypadki udanej implantacji skutkujgcej MR o wartosci 2+ lub mniejszej, zgodnie z danymi zgloszonymi w czasie zabiegu,
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Zatacznik A:
Przyktadowe zdjecia

Na ryc 1 pokazano przyk%ad otwarcia klipsa o 17 stopni.

OBRAZY FLUOROSKOPOWE NAKEADKI W MODELU CAD j

PRZED IMPLANTACIA

PRZED IMPLANTACIA PO IMPLANTACI PO IMPLANTACII
KAT RAMION KLIPSA = 20° KAT RAMION KLIPSA = 37° KAT RAMION KLIPSA = 20° KAT RAMION KLIPSA = 37°

Zdjecie 1: Obrazy fluoroskopowe otwarcia klipsa po uruchomieniu blokady (zdarzenie ,Otwarcie...”) podczas implantacji (po lewej
stronie) wraz z naktadkg natozong w modelu CAD (po prawej stronie)

Dziatania istotne dla mechanizmu blokujacego klipsa
Ponizsze informacje skfadajg sie z odpowiednich etapéw instrukcji obstugi i materiatéw szkoleniowych dla lekarzy z dodatkowymi
wyjasnieniami, ktére pomagajg w zapewnieniu optymalnego funkcjonowania mechanizmu blokujacego klipsa.

i. Odblukuwame klipsa podczas przygotowania urzadzenia i srodzabiegow
Obrdcic dZwignie blokujgca na zewnatrz, a nastepnie oqugnac ja do momentu, gdy znak na diwigni zostanie catkowicie

odstoniety. Obréci¢ dzwignig blokujaca do wewnatrz, aby jg zatrzasnac.

®  QOstrzezenie: NIE WOLNO odsuwaé diwigni na site. Moze to doprowadzi¢ do tego, ze nie bedzie mozna zablokowac lub
odblokowac klipsa.

e Jezeli klips sie nie odblokowuje, a jego ramiona nie otwierajg sie w widoczny sposéb, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

o Zatrzymac pozycjoner ramienia i przywrdcic go do pozycji neutralnej. Odciggnac dalej diwignie blokujaca, obrécié
pozycjoner ramienia w kierunku zamykania, a nastepnie w kierunku otwierania. Przesungé¢ dzwignie blokujacg tylko
na tyle, aby znak na dZwigni byt jeszcze catkowicie widoczny.

o Obraci¢ pozycjoner ramienia do pozycji neutralnej, a nastepnie sukcesywnie obraca¢ pozycjoner ramienia w
kierunku zamykania, po czym obréci¢ pozycjoner w kierunku otwierania. Powtarzac, dopoki klips sie nie otworzy lub
nie bedzie moina obracaé pozycjonera ramienia w kierunku zamykania. Przesunaé dzwignie blokujaca tylko na tyle,
aby znak na diwigni byt jeszcze catkowicie widoczny.

o Obroci¢ pozycjoner ramienia do pozycji neutralnej, ponownie odsung¢ dZwignie blokujaca za znak w odstepach co
5 mm, obroci¢ pozycjoner ramienia w petni w kierunku zamykania, a nastepnie w kierunku otwierania, do momentu
otwarcia klipsa. Przesunaé dzwignie blokujacg tylko na tyle, aby znak na dzwigni byt jeszcze catkowicie widoczny.

Wyjasnienie: sitowe odciggniecie d2wigni blokujgcej prowadszi do cofniecia jej poza znak widoczny na déwigni. Moze to spowodowac
niezamierzone odksztaicenie zespofu, co moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie blokady.

2. Umiemowueme systemu
Wstepne umiejscowienie w lewym przedsionku: umiescié khps centralnie nad zastawka z uwzglednieniem kierunku przednio-

tylnego i przysrodkowo-bocznego. W prawym przedsionku umiescié klips centralnie nad zastawka z uwzglednieniem kierunku
aortalno-tylnego i przegrodowo-bocznego. Ustawi¢ klips, tak by wat cewnika prowadzacego byt w pozycji prostopadtej do
ptaszczyzny zastawki.

e  Ostatecznie umiejscowienie systemu: uniesc¢ chwytakl, odblokowac klips i otworzy¢ ramiona klipsa na mniej wigcej 180 stopnl
W razie potrzeby wyregulowac system, aby zmieni¢ potozenie kllpsa obrdci¢ uchwyt cewnika prowadzacego, aby ustawié
ramiona klipsa prostopadie do linii koaptacji.

e  QOstrzezenie: sprawdzi€, czy ramiona klipsa s3 w pozycji prostopadtej do linii koaptacji. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
utraty uchwytu na ptatkach i ich wysuniecia.

Wyjasnienie: jezeli ramiona kiipsa nie sq w pozycji prostopadfej do linii-koaptacji lub cewnik prowadzqcy nie jest w pozycji

prostopadtej do pfaszczyzny zastawki podczas zaciskania na ptatkach, asymetryczne naprezenie ptatkéw moze powodowaé rotacje
klipsa po implantacji i/lub potencjalne zwigkszenie MR/TR. Rotacje klipsa mozna rozumiec jako zmiane kgta ramion kiipsa.
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3. Sekwencja blokowania omysinym zacisnieciu na ptatkach

Zamykac¢ klips do momentu, gdy kat miedzy ramionami klipsa wyniesie okoto 60 stopni. Zwolni¢ napiecie na cewniku
prowadzacym i zabezpieczy¢ mocowanie cewnika.

Po weryfikacji wsuniecia ptatkéw i potwierdzeniu, ze chwyt jest zadowalajgcy, nalezy zablokowaé klips i powoli zamykac go
tylko do momentu, gdy ptatki sie zetkng, a MR/TR zostanie wystarczajaco zredukowana.

Wyjasénienie: zablokowanie klipsa przy kqcie miedzy ramionami klipsa wynoszgcym >60 stopni po uchwyceniu pfatkéw i potwierdzeniu
stopnia ich wsuniecia ma na celu zapewnienie wystarczajgcej ilosci miejsca na wysrodkowanie zespofu w konfiguracji zablokowanej.
Platki muszq by¢ wsuniete w odpowiednim stopniu, aby utrzymaty sie w obrebie klipsa.

4, stawzame koricowego kata ramienia

Przy catkowicie wsunlqtej diwigni blokujacej neutralne ustawienie pozycjonera ramienia (zwroci¢ uwage na orientacje
niebieskiej linii pozycjonera ramienia) obréci¢ pozycjoner ramienia o 1 obrét w kierunku otwarcia (upewnic sie, ze niebieska
linia powrdcita do oryginalnej orientacji). Ramiona klipsa mogg zostac¢ nieznacznie otwarte (~5°), a nastepnie pozosta¢ w
stabilnym potozeniu.

W razie stwierdzenia ciggtego otwierania sie ramion klipsa nalezy sie ponownie upewnié¢, ze dzwignia blokujaca jest catkowicie
wsunigta. Zamknac ramiona klipsa i ustawic koricowy kat ramienia.

Ostrzezenie: NIE NALEZY obracaé pozycjonera ramienia o wiecej niz jeden obrét w kierunku otwarcia wzgledem pozycji
neutralnej. Brak zaprzestania obracania pozycjonera ramienia po wykonaniu jednego obrotu w kierunku otwarcia poza
potozenie neutralne moze spowodowac otwarcie klipsa lub uszkodzenie urzadzenia, co moze skutkowac btednym dziataniem
klipsai doprowadz:c do embolizacji i/lub koniecznosci dokonania interwencji chrrurglcznej

Jedli nadal nie udaje sie ustawié¢ koricowego kata ramienia, a blokada klipsa nie trzyma, nalezy przerwa¢ implantacje i
wymieni¢ system podawania klipsa.

5. Usuwanie linki blokujgcej

Ocena klipsa przed implantacjg: sprawdzi¢, czy uchwyt cewnika prowadzgcego jest stabilny, przeprowadzi¢ etap ,Ustawianie
konicowego kata ramienia”, obréci¢ pozycjoner ramienia w kierunku zamykania wzgledem pozycji neutralnej

Krok 1 implantacji: Usuwanie linki blokujacej: Przytrzymujac korice linki blokujacej, usung¢ naktadke dzwigni blokujgcej i O-
ring. Odwina¢ oba korice linki blokujacej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Rozdzieli¢ korice linki blokujacej
i usunac z nich plastikowa ostong, tak aby nie powstaly zadne skrecenia ani wezly. Chwycic jeden z wolnych koricow linki
blokujacej, potwierdzi¢, ze przewéd porusza sie swobodnie, i powoli usunac linke blokujaca. Pociggnac linke blokujaca
wspotosiowo do diwigni blokujacej. W razie napotkania oporu nalezy zatrzymac sie i pociggnaé za drugi wolny koniec, aby
usunac linke blokujaca.

Przeprowadzic etap ,,Ustawianie koficowego kata ramienia”.

Wyjasnienie: po usunieciu linki blokujgcej mechanizm blokujgcy moze zostac naruszony i spowodowac otwarcie ramion klipsa.
Obrdcenie pozycjonera ramienia w strone zamykania wzgledem pozycji neutralnej ciggnie ramiona w kierunku zamykania, co
zapobiega otwarciu ramienia klipsa podczas usuwania finki blokujgcej. W zwigzku z tym etap , Ustawianie koricowego kqta ramienia”
po usunieciu linki blokujgcej potwierdza, ze klips nie odblokowaf sie podczas usuwania linki.
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Numery modeli systemu podawania klipsa MitraClip™ G4 i systemu podawania klipsa MitraClip™ NTR/XTR
W zakres niniejszego powiadomienia bezpieczenistwa wchodzg wszystkie numery partii systemu MitraClip.
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‘Systemy podawania klipsa MitraClip i TriClip

Numer czesci Opis produktu GTN/UDI

CDS0702-NT System podawania klipsa MitraClip G4 NT CE 08717648230950
CDS0702-NTW System podawania klipsa MitraClip G4 NTW CE 08717648230974
CDS0702-XT System podawania klipsa MitraClip G4 XT CE 08717648230998
CDS0702-XTW System podawania klipsa MitraClip G4 XTW CE 08717648231018
CDSO704-NT MitraClip G4 CDS NT REPAIR-MR Clinical 08717648234576
CDSO704-NTW MitraClip G4 CDS NTW REPAIR-MR Clinical 08717648234590
CDS0704-XT MitraClip G4 CDS XT REPAIR-MR Clinical 08717648234583
CDS0704-XTW MitraClip G4 CDS XTW REPAIR-MR Clinical 08717648234606
CDS0705-NT System podawania klipsa MitraClip G4 NT ROW 08717648288616
CDS0705-NTW System podawania klipsa MitraClip G4 NTW ROW 08717648288630
CDS0705-XT System podawania klipsa MitraClip G4 XT ROW 08717648288623
CDS0705-XTW System podawania klipsa MitraClip G4 XTW ROW 08717648288647
CDSO701-NT System podawania klipsa MitraClip G4 NT US 08717648230943
CDS0701-NTW System podawania klipsa MitraClip G4 NTW US 08717648230967
CDS0701-XT System podawania klipsa MitraClip G4 XT US 08717648230981
CDS0701-XTW System podawania klipsa MitraClip G4 XTW US 08717648231001
CDS0601-NTR . System podawania klipsa MitraClip NTR US 08717648226342
CDS0601-XTR System podawania klipsa MitraClip XTR US 08717648226366
CDS0602-NTR System podawania klipsa MitraClip NTR CE 08717648226359
CDS0602-XTR System podawania klipsa MitraClip XTR CE 08717648226373

Numery modeli systemu podawania klipsa TriClip™ G4 i systemu podawania klipsa TriClip™ NT/XT
W zakres niniejszego powiadomienia bezpieczeristwa wchodzg wszystkie numery partii systemu TriClip.

Numer czesci Opis produktu GTN/UDI

TCDS0202-NT System podawania klipsa TriClip NT CE 08717648229985
TCDS0202-XT System podawania klipsa TriClip XT CE 08717648229978
TCDS0205-NT System podawania klipsa TriClip NT ROW 08717648288692
TCDS0205-XT System podawania klipsa TriClip XT ROW 08717648288708
TCDS0302-NT System podawania TriClip G4 NT CE 08717648334238
TCDS0302-NTW System podawania TriClip G4 NTW CE 08717648334252
TCDS0302-XT System podawania TriClip G4 XT CE 08717648334245
TCDS0302-XTW System podawania TriClip G4 XTW CE 08717648334269
TCDS0305-NT System podawania TriClip G4 NT ROW 08717648334313
TCDS0305-NTW System podawania TriClip G4 NTW ROW 08717648334337
TCDS0305-XT System podawania TriClip G4 XT ROW 08717648334320
TCDS0305-XTW System podawania TriClip G4 XTW ROW 08717648334344
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO
Systemy podawania klipsa MitraClip i TriClip
Abbott

8 wrzesnia 2022 r.

Nazwa handlowa: System podawania klipsa MitraClip™ G4, system podawania klipsa MitraClip™ NTR/XTR, system podawania klipsa
TriClip™ NT/XT oraz system podawania klipsa TriClip™ G4

Identyfikator FSCA: System podawania klipsa 8 wrzesnia 2022 1.

Producent: Abbott Vascular Santa Clara, USA

Rodzaj dziatania: Zalecenia dotyczgce zastosowania wyrobu medycznego

Formularz zgody

Nr konta klienta

Nazwa konta
Adres

(informacje wymagane do kontroli skutecznosci przepisow)

Po zapoznaniu sie z niniejszym powiadomieniem bezpieczenstwa nalezy uzupetni¢ niniejszy formularz i podpisaé go,
uzywajac niezmywalnego atramentu, a nastepnie przesta¢ do Abbott zgodnie z poleceniami zawartymi ponizej.

Skfadajgc podpis ponizej, oswiadczam, ze:

Jestem lekarzem prowadzacym, kierownikiem pracowni cewnikowania lub administratorem ds.
zarzadzania ryzykiem.

Otrzymaltem(-am) i rozumiem powiadomienie bezpieczernstwa dotyczace systemow podawania klipsa
MitraClip i TriClip z dnia 8 wrzes$nia 2022 roku.

Udostepnitem(-am) rowniez zawarte w nim informacje pozostalym pracownikom stuzby zdrowia bioracym
udzial w zabiegach obejmujacych systemy MitraClip/TriClip w mojej organizacji i wszystkim osrodkom,
ktérym przekazalem(-am) te systemy.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Stanowisko (drukowanymi literami)

Podpis Data

Niniejszy formularz nalezy zwrdécic firmie Abbott
Prosimy zeskanowac niniejszy formularz i wysta¢ go na adres eva.boruvkova@abbott.com & alena.silova@abbott.com.
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