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24 marca 2022
Szanowny Kliencie firmy Abbott,

Firma Abbott dobrowolnie wycofuje z rynku 50 partii cewnika do ablacji z kontrolg sity nacisku
TactiCath™, Sensor Enabled™ (modele A-TCSE- DF i A-TCSE- DD). W niektorych
przypadkach cewnik do ablacji z kontrolg sity nacisku TactiCath™, Sensor Enabled™ generuje
btad po pierwszym podtgczeniu do systemu TactiSys™, ktory stwierdza, ze ,Cewnik do ablacji z
kontrolg sity nacisku” przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku" i wytgcza
wykrywanie sity nacisku dla danych cewnikéw.

Z naszych informacji wynika, ze Panstwa szpital otrzymat produkt z jednej lub wiecej partii
modeli A-TCSE- DF i A-TCSE- DD, ktorych dotyczy problem, zataczonych jako Dodatek A do
niniejszego listu. We wszystkich pozostatych partiach cewnikéw do ablacji z kontrolg sity
nacisku TactiCath™, Sensor Enabled™ oraz wszystkich dodatkowych modelach problem ten
nie wystepuje i mogg one by¢ uzywane.

Zakres problemu

Problem ten jest zwigzany z okreslonym btedem produkcyjnym w partiach wymienionych w
Dodatku A, powodujgcym wyswietlanie komunikatu o btedzie po podtaczeniu cewnika do
systemu TactiSys™. Ten komunikat o btedzie wskazuje, ze cewnik zostat uprzednio opatrzony
datg pierwszego uzycia, co btednie sugeruje wczesniejsze uzycie wyrobu. Cewniki te nie byty
uprzednio uzywane do zabiegow ani przygotowane do ponownego uzycia. Btgd bedzie
wystepowac podczas przygotowywania wyrobu po podigczeniu 19-stykowego ztgcza do
systemu TactiSys™ w ramach przygotowania cewnika przed uzyciem. W takiej sytuacji funkcja
wykrywania sity nacisku cewnika jest wytgczona.

Wptyw i zwigzane z nim ryzyko
W przypadku wystgpienia tego komunikatu o btedzie lekarz bedzie musiat wymieni¢ wyrob
przed uzyciem lub kontynuowac zabieg bez korzystania z funkcji wykrywania sity nacisku.

W oparciu o naszg wstepng ocene gtéwnym ryzykiem zwigzanym z tym btedem jest minimalne
opOznienie procedury wymiany wyrobu, z niewielkg mozliwoscig spowodowania obrazen
fizycznych. Do tej pory dotarto do nas 398 skarg klientéw, jednak nie zgtoszono zadnej szkody
dla pacjenta.

Kolejne kroki
W celu zmniejszenia ryzyka zalecamy nastepujgce dziatania.

¢ Nie wykorzystywaé¢ zadnych pozostatych zapaséw z partii, ktérych dotyczy problem, a
ktore wymieniono w Zatgczniku A.

o Zwrocic¢ wszystkie pozostate, niewykorzystane wyroby, ktérych dotyczy problem, do
firmy Abbott. Przedstawiciel firmy Abbott moze Panstwu poméc w zwrocie tych wyrobow
i uzyskaniu ich zamiennikow.
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Prosimy o przekazanie tego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa organizaciji, ktére
mogq potrzebowac informacji, oraz o zachowanie zapisu tego powiadomienia.
Wiasciwe agencje regulacyjne zostaty powiadomione o tym dziataniu.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego problemu prosimy o kontakt z miejscowym
przedstawicielem firmy Abbott.

Firma Abbott zaangazowana jest w zapewnianie najwyzszej jakosci produktow i wsparcia

technicznego. Dziekujemy za pomoc w tej sprawie i szczerze przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie ta akcja moze spowodowac.

Z powazaniem

Melissa A. Owsley
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott EP Division

Strona2z 3
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Zalacznik A

8180723 8186860

8196343 | 8205760

8180900 8188124

8196367 | 8207547

8181043 8188351

8197913 | 8172360

8181068 8188844

8164687 | 8173365

8182131 8190306

8162700 | 8173840

8182658 8190438

8164730 | 8175413

8183581 8191524

8200249 | 8177349

8183595 8198290

8200300 | 8177068

8184393 8198350

8201447 | 8179499

8184739 8192181

8202313 | 8177442

8184817 8192250

8203518 | 8179358

8186470 8194325

8203835

8186747 8195968

8203857
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