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Pazdziernik 2021 r.
Szanowny Kliencie firmy Abbott,

Niniejsze powiadomienie ma na celu poinformowanie, ze wyroby zapakowane w jedng (1) serig¢ 10-milimetrowych korkow
naczyniowych do embolizacji naczyri Amplatzer™ Vascular Plug Il - model 9-AVP2-010, seria 7983776 - oraz jedng (1) serie
16-milimetrowych korkéw naczyniowych do embolizacji naczyn - model 9-AVP2-016, seria 7977776 - zostaly nieumys$inie
zamienione. Po przeprowadzeniu dochodzenia potwierdzono, ze wyroby 10-milimetrowe nalezace do serii 7983776 zostaly
zapakowane z16-milimetrowymi korkami naczyniowymi Amplatzer Vascular Plug Il, a wyroby 16-milimetrowe nalezgce do
partii 7977776 zostaly zapakowane z wyrobami 10-milimetrowymi. W zwigzku z tym zwracamy sig z prosbg o zwrot do firmy
Abbott wszystkich wyrobéw nalezacych do serii, ktérych dotyczy problem.

Do chwili obecnej do firmy Abbott dotarly dwie (2) reklamacje zwigzane z serig 7983776 i jedna (1) reklamacja zwigzana z
partig 7977776. Nie odnotowano zadnych doniesieri o powaznych szkodach poniesionych przez pacjentéw. Zastosowanie
wyrobu 10-milimetrowego zamiast wyrobu 16-milimetrowego moze potencjalnie prowadzi¢ do opé6Znienia zabiegu iflub
mozliwosci powstania przetoki resztkowej lub embolizacji wyrobu z powodu wszczepienia wyrobu o mniejszym rozmiarze.
Zastosowanie wyrobu 16-milimetrowego zamiast wyrobu 10-milimetrowego moze potencjalnie prowadzi¢ do opéZnienia
zabiegu ilub wypukliny do sgsiedniego naczynia z mozliwo$cig spowodowania niezamierzonej niedroznosci naczyniowej
sgsiedniego naczynia z powodu wszczepienia wyrobu o wigkszym rozmiarze.

Dziatania klienta:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa instytucja otrzymata produkt nalezgcy do wzmiankowanej populacji. W zwigzku z tym
firma Abbott prosi o podjecie nastepujacych dziatari:

e Nalezy zidentyfikowaé i poddaé kwarantannie wszelkie niewykorzystane zapasy z wyzej wymienionych serii (7983776
i 7977776).

o Nalezy niezwlocznie zwréci¢ do firmy Abbott caty niewykorzystany produkt, ktdrego dotyczy problem. Miejscowy
przedstawiciel firmy Abbott moze pomo6c w zwrocie | wymianie tego produktu oraz zapewni¢ wypelnienie
niezbednych formularzy.

Ponadto u pacjentéw, ktérym wszczepiono juz jeden z wyrobow, ktérych dotyczy problem, zaleca sie aktualizacje rejestracii
wyrobu i dokumentacji medycznej w celu odzwierciedlenia prawidiowego numeru modelu, ktéry zostat wszczepiony.

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wéréd oséb, ktére powinny byé o tym poinformowane w obrebie
Paristwa instytucji. Prosimy o zachowanie zapisu niniejszego powiadomienia, aby zapewni¢ skuteczno$¢ komunikacji.

W razie jakichkolwiek pytari dotyczacych niniejszego powiadomienia, zwrotu wyrobu lub uzupetnienia zaméwienia prosimy o
kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Abbott.

Wiaéciwe agencje regulacyjne zostaly powiadomione o tym dziataniu.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wystapic z tego powodu. Firma Abbott jest zaangazowana w
zapewnianie najwyzszej jakos$ci produktéw i wsparcia technicznego, dlatego dziekujemy Paristwu za pomoc w tym procesie.
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