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PILNA NOTA O BEZPIECZENSTWIE/NOTA DLA LEKARZA

NAZWA HANDLOWA: System naprawy zastawki mitralnej MitraClip
Identyfikator FSCA: 27 lutego 2013 r.
Rodzaj dziatania Informacja dotyczgca sposobu uzytkowania urzgdzenia

Do wiadomosci: Lekarza zaktadajgcego implant
Drogi kliencie Abbot Vascular!

Abbot Vascular prezentuje niniejszg note o bezpieczenstwie dla systemu naprawy zastawki mitralnej MitraClip, produkt nr
MSKO02ST. System MitraClip sktada sie z Systemu Podawania Klipsa, produkt nr CDS02ST i cewnika prowadzgcego z
ruchomg korncéwka, produkt nr SGCO1ST. W celu zapewnienia bezpiecznego uzytkowania produktu nalezy doktadnie
zapoznac sig z niniejszg notg o bezpieczenstwie.

Do dnia dzisiejszego (poczawszy od roku 2008) firma Abbott Vascular otrzymata 4 zgtoszenia dotyczgce nieprawidtowego
obracania zgodnie z ruchem wskazéwek zegara pokretta manipulatora systemu podawania klipsa podczas wszczepiania
klipsa. Nieprawidtowe obracanie pokretta manipulatora moze uszkodzi¢ urzgdzenie w sposéb uniemozliwiajgcy
wszczepienie klipsa. Konsekwencjg tego moze by¢ konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowego zabiegu lub zastosowania
zabiegu chirurgicznego, co wigze sie z ryzykiem wystgpienia komplikacji, w tym zgonu pooperacyjnego.

Pokretto manipulatora
Zrédto: IU ,Rysunek 3: Uchwyty SPK”-

Nalezy odniesc¢ sie do zatwierdzonej Instrukcji Uzytkowania dotgczonej do kazdego urzgdzenia. Zawiera ona istotne
informacje dotyczgce procedury wszczepienia klipsa. W szczegolnosci, w punkcie 17.2.2 znajduje sie nastepujgca tresé:

»0broci¢ pokretto manipulatora CP o okofo 8 obrotéw w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Jesli
obracanie pokretta manipulatora jest utrudnione, nalezy potwierdzic, ze pozycjoner ramion porusza sie¢ swobodnie.
Wycofac pokretfo manipulatora po jego catkowitym odkreceniu.

Ponizej punktu znajduje sie ostrzezenie o nastepujgcej tresci:

~Zaniedbanie zaprzestania obracania pokretta manipulatora po stwierdzeniu oporu, lub obracanie pokretta
manipulatora w kierunku ruchu wskazéwek zegara, moze spowodowac niemozno$¢ zatozenia klipsa.”

Firma Abbott Vascular wdrozyta dziatania naprawcze polegajgce na dodaniu strzatki wskazujgcej kierunek na pokrettach
manipulatoréw nowo wyprodukowanych urzadzen, co utatwi prawidtowe wszczepienie klipsa. Produkt, z ktérego Pan/Pani
korzysta jest produktem bezpiecznym jesli stosuje sie go zgodnie z powyzszymi wskazowkami zawartymi w Instrukji
Uzytkowania. Tym samym nie ma potrzeby zwrotu produktu firmie Abbott Vascular. Niniejsza nota nie dotyczy pacjentéw,
ktérzy pomysinie przeszli zabieg wszczepienia klipsa.

Stosowne organy regulacyjne zostaty poinformowane o niniejszych dziataniach.

Dzigkujemy za Panstwa uwage po$wiecong powyzszej kwestii. Prosimy jednoczesnie o przekazanie niniejszej noty osobom
z Panstwa organizaciji, ktére powinny zosta¢ powiadomione o powyzszym. Jesli majg Paristwo pytania, prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Abbott Vascular.

Z powazaniem

Tomasz Berdzik

Regional Therapy Manager Structural Heart North Central Europe & Russia, Abbott Vascular

Spotka zarejestrowana w Sgdzie Rejonowym dla M. St. Warszawy, Sad Gospodarczy, Wydziat XVI Gospodarczy Rejestrowy, Nr KRS 0000038556 ] )
Wysokos¢ Kapitatu Zaktadowego 30 084 800 zt A Promise for Life



27 lutego 2013 .

PILNA NOTA O BEZPIECZENSTWIE/NOTA DLA LEKARZA

NAZWA HANDLOWA: System naprawy zastawki mitralnej MitraClip
Identyfikator FSCA: 27 lutego 2013 r.
Rodzaj dziatania Informacja dotyczaca sposobu uzytkowania urzadzenia

Formularz weryfikacji skutecznosci

Nr konta klienta

Nazwa konta

Nazwisko lekarza
Adres

Telefon

(Informacje wymagane na mocy obowigzujgcych przepiséw o kontroli skutecznosci Akcji Korygujgce;j)

Potwierdzam, ze otrzymatem(am) i zapoznatem(am) sie z tre$cig noty dla lekarza z dnia 27 lutego
2013 r. dotyczgcg urzgdzenia MitraClip

Imie i nazwisko klienta / stanowisko (drukowanymi literami) Podpis Data

Formularz do odestania firmie Abbott Vascular
e Podpisany formularz nalezy przekazac¢ przedstawicielowi firmy Abbott Vascular lub
e przesta¢ faksem na numer +48 22 319 14 41




