PILNA Notatka Bezpieczenstwa
dotyczaca Cewnika Ablacyjnego TactiCath™ Quartz
z Opcja Pomiaru Sily Kontaktu

Model PN-004 065 i PN-004 075
Abbott GTIN: 07640157990033 i 07640157990040

22 maja 2020 r.

Szanowny Kliencie firmy Abbott,

Dbatos¢ firmy Abbott o jakos¢ obejmuje informowanie klientdw o znanych danych. Celem niniejszego
pisma jest powiadomienie Panstwa o wysokim wskazniku zgtoszonych reklamacji dotyczgcych utraty
informacji o sile kontaktu podczas uzycia Cewnika Ablacyjnego TactiCath™ Quartz z Opcjg Pomiaru Sity
Kontaktu.

Zakres problemu

Wskaznik zgtoszen utraty informacii o sile kontaktu podczas uzycia Cewnika Ablacyjnego TactiCath™
Quartz z Opcjg Pomiaru Sity Kontaktu wynosi 4,3% (z 84 104 rozprowadzonych cewnikéw) w okresie
26 miesiecy:

2985 przypadkow, w ktérych wymieniono jeden cewnik z powodu utraty informaciji o sile kontaktu
381 przypadkow, w ktérych potrzeba byto 3, 4 lub 5 cewnikéw

2 przypadki, w ktorych nie mozna byto ukonczyé procedury

3 przypadki perforacji lub tamponady serca, w ktorych nie mozna byto wykluczy¢ utraty informac;i
o sile kontaktu jako potencjalnej przyczyny

Kiedy do tego dochodzi?

e W przypadku 33% zgtoszonych reklamacji doszto do tego przed wprowadzeniem cewnika
(wskaznik reklamacji na poziomie 1,4%)

o W przypadku 67% zgtoszonych reklamaciji doszto do tego podczas procedury (wskaznik
reklamacji na poziomie 2,9%)

Ryzyko dla pacjentéow

W oparciu o analize ryzyka dla wyrobow przeprowadzong przez firme Abbott, utrata informaciji o sile
kontaktu TactiCath™ Quartz mogtaby skutkowac:
¢ Nieskuteczng ablacjg skutkujgcag potencjalnie podwyzszonym ryzykiem nawrotu AF lub
koniecznosci powtérzenia procedury
¢ Potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi z wprowadzaniem cewnika na wymiane lub wymianami
cewnikow, takimi jak zator powietrzny, wydtuzony czas ekspozycji na anestetyki i fluoroskopie,
infekcja i krwawienie
e Mozliwoscig wystapienia perforacji serca i doznania wszelkich powigzanych szkéd przez
pacjenta, takich jak tamponada
o Kilinicznie istotnymi lub drobnymi opdznieniami procedury
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Zalecenia

Firma Abbott zaleca podjecie nastepujgcych krokéw, aby pomaéc zapobiec utratom informac;ji o sile
kontaktu TactiCath™ Quartz:

Nalezy zawsze ostania¢ nieuzywane porty kabla optycznego na Sprzecie TactiSys™ za pomoca
koreczka ochronnego, gdy nie sg uzywane

Ostroznie wyja¢ cewnik z tacki opakowania, aby unikng¢ uszkodzenia mechanizmu rejestracji sity
kontaktu

Oczysci¢ zigcza i ostroznie zamocowac wszystkie ztgcza pomiedzy cewnikiem, konsolg

i systemem mapowania na poczatku kazdej procedury (w celu uzyskania szczegotowych
informacji nalezy siegng¢ do podrecznika uzytkownika)

Przed wprowadzeniem, nalezy sprawdzi¢ mechanizm odchylania cewnika i przetestowaé czujnik sity
W przypadku uzywania TactiCath™ Quartz ze sterowalng koszulkg, nalezy upewnic sie, ze
podczas wprowadzania koncowki cewnika korncowka koszulki jest prosta. Nalezy starac sie
trzymac ptaszczyzne sterujaca TactiCath™ Quartz i koszulke wyréwnane w celu zredukowania
nacisku na cewnik.

Firma Abbott zaleca nastepujgca sekwencje rozwigzywania problemdéw w przypadku utraty rejestracji sity
przed procedurg lub podczas niej:

Ponownie sprawdzi¢ i oczysci¢ ztgcza pomiedzy Cewnikiem TactiCath™ Quartz, Sprzetem
TactiSys™ i systemem mapowania Ensite (w celu uzyskania szczegotowych informaciji, nalezy
siegng¢ do podrecznikéw uzytkownika)

Wymieni¢ pierwszy niedziatajgcy cewnik TactiCath™ Quartz na drugi cewnik TactiCath™ Quartz
Jesli dwa cewniki TactiCath™ Quartz zawiodg, rozwazy¢ uzycie innego Sprzetu TactiSys™ do
zabiegu, o ile jest dostepny

Zwrot Produktu, Zgtaszanie i Pomoc Klientom

W przypadku doswiadczenia problemu z wyrobem, prosimy o zwrot wyrobu w celu
przeprowadzenia postepowania wyjasniajgcego, a my dostarczymy produkt na wymiane.
Panstwa lokalny Przedstawiciel firmy Abbott moze dostarczy¢ Panstwu zestaw do zwrotu
produktu.

Reakcje niepozgdane i problemy z jako$cig zaistniate w zwigzku z uzyciem tego produktu mozna
zgtaszac¢ bezposrednio firmie Abbott.

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczgcych tej sprawy, prosimy skontaktowac sie z lokalnym
Przedstawicielem firmy Abbott.

Pragniemy zapewni¢, ze firma Abbott dgzy do dostarczania produktéw i wsparcia o najwyzszej jakosci.
Dziekujemy za Panstwa pomoc w tym procesie.

Z powazaniem,

(B

Melissa A. Owsley
Wiceprezes Pionu ds. Jakosci
Abbott Electrophysiology
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