AKTUALIZACJA PILNEGO POWIADOMIENIA DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA UZYCIA PRODUKTU

Zastawka Trifecta™ i zastawka Trifecta™ z technologia Glide
Model: TF-19A, TF-21A, TF23A, TF25A, TF-27A, TF-29A, TFGT-19A,
TFGT-21A, TFGT-23A, TFGT-25A, TFGT-27A, and TFGT-29A

31 lipca 2023

Szanowni Klienci,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, Zze firma Abbott podjeta decyzje o
dobrowolnym wycofaniu zastawek Trifecta™ i Trifecta™ opartych na technologii Glide™ (GT).

Dnia 27 lutego 2023 r. firma Abbott powiadomita o mozliwosci wystgpienia wczesnego strukturalnego
uszkodzenia zastawki (SVD) i przedstawita zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami, ktérym
wszczepiono zastawki Trifecta i Trifecta GT. Przeglad opublikowanej literatury i danych pochodzgcych z
badan klinicznych wykazat, ze zgloszone wskazniki SVD dla zastawki Trifecta nie sg spdjne z
prospektywnymi danymi pozyskanymi z badan klinicznych i wykazujg wigksze zréznicowanie w réznych
osrodkach medycznych w poréwnaniu z podobnymi zastawkami.. Ocena czestosci wystepowania
problemu i ryzyka dokonana przez firme Abbott nie ulegta zmianie od czasu powiadomienia z lutego.

Powody podjecia dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa uzycia .

Firma Abbott podjeta wczesniej decyzje o zaprzestaniu produkcji zastawek z rodziny Trifecta, aby skupi¢
sie na innych rozwigzaniach dotyczgcych biologicznych zastawek serca, ktére maksymalizujg mozliwosci
dozywotniego leczenia zastawkowych choréb serca i ztozyta wniosek o wycofanie certyfikatu CE. W
porozumieniu z wtasciwym organem firma Abbott zwraca si¢ obecnie z prosbg o usuniecie niezuzytych
zastawek Trifecta i Trifecta GT.

Uwagi dotyczace postepowania z pacjentami

Firma Abbott nie zaleca, aby u pacjentéw, ktérym wszczepiono juz zastawke, przeprowadzano
profilaktyczng eksplantacje produktu . Zasady postepowania z pacjentami opisane wczesniej w naszym
komunikacie dotyczgcym rodziny zastawek Trifecta z 27 lutego 2023 pozostajg w mocy.

Kroki, o podjecie ktorych prosi Panistwa firma Abbott:
Z naszych danych wynika, ze produkt zostat wystany do Panstwa.

1. Prosimy zwrdci¢ wszelkie pozostate, niewykorzystane zastawki Trifecta i Trifecta GT, do firmy
Abbott. Przedstawiciel firmy Abbott moze Parnstwu pomdoc w zwrocie tych wyrobdw.
2. Prosimy o wypetnienie i odestanie dostarczonego formularza potwierdzenia do firmy Abbott.

Firma Abbott informuje o tej kwestii wszystkie kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o zgtaszanie
wszelkich dziatan niepozgdanych lub probleméw z jakoscig doswiadczanych podczas stosowania tych
wyrobow firmie Abbott.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wystgpi¢ z tego powodu. Firma Abbott jest
Zaangazowana w zapewnianie najwyzszego poziomu wsparcia technicznego, dlatego dziekujemy Panstwu
za pomoc w tym procesie. W razie ewentualnych pytan dotyczgcych tego powiadomienia prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Abbott.

Z powazaniem,

Christopher Gallivan
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Structural Heart

1 https://www.structuralheart.abbott/int/fileadmin/pdf/Abbott_Communication_-_Trifecta_Valve_-_Final_Feb_2023_-_International_English_signed_01.pdf
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Formularz potwierdzenia przez lekarza

AKTUALIZACJA PILNEGO POWIADOMIENIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA
UZYCIA PRODUKTU
Zastawka Trifecta™ i zastawka Trifecta™ z technologia Glide

Wazna informacja o wyrobie medycznym

. Firma Abbott podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu zastawek
Opis problemu Trifecta™ i Trifecta™ opartych na technologii Glide™ (GT).

Zastawka Trifecta™ i zastawka Trifecta™ z technologig Glide

Model: TF-19A, TF-21A, TF23A, TF25A, TF-27A, TF-29A, TFGT-19A,
TFGT-21A, TFGT-23A, TFGT-25A, TFGT-27A, and TFGT-29A

Urzadzenie, ktérego
dotyczy problem:

Data: (rrrr-mm-dd): 2023-07-31

KLIENT

Imie i nazwisko oraz e-mail
osoby kontaktowej:

Szpital/Instytucja:

Adres:

Kraj:

Niniejszy formularz ma na celu poswiadczenie, ze klient otrzymat, zrozumiat i
przekaze odpowiednim osobom w swojej organizacji wyzej wymieniong Wazna
informacje o wyrobie medycznym.

Niniejszy formularz ma na celu poswiadczenie, ze zalecenia zwigzane z zarzagdzaniem

pacjentami zawarte w Powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa w miejscu pracy
zostaly otrzymane i ze zostang powziete wszystkie niezbedne dziatania.

Podpis: Data (rrrr-mm-dd):

Prosze odesta¢ wypetniony i podpisany formularz do dnia [31 AUG 2023] na adres:
emea_cn_regulatory_compliance@abbott.com
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Niniejszy poufny dokument stanowi wtasnosc¢ firmy Abbott i nie moze by¢ powielany,
rozpowszechniany, ujawniany ani wykorzystywany bez wyraznej pisemnej zgody firmy Abbott.



