Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w
miejscu pracy
System Amplatzer™ TorqVue™ LP (TVLP) (80cm)

Abbott Model 9-TVLP4F90/080, Partia 7406296
GTIN: 00811806011578

8 marca 2021
Szanowny Kliencie firmy Abbott,

niniejszy list ma na celu poinformowanie o wycofaniu wyrobu medycznego, obejmujgcego jedng (1) partie systemu
Amplatzer™ TorqVue™ LP (TVLP) o dtugosci 80 cm, model 9-TVLP4F90/080, partia 7406296. System zostat zapakowany z
ostong o dtugosci 60 cm, zamiast planowanej ostony o dtugosci 80 cm, jak podano na etykiecie na opakowaniu.
Wszystkie pozostate elementy w obrebie pakietu sg prawidtowe.

Do chwili obecnej firma Abbott otrzymata cztery (4) reklamacje pochodzgce z dwoch (2) placowek opieki zdrowotnej i od
dwdch (2) dystrybutorow w zwigzku z cztery (4) zdarzeniami zwigzanymi z wyzej wymieniong partig. Ze wzgledu na mniejszg
dtugos¢ cewnika uzywanie produktu, ktérego dotyczy problem, moze powodowaé trudnosci w ustaleniu pozyc;ji
umieszczenia, co moze prowadzi¢ do opdznienia procedury. Nie byto Zzadnych doniesien o powaznych szkodach
poniesionych przez pacjentow z powodu wzmiankowanej partii.

Dziatania klienta:

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

e nalezy zidentyfikowa¢ i podda¢ kwarantannie wszelkie niewykorzystane zapasy z wyzej wymienionej partii.

e nalezy niezwtocznie zwrdci¢ do firmy Abbott caty niewykorzystany produkt, ktérego dotyczy problem. Miejscowy
przedstawiciel firmy Abbott moze pomdc w zwrocie | wymianie tego produktu oraz zapewni¢ wypetnienie
niezbednych formularzy.

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wsrdéd osob, ktére powinny by¢ o tym poinformowane w obrebie
Panstwa organizacji. Prosimy o zachowanie zapisu niniejszego powiadomienia, aby zapewni¢ skutecznos$¢ komunikac;ji.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tej kwestii lub uzupetnienia zamowienia prosimy o kontakt z miejscowym
przedstawicielem firmy Abbott.

Wiasciwe agencje regulacyjne zostaty powiadomione o tym dziataniu.
Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnosci lub niedogodnosci, kiére mogg wystapi¢ z tego powodu. Firma Abbott jest

zaangazowana w zapewnianie najwyzszej jakosci produktéw i wsparcia technicznego, dlatego dziekujemy Panstwu za
pomoc w tym procesie.

Z powazaniem,

Kara Carter
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Structural Heart
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