Pilne powiadomienie dotyczace

bezpieczenstwa w miejscu pracy
Wszczepiane przezcewnikowo zastawki aortalne Navitor™
Modele: NVTR-27, NVTR-29, NVRO-27, NVRO-29, NVRO-35
Abbott FA-Q424-SH-1

Pazdziernik 2024 r.

Szanowni Klienci,

Firma Abbott dobrowolnie wycofuje z rynku fgcznie dwadziescia siedem (27) wszczepianych przezcewnikowo zastawek
aortalnych Navitor™, ktérych dotyczy problem produkcyjny (zwanych dalej ,zastawkami, ktérych dotyczy problem”).
Otrzymuja Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo zastawki wymienione w
Zatgczniku A. Podczas gdy nadal badamy te kwestie, uruchamiamy procedure zwrotu zastawek, ktérych dotyczy problem,
jezeli nie zostaty one wszczepione. Wszelkich pozostatych zastawek Navitor™ znajdujgcych sie na stanie w Panstwa
placéwce nie dotyczy ten problem i mogg by¢ one nadal uzywane.

W tle zidentyfikowano bigd na etapie produkcji stosowanym do pomiaru ugiecia ptatka. Ten btgd pomiarowy doprowadzit
do zaakceptowania ograniczonej liczby zastawek z wartoscig ugiecia ptatka, ktéra wykraczata poza ustalone specyfikacje.
Ugiecie jest mechaniczng wtasciwoscig ptatkéw bioprotez, ktéra charakteryzuje ich sztywnos$¢. Skutkiem tego byto
stosowanie ptatkéw charakteryzujgcych sie mniejszg sztywnoscia. Nizsza niz zakladana sztywno$¢ takich ptatkéw moze
potencjalnie wptywa¢ na ditugoterminowg trwatos¢ zastawki, ktdrej dotyczy problem. Zmniejszona sztywno$¢ ptatkow
moze teoretycznie prowadzi¢ do potencjalnego uszkodzenia zastawki z powodu zwigkszonej interakcji miedzy ptatkami
zastawki a szkieletem stentu i/lub ostonkg wewnetrzng. Do tej pory nie zgtoszono zadnych reklamacji zwigzanych z
zastawkami, ktérych dotyczy problem.

Jezeli chodzi o zastawki wymienione w Zatgczniku A, ktére zostaty wszczepione, firma Abbott uwaza, ze ryzyko ich
przedwczesnego uszkodzenia jest niewielkie w oparciu o wyniki wewnetrznych testow jakosci przeprowadzonych na tych
zastawkach podczas produkcji. Testy te obejmowaly kontrole wzrokowe i pod katem wymiaréw, a takze testy
hydrodynamiczne i ocene koaptacji ptatkow. Jezeli chodzi o potencjalne ryzyko dtugoterminowych niepozgdanych
skutkéw, firma Abbott ocenita to ryzyko jako niewielkie. Potencjalne dlugoterminowe niepozgdane skutki moga
obejmowaé ostrg niedomykalnos$¢ bioprotezy zastawki i/lub pdzniejszg niewydolnos¢ bioprotezy zastawki z powodu
postepujgcej niedomykalnosci lub zwezenia. Firma Abbott przeprowadza dalsze testy w celu zweryfikowania, czy nie ma
to wplywu na dtugoterminowg trwatosé¢ wadliwych zastawek i w razie potrzeby poinformuje o wszelkich zmianach w
zaleceniach okreslonych w niniejszym piSmie do czwartego kwartatu 2025 roku. W miedzyczasie firma Abbott zaleca
utrzymanie tego samego lokalnego standardu opieki nad pacjentami, ktérym wszczepiono zastawke, ktérej dotyczy
problem, jaki bytby stosowany w przypadku pacjentéw, ktérym wszczepiono jakikolwiek inny przezcewnikowy implant
zastawki aortalnej.

Kroki, o podjecie ktérych prosi Panstwa firma Abbott:
o Zwrot wszelkich pozostatych niewykorzystanych zastawek, ktoérych dotyczy problem, wymienionych w
Zatgczniku A. Przedstawiciel firmy Abbott pomoze Panstwu w tej czynnosci i utatwi uzupetnienie zapaséw.
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 wyrobdéw firmie Abbott.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, kiére mogg wystapi¢ z tego powodu. Prosze pamietaé, ze firma
Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszego poziomu pomocy technicznej. Dziekujemy Panstwu za pomoc w
tym procesie.

Z powazaniem

Christopher Gallivan
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Structural Heart
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Abbott

Urgent Field Safety Notice
Navitor™ Transcatheter Aortic Heart Valves
Models: NVTR-27, NVRO-27, NVRO-29, NVRO-35
FA-Q424-SH-1

Appendix A: Affected Product List

Country: Poland

Model

Serial Number

NVRO-29

20156804
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— | Abbott

Formularz potwierdzenia przez lekarza

FA-Q424-SH-1

Wazna informacja o wyrobie medycznym

Firma Abbott dobrowolnie wycofuje z rynku tgcznie dwadziescia siedem
(27) wszczepianych przezcewnikowo zastawek aortalnych Navitor™,
ktorych dotyczy problem produkcyjny. Zidentyfikowano btgd na etapie
produkcji stosowanym do pomiaru ugiecia ptatka. Ten btad pomiarowy
doprowadzit do zaakceptowania ograniczonej liczby zastawek z wartoscig
ugiecia ptatka, ktéra wykraczata poza ustalone specyfikacje.

Opis problemu

Urzadzenie, ktérego Wszczepiane przezcewnikowo zastawki aortalne Navitor™: NVTR-27,
dotyczy problem: NVTR-29, NVRO-27, NVRO-29, NVRO-35
Data: (rrrr-mm-dd): 2024-10-17

KLIENT

Imie i nazwisko oraz e-mail
osoby kontaktowej:

Szpital/Instytucja:

Adres:

Kraj: Polska

Niniejszy formularz ma na celu poswiadczenie, ze klient otrzymat, zrozumiat i przekaze
odpowiednim osobom w swojej organizacji wyzej wymieniong Waznga 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 21-pazdz.-2024 na adres:
emea_cn_regulatory_compliance@abbott.com

86248 Wer. C Formularz Strona1z1

Niniejszy poufny dokument stanowi wtasno$¢ firmy Abbott i nie moze by¢ powielany, rozpowszechniany,
ujawniany ani wykorzystywany bez wyraznej pisemnej zgody firmy Abbott.



