Vigtig produktinformation der HASTER
Om TactiCath™ Quartz ablationskateter med contact force

Model PN-004 065 og PN-004 075
GTIN: 07640157990033 og 07640157990040
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Keere samarbejdspartner

Abbotts dedikerede indsats i forbindelse med kvalitet inkluderer at oplyse kunderne om kendte data, og
vi skriver for at meddele om en raekke rapporterede klager, vi har modtaget vedrgrende tab af oplysninger
om contact force under brug af TactiCath™ Quartz ablationskateter med contact force.

Problemets omfang

Tab af oplysninger om contact force under brug af TactiCath™ Quartz ablationskateter med contact force
er rapporteret med en frekvens pa 4,3% (ud af 84.104 leverede katetre) over en periode pa 26 maneder:

2985 tilfeelde hvor et enkelt kateter blev udskiftet pga. svigtende contact force

381 tilfeelde hvor der var behov for 3, 4 eller 5 katetre

2 tilfaelde hvor proceduren ikke kunne gennemfgares

3 tilfeelde af hjerteperforation eller tamponade hvor svigtende contact force ikke kunne udelukkes
som mulig arsag

Hvornéar forekommer det?

e 33% af de rapporterede klager forekom far indfaring af kateteret (klagefrekvens pa 1,4%)
e 67% af de rapporterede klager forekom under proceduren (klagefrekvens pa 2,9%)

Risiko for patienter

Baseret pa Abbotts risikoanalyse af enheden kan mangel pa oplysninger om contact force fra TactiCath™
Quartz resultere i:
¢ Ineffektiv ablation, der kan medfgre en gget risiko for forekomst af AF eller behov for at gentage
proceduren
e Mulige risici i forbindelse med indfgring af et udskiftningskateter eller udskiftning af katetre er for
eksempel luftemboli, forleenget udseettelse for anaestetika og fluoroskopi, infektion og blgdning
e Mulighed for hjerteperforation og associerede patientskader som for eksempel tamponade
¢ Kilinisk signifikante eller mindre forsinkelser af proceduren.

Anbefalinger
Abbott anbefaler falgende trin til at undga svigt af TactiCath™ Quartz contact force:

e Tildeek altid ubrugte porte til optiske kabler pa TactiSys™ udstyret med en beskyttelseshaette, nar
de ikke er i brug

e Tag kateteret forsigtigt ud af emballagebakken for at undga beskadigelse af contact force
mekanismen

e Renggr stikkene, og fastger alle forbindelser mellem kateteret, konsollen og
kortlaegningssystemet omhyggeligt far start af hver procedure (der henvises til vejledningen
angaende detaljer)

o Udlgs kateterets deflektionsmekanisme, og afpr@v contact force sensoren fgr indfgring
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e Nar TactiCath™ Quartz anvendes med en styrbar sheath, skal der sgrges for, at sheath’ens spids
er lige, nar kateterspidsen indfares. Prgv at flugte TactiCath™ Quartz’ styreplan med sheath’ens
for at mindste stress pa kateteret.

Abbott anbefaler fglgende fejlfindingsekvens, hvis kraftfalingen mistes far eller under proceduren:

e Kontroller og rens forbindelserne mellem TactiCath™ Quartz kateteret, TactiSys™ udstyret og
Ensite 3D mapping system (der findes flere oplysninger i brugervejledningen)

e Udskift det farste defekte TactiCath™ Quartz kateter med et andet TactiCath™ Quartz kateter

e Hvis begge TactiCath™ Quartz katetre svigter, skal det overvejes at anvende et andet TactiSys™
udstyr til proceduren, hvis det er tilgaengeligt

Returneret produkt, rapportering og kundeservice

o |tilfeelde af problemer med enheden beder vi jer om at returnere den til undersggelse. Vi vil
fremsende en udskiftningsenhed. Den lokale Abbott-repreesentant kan levere et returneringskit.

e Bivirkninger eller kvalitetsproblemer, der opleves under brug af dette produkt, skal rapporteres
direkte til Abbott.

o |tilfeelde af spargsmal vedrgrende dette problem kontaktes den lokale Abbott-repraesentant.

Abbott bestraeber sig pa at levere produkter af den hgjeste kvalitet, og vi takker jer for at hjeelpe os i
denne proces.

Med venlig hilsen

(B

Melissa A. Owsley
Divisional Vice President, Quality
Abbott Electrophysiology
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