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Naliehavy bezpeénostny oznam pre terén

AMPLATZER™ Amulet™ Okluzor uska lavej predsiene
Cisla modelov: 9-ACP2-007-016, 9-ACP2-007-018,
9-ACP2-007-020, 9-ACP2-007-022, 9-ACP2-010-025,
9-ACP2-010-028, 9-ACP2-010-031, 9-ACP2-010-034

September 2026
Vazeny zakaznik

Spolo¢nost Abbott vas informuje o nasledujucich zmenach v ndvode na pouzitie (IFU) okluzora ugka
lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ (Amulet), aby upozornil na riziko perforacie plicnej tepny.
Poranenie plicnej tepny je zdvazna udalost, ktord méze sposobit perikardialnu efuziu, srdcovu
tamponadu a potencialne smrt.

Amulet je transkatétrova, samorozpinacia pomdcka uréend na pouzitie za i¢elom prevencie
embolizacie trombu z uska lavej predsiene. Z naSich zaznamov vyplyva, Ze ste si mohli tento vyrobok
objednat alebo byt jeho pouzivatelom. Zoznam prislusnych modelov najdete v Dodatku A. Tato korekcia
suvisi aj s aktualizaciou oznacenia. Vyrobok nie je potrebné vratit.

Spolo¢nost Abbott robi/urobila nasledujice kroky napravy

Aktualny navod IFU pre Amulet obsahuje kontraindikaciu pouzitia v pripade ,kedy by umiestnenie
pomédcky zasahovalo do akejkolvek intrakardidlnej alebo intravaskularnej $truktury.” Spolo¢nost
aktualizuje tuto kontraindikaciu a vyslovne uvadza plicnu tepnu ako jednu zo susednych Struktur.
Spolo¢nost Abbott navySe aktualizuje IFU tak, aby obsahoval dal$ie pokyny pri hodnoteni vzdialenosti
medzi zénou implantacie pomdcky a plicnou tepnou. Spolo¢nost Abbott neddavno vykonala dodato¢né
Skolenie lekdrov na tuto tému.

Kroky ktoré ma zakaznik vykonat
Abbott Ziada, aby pouzivatelia — lekari nadalej dodrziavali v§etky proceduralne kroky, ktoré uz boli
vysvetlené pocas Skolenia, ako je uvedené nizsie:

e Poidentifikovani zony implantacie vyhodnotte najmensiu vzdialenost od plicnej artérie.

e Vzdialenost <1,5 mm predstavuje zna¢né riziko poranenia plicnej tepny, vzdialenost 1,5 az 3,0
mm predstavuje teoretické riziko poranenia plicnej tepny a vzdialenost >3,0 mm predstavuje
niZSie riziko poranenia plucnej tepny.

e Aby sa zniZilo riziko poranenia pliicnej tepny, zvaZte alternativnu oblast implantacie alebo
orientaciu pomécky, pricom bude stale mozné dodrzat kritéria klinickej vhodnosti a umiestnenia
pomécky.
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e Ak nie je mozZné primerane minimalizovat riziko poranenia pltcnej tepny, lekar musi starostlivo
zvazit, ¢i ma pokracovat vimplantacii pomocky.

Aktualizovany navod na pouzitie bude k dispozicii podla miestnych poZiadaviek a bude zverejneny aj na
webovej lokalite https://manuals.eifu.abbott.

Kroky, o ktoré vas spolo¢nost Abbott ziada
e Oboznamte sa s tymto oznamom a zdielajte ho so v§etkymi pracovnikmi vo vasej organizacii,
ktorych sa oznam tyka.
e Vyplnte priloZeny formular potvrdenia a zaslite ho spat spolo¢nosti Abbott.

Spoloc¢nost Abbott o tejto zalezitosti informuje v§etky prislusné kontrolné organy. Neziaduce udalosti
alebo problémy s kvalitou, ktoré sa vyskytli pri pouzivani pomocky Amulet, méZete nahlasit priamo
spoloc¢nosti Abbott.

V pripade akychkolvek otdzok kontaktujte svojho miestneho obchodného zastupcu.

Dakujeme vam za pozornost, ktort ste venovali tomuto listu a za va$u spolupracu pri vykonavani
pozadovanych ¢innosti. Uistujeme Vas, Ze spolo¢nost Abbott je odhodlana poskytovat k vyrobkom

podporu na najvys$Sej urovni. Dakujeme Vam, Ze ndm s tymto procesom pomahate.

S pozdravom,

Christopher Gallivan
Divisional Vice President, Quality (Viceprezident divizie kvality)
Abbott Medical
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https://manuals.eifu.abbott/

Dodatok A. Zoznam vyrobkov, modelov, UDI

Produkt Cislo modelu uDI

9-ACP2-007-016 00811806013459

9-ACP2-007-018 00811806013466

)} i} 9-ACP2-007-020 00811806013473
Amp{jg;ielgvij”;“rf;Si(e):éuzor 9-ACP2-007-022 00811806013480
9-ACP2-010-025 00811806013497

9-ACP2-010-028 00811806013503

9-ACP2-010-031 00811806013510

9-ACP2-010-034 00811806013527
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