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17 maart 2025

Geachte klant,

Abbott is begonnen met een vrijwillige terugroeping van bepaalde 4F Amplatzer™ TorqVue™ LP afgiftesysteem
(TVLP) hulpmiddelen en 4F Amplatzer™ TorqVue™ LP katheters (TVLPC), waarbij een productie-afwijking
opgetreden is (hiernaar wordt verwezen als “Betroffen Partijen”). U ontvangt deze brief omdat product(en) van de
Betroffen Partijen vermeld in Appendix A aan uw instelling toegewezen of verkocht zijn. Betroffen Partijen die nog
niet opgebruikt zijn, dienen naar Abbott geretourneerd te worden. Alle andere partijen in uw inventaris zijn niet
betroffen en kunnen gewoon gebruikt blijven worden. Tot op heden is geen letsel bij een patiént gemeld in verband
met hulpmiddelen uit de Betroffen Partijen.

Als achtergrond delen we u mede dat vier (4) klanten aan Abbott een klein lek in de schacht bij het 4F Amplatzer™
TVLP hulpmiddel gemeld hebben, hetgeen geleid heeft tot vervanging van het hulpmiddel, of de beslissing geen
angiogram uit te voeren ter ondersteuning van het plaatsen van een afsluiter (occluder) en in plaats daarvan alleen
te werken met echocardiografie en fluoroscopie. Bij onderzoek van de geretourneerde hulpmiddelen werd een klein
defect gevonden aan het proximale uiteinde van de schacht onder de trekontlasting van het afgiftesysteem. Dit
defect was onbedoeld ontstaan bij een gietproces tijdens de fabricage. Het fabricageproces is gecorrigeerd en
afgezien van de partijen waarop deze kennisgeving betrekking heeft, zijn er geen andere partijen betroffen.

Het lek is niet met het blote oog waar te nemen aangezien het zich bevindt onder de trekontlasting, maar mogelijk
kan het opgemerkt worden tijdens de bereiding, d.w.z. tijdens doorspoelen of aspireren. Ingeval het lek pas
opgemerkt wordt nadat de katheter in de vasculatuur ingebracht is, kan de ingreep langer duren doordat een
lekkende katheter vervangen moet worden. In zeldzame omstandigheden kan bloedverlies optreden of
binnendringing van lucht met de mogelijkheid van een luchtembolie, wanneer het lek niet opgemerkt wordt tijdens
de bereiding of ontluchting. Het is echter onwaarschijnlijk dat een dergelijk scenario zich zal voordoen gezien de
kleine afmetingen van het lek en de strak aangesloten krimpkous van de trekontlasting, die lucht-
Ivloeistofdoorstroming beperkt.

Aangezien deze katheters producten voor eenmalig gebruik zijn, is verder niets benodigd m.b.t. Betroffen Partijen
die opgebruikt zijn.

Stappen die Abbott u vraagt te nemen:
e Verspreid deze kennisgeving onder relevant personeel binnen uw instelling.
e Retourneer alle overblijvende ongebruikte hulpmiddelen uit Betroffen Partijen vermeld in Appendix A. Uw
vertegenwoordiger van Abbott zal u hierbij van dienst zijn evenals bij het aanvullen van de inventaris.
e Vul het bijgevoegde Bevestigingsformulier in en stuur het terug naar Abbott.

Abbott informeert alle toepasselijke regelgevende instanties over deze kwestie. Ongewenste effecten of
kwaliteitsproblemen die geconstateerd worden bij het gebruik van de Betroffen Partijen kunnen direct bij uw
vertegenwoordiger van Abbott gemeld worden.

Mocht u vragen hebben, dan kunt u contact opnemen met uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger.

Wij bieden u onze welgemeende verontschuldigingen aan voor eventueel ongemak dat hierdoor veroorzaakt wordt.
Wij verzekeren u ervan dat Abbott streeft naar het leveren van ondersteuning van de hoogste kwaliteit; uw hulp
hierbij stellen wij zeer op prijs.

Met vriendelijke groet,
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Appendix A: Lijst met betroffen producten

Naam ziekenhuis:

Adres:
Land:

Model

Partijnummer
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