Qﬁ Biosense Webster:

‘ ' PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Cewnik ablacyjny balonowy HELIOSTAR™
(kod produktu: D138904)

13 lutego 2023 r.

Szanowni Panstwo!

Firma Biosense Webster, Inc. (,Biosense Webster”) monitoruje w trybie ciggtym skutecznosé¢ dziatania
naszych produktéw w ramach rutynowego procesu nadzoru po ich wprowadzeniu na rynek. Otrzymujg
Panstwo niniejsze pismo, poniewaz zostali Panstwo zidentyfikowani jako uzytkownicy cewnika ablacyjnego
balonowego HELIOSTAR™.

Firma Biosense Webster otrzymata zgtoszenia dotyczace przetok przedsionkowo-przetykowych (AEF)
podczas stosowania cewnika ablacyjnego balonowego HELIOSTAR™,

W ramach naszego dochodzenia przeprowadzono przeglad kazdego przypadku i stwierdzono, ze do zdarzen
przyczynit sie jeden lub wiecej z nastepujgcych czynnikéw:

(1) Niewystarczajgca liczba elektrod wybranych jako elektrody tylnej $ciany lewego przedsionka
(2) Kontynuacja ablacji na tylnej $cianie lewego przedsionka po wzroscie temperatury przetyku
(3) Powtarzajgce sie, konsolidujgce ablacje w tym samym rejonie sciany tylnej lewego przedsionka

Cewnika ablacyjnego balonowego HELIOSTAR™ mozna nadal uzywac¢ zgodnie z zaleceniami.

Aby zminimalizowac ryzyko urazu przetyku, niezwykle wazne jest przestrzeganie instrukcji obstugi cewnika
ablacyjnego balonowego HELIOSTAR™, poniewaz zawiera ona wazne informacje na temat ablacji w poblizu
przetyku. Firma Biosense Webster pragnie ponownie podkreslic nastepujace kluczowe zalecenia
(wyszczegolnione w instrukcji obstugi), aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia przetyku:

1. Nalezy wyraznie okresli¢, ktore elektrody sg skierowane w strone tylnej $ciany lewego przedsionka(").
a. We wszystkich badaniach klinicznych z cewnikiem HELIOSTAR jako elektrody tylnej sciany
lewego przedsionka wybrano co najmniej 3 elektrody.
b. W oparciu o modele stacjonarne, do tylnej sciany lewego przedsionka mozna skierowac
maksymalnie 5 elektrod

2. Podczas ablacji w poblizu przetyku nalezy rozwazy¢ zmniejszenie energii o czestotliwosci radiowej
(RF) na tylnej $cianie poprzez skrocenie czasu aplikacji RF ).

3. Monitorowanie temperatury przetyku stosowano we wszystkich badaniach klinicznych z uzyciem
HELIOSTAR i jest to zalecana metoda monitorowania przetyku(®).

4. Jesli temperatura w przetyku wzrasta > 2°C od wartosci bazowej, nalezy natychmiast wstrzymac¢
aplikacje RF z elektrody znajdujacej sie blisko przetyku lub wszystkich aktywnych elektrod®.

5. Jesli monitorowanie temperatury przetyku nie jest mozliwe, nalezy zmniejszy¢ energie RF, skracajac
czas trwania RF na elektrodach przedniej i tylnej $ciany®).

6. Nie nalezy ponownie stosowac energii RF na tylnej $cianie lewego przedsionka, zwlaszcza jesli
obserwuje sie istotny spadek impedancji, chyba ze w tylnych segmentach zyt ptucnych nastgpi
nawrot przewodzenia. Nie nalezy ponownie stosowacC energii RF na tylnej Scianie lewego
przedsionka, dopoki temperatura przetyku nie powréci do wartosci bazowych(®)
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Firma Biosense Webster pragnie podzieli¢ sie z Panstwem niniejszymi informacjami ze wzgledu na nasze
wspolne zaangazowanie w bezpieczenstwo Panstwa pacjentéw. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z trescig
niniejszego pisma i przekazanie go wszystkim pracownikom zwigzanym z wykonywaniem opisanych powyzej
zabiegow.

Powiadomiono wiasciwe organy regulacyjne, ktére wiedzg, ze Biosense Webster przekazuje niniejsze
informacje dobrowolnie.

Jakie dziatania nalezy podjac?

1. Nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z informacjami zawartymi w niniejszej pilnej notatce
bezpieczenstwa.
2. Nalezy zapewnié, by kazda osoba w Panstwa placowce, ktéra powinna wiedzieé o niniejszym
powiadomieniu, mogta sie zapozna¢ doktadnie z jego trescia.
3. Nalezy wypetni¢ wszystkie pola zatgczonego Formularza Potwierdzenia i odestaé go na adres
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com.

W przypadku dodatkowych pytan w sprawie niniejszego pisma prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Biosense Webster.

Z powazaniem
Digitally signed by
G RZ EGO RZ GRZEGORZ JEZIERSKI
Date: 2023.02.21
JEZIERSKI (55741 0100
Grzegorz Jezierski

Strategic Marketing & Customer Solutions Manager
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

Ul. lizecka 24 02-135 Warszawa
www.biosensewebster.com

Literatura:instrukcja obstugi cewnika ablacyjnego balonowego HELIOSTAR™ M-5276-1052.01B (7 czerwca
2021 r.):

(1) Sekcja ZALECENIA (MOC RF), str. 6, punkt czwarty.

(2) Rozdziat OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, str. 4, pkt 24.
(3) Sekcja ZALECENIA (MOC RF), str. 6, punkt trzeci.

(4) Sekcja ZALECENIA (MOC RF), str. 6, punkt pigty.

(5) Sekcja ZALECENIA (MOC RF), str. 6, punkt szosty.

(6) Sekcja ZALECENIA (MOC RF), str. 6, punkt pigty.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Cewnik ablacyjny balonowy HELIOSTAR™
(kod produktu: D138904)

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza zwrotnego i odestanie go Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. Ul. Izecka 24 02-135 Warszawa e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu 3 dni roboczych
od otrzymania niniejszego pisma.

Biosense Webster, spotka nalezgca do Johnson & Johnson Medical NV/SA
Adres pocztowy: Ul Izecka 24 02-135 Warszawa
Adres e-mailowy: gkolodzi@its.jnj.com

Czesc 1. Prosze zaznaczyc¢ i wypeinic ponizsze pole, aby potwierdzi¢ otrzymanie powiadomienia:

o Potwierdzam, ze zapoznatem sie z trescig niniejszego powiadomienia

Imie i nazwisko / tytut: Nazwa placowki/firmy:

Podpis™: Data:

Adres placowki/firmy, miejscowosc:

Przedstawiciel handlowy Biosense Webster (jezeli ma zastosowanie):

Data otrzymania niniejszego powiadomienia:

Numer telefonu:

*Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomosci niniejszego powiadomienia.
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