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Szanowni Panstwo!

Firma Biosense Webster, Inc. nieustannie monitoruje poprawnos$¢ dziatania oferowanych
produktow, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentow oraz zgodnosC z obowigzujgcymi przepisami.
Pragniemy poinformowa¢ o wykrytym przez nas problemie dotyczgcym dwukierunkowej koszulki
prowadzacej CARTO VIZIGO™ 8.5F.

Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, poniewaz ustalono, ze w Panstwa placéwce stosuje sie
dwukierunkowg koszulke prowadzgcg CARTO VIZIGO™ 8.5F. Produkt ten nie jest wycofywany z rynku
i nie musi by¢ zwracany.

Na podstawie poczatkowych doswiadczen w placowkach stwierdzono wigkszg niz spodziewana
liczbe reklamacji dotyczacych wysuniecia zastawki hemostatycznej w trakcie wprowadzania
rozszerzacza lub urzadzehn do dwukierunkowej koszulki VIZIGO™. Przy wysunietej zastawce
hemostatycznej mozliwa jest utrata hemostazy, czego spodziewang konsekwencjg bytoby minimalne
krwawienie. W skrajnie rzadkich okolicznosciach uwiezienie powietrza mogtoby spowodowac zator
powietrzny. Firma Biosense Webster otrzymata zgtoszenia minimalnego krwawienia zwigzanego z tym
problemem, ale nie otrzymaliSmy Zzadnych zgtoszen o zatorze powietrznym ani innych powaznych
zdarzeniach o negatywnych konsekwencjach dla pacjenta.

Pragniemy przypomnie¢ o podanych w Instrukcji uzycia (IFU) $rodkach ostroznosci przy
wprowadzaniu rozszerzacza lub cewnikow do koszulki VIZIGO™,

Srodki ostroznosci dotyczace wprowadzania rozszerzacza do dwukierunkowej koszulki

prowadzacej VIZIGO:

e Nalezy stosowaC najlepsze praktyki przy wprowadzaniu i wyprowadzaniu jakiegokolwiek
urzgdzenia przy zastawce hemostatycznej.

e Nie nalezy szybko wysuwac rozszerzacza ani cewnika. Moze to spowodowaé uszkodzenie
zastawki hemostatyczne;.

e Zasysanie musi odbywac sie powoli i tylko od strony bocznego przytgcza.

e Rozszerzacz lub inne urzgdzenia nalezy wyjmowac lub wprowadza¢ powoli.

e Gdy koszulka zostanie wprowadzona do uktadu naczyniowego i rozszerzacz zostanie wyjety,
przed przystgpieniem do przeptukania lub wlewu nalezy kontynuowaé zasysanie do momentu
zaobserwowania stabilnego przeptywu zwrotnego krwi.

¢ Przed wprowadzeniem do ciata pacjenta wstepnie zmontowaé koszulke, rozszerzacz i prowadnik
na stole. Wprowadzi¢ igte przez rozszerzacz i sprawdzi¢, czy nie wystepuje nadmierny opér przy
przesuwaniu koncowki igty wzdtuz krzywizny zespotu koszulki i rozszerzacza.

e Przed wprowadzeniem koszulki do ciata pacjenta nalezy przeptuka¢ koszulke i rozszerzacz
heparynizowanym normalnym roztworem soli fizjologicznej w celu usuniecia pecherzykow
powietrza i wszelkich potencjalnych czgstek. Po umieszczeniu koszulki w lewym przedsionku
pacjenta utrzymywac state natezenie przeptywu heparynizowanego normalnego roztworu soli
fizjologicznej do koszulki w celu ograniczenia do minimum ryzyka wystgpienia zatorow
powietrznych.
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Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia zastawki koszulki, nalezy zawsze wprowadzaé
rozszerzacz w linii prostej w srodek tej zastawki. _Rozszerzacza nie nalezy wprowadza¢ pod
katem, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie zastawki koszulki (patrz ryc. 1).
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a. Prawidtowe wprowadzenie rozszerzacza b. Nieprawidtowe wprowadzenie rozszerzacza

Nieprawidtowe wprowadzenie rozszerzacza moze spowodowac wysuniecie zastawki, co widaé w
przezroczystym kielichu (patrz ryc. 2).
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a. Prawidtowe wprowadzenie b. Nieprawidtowe wprowadzenie
rozszerzacza, przezroczysty kielich rozszerzacza, wysuniecie zastawki

Dalsze dziatania
1. Prosimy uwaznie zapoznac sie z niniejszg notatkg oraz przekazac jg wszystkim osobom w
Panstwa placéwce, ktére powinny zosta¢ poinformowane o opisanym problemie.
2. Prosimy o wypetnienie, podpisanie i odesfanie Formularza Potwierdzenia do Johnson &
Johnson Poland Sp. zo.0. (e-mail gkolodzi@its.inj.com_lub fax 22 237 82 82).

Powyzsze informacje zostaly réwniez przekazane wtasciwym organom regulacyjnym.
Wszelkie dodatkowe pytania dotyczace niniejszego pisma nalezy kierowa¢ do przedstawiciela firmy
Biosense Webster Inc.

Z powazaniem

Maria Jose Arana
Starszy dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami, Biosense Webster, Inc.
31 Technology Drive, Suite 200 Irvine, CA 92618 USA www.biosensewebster.com
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