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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

PRODUKTU
Cewniki diagnostyczne PENTARAY® NAV cewniki PENTARAY® NAV eco, zwane dale;
‘Cewnikami PENTARAY®”
Numery katalogowe: D128201, D128202, D128203, D128204, D128205, D128206, D128207, D128208,

D128209, D128210, D128211, D128212
Numery partii: wszystkie

UWAGA: Jest to dodatkowa informacja na etykiecie. Nalezy zachowa¢ niniejsze pismo z produktem,
ktérego dotyczy nieprawidtowosé.

14 kwietnia, 2016 r.
Szanowny Kliencie,

Celem niniejs zego k omunikatu jes t poinf ormowanie, ze Biosense Webster, dziat firmy
Johnson & J ohnson M edical N V/SA (,Biosense Webster”) zainicjowat akcje rozestania komunikatu
bezpieczenstwa stosowania produktu, donoszacego sie do wszystkich cewnikow PENTARAY ® o
numerach k atalogowych: D 128201, D 128202, D 128203, D 128204, D 128205, D 128206, D 128207,
D128208, D128209, D128210, D128211 i D128212.

W firmie Biosense Webster, podejmujemy ciagte zobowigzanie dotyczgce dbatosci o
bezpieczenstwo pacjenta, stgd poddajemy statemu monitorowaniu funkcjonalng, jakos¢ naszych
wyrobow dla upewniania sie, ze spetniamy oczekiwania Klientow. Firma Biosense Webster wyjasnia
jezyk przeciwwskazan, jaki zostat uzyty w instrukcjach stosowania (IFU - Instructions For Use) i w
informacji na etykietach dla t ego cewnika w odnies ieniu d o pacjentéw ze s ztucznymi zastawkami.
Aktualne sformutowanie, jakie zostato uzyte w instrukcjach stosowania (IFU), zawiera ostrzezenie
przeciwko stosowaniu cewnika PENTARAY® u pacjentéw ze sztucznymi zastawkami, umieszczone
w czesci podwieconej przeciwwskazaniom, stwierdzajac: ,Stosowanie niniejszego cewnika moze nie
by¢ wtasciwe u pacjentéow ze sztucznymi zastawkami.” Obecnie uaktualniamy niniejszg instrukcje
stosowania, modyfikujagc w nastepujgcy sposodb stwierdzenie dotyczgce przeciwwskazan:
“Nie stosowaé¢ cewnikow PENTARAY® u pacjentow ze sztucznymi zastawkami”.

Podjete przez nas dziatanie NIE MA na celu wycofania produktu, tak wiec dalsze stosowanie
cewnikdbw PENTARAY® moze by¢ kontynuowane przy stosowaniu sie do zawartego w niniejs zym
pismie przeciwwskazania. Zwracamy sie z uprzejma prosba o zapoznanie sie z trescig niniejszego
komunikatu i zwrot zatgczonego Formularza Potwierdzenia do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
na numer fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

Wskazania do stosowania:

Cewniki PENTARAY® sg przeznaczone do wieloelektrodowego, elektrofizjologicznego mapowania
struktur miesnia sercowego, tj. wytgcznie w zakresie rejestracji impulséw lub ich stymulacji. Cewnik
niniejszy jes t pr zewidziany do uz yskiwania elek trograméw w pr zedsionkowych i k omorowych
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rejonach serca. Cewnik PENTARAY® dostarcza danych lokalizacyjnych w skojarzonym stosowaniu z
uktadami nawigacyjnymi CARTO® 3 EP.

Przeglad

Stosowanie ¢ ewnikow P ENTARAY® jes t pr zeciwwskazanie u pac jentéw ze s ztucznymi
zastawkami. Instrukcje stosowania (IFU) zawierajg rowniez ostrzezenie przed stosowaniem
nadmiernej sity przy wprowadzaniu lub wysuwaniu cewnika przez ostone. W przypadku
stosowania cewnikow PENTARAY® u pacjentéw ze sztucznymi zastawkami, moze nastgpic
zaplatanie sie cewnika w zastawke. Jezeli to nastgpi, lekarz moze napotka¢ na trudnosci z
wyjeciem cewnika z ciata pacjenta. Zwiekszanie sity przy wycigganiu cewnika dla pokonania
odczuwanego oporu moze spowodowac oderwanie sie trzpienia cewnika i jego embolizacji w ciele
pacjenta. Usunigcie oderwanego fragmentu cewnika moze wymagac¢ interwencji chirurgiczne;.
W okresie pomiedzy styczniem 2014 i marcem 2016 firma Biosense Webster otrzymata cztery (4)
reklamacje od klientéw, dotyczace zaplatania sie trzpienia cewnika PENTARAY® oraz - w3
przypadkach - embolizacji elem entéw ¢ ewnika podc zas jegos tosowania u pac jentow z e
sztucznymi zastawkami.

W oparciu 0 ocene medyczng, wystepuje wysokie ryzyko zaplatania sie trzonu cewnika
PENTARAY® przy jego s tosowaniu u pac jentéw z e s ztucznymi zastawkami. W pr zypadku
zastosowania nadmiernej sity dla wyciggniecia zaplatanego trzonu cewnika, istnieje potencjalne
zagrozenie oderwania sie jego czesci i zaczopowania w ciele pacjenta, co moze prowadzi¢ do
powaznych powiktan, takich jak udar, tymczasowy atak niedokrwiennosci, zawat serca lub zator
ptucny. Prawdopodobienstwo tych powaznych powikfan pozostaje niskie.

Dziatania do zrealizowania przez Panstwa.

¢ Nalezy sie doktadnie zapoznac z trescig niniejszego komunikatu bezpieczehstwa.

o Konieczna jest dystrybucja komunikatu do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, do
ktérych jego tres¢ powinna dotrze¢.

¢ Nalezy zachowa¢ kopie niniejszego pisma w cewnikami PENTARAY® .

¢ Nalezy podpisac i zwrdci¢ zatgczony Formularz Potwierdzenia do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com.

o |Istotnejes t zachowanieiut rzymaniew $wiadomosci tresci niniejszego komunikatu
bezpieczenstwa.

Dostepna pomoc:

W przypadku zapytan, odnoszacych sie do niniejszego komunikatu, nalezy sie
skontaktowac z przedstawicielem ds. sprzedazy firmy Biosense Webster .

Agencje regulacyjne i jednostki notyfikowane =zostaty powiadomione i przyjety do
wiadomosci, ze firma Biosense Webster podjeta decyzje o przeprowadzeniu niniejszej akciji.

Z powazaniem
Grzegorz Kotodziej
Johnson & Johnson Poland
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU
FOMULARZ POTWIERDZENIA
Cewniki PENTARAY® NAV , PENTARAY® NAV eco, zwane dalej
,cewnikami PENTARAY®”

o numerach katalogowych: D128201, D128202, D128203, D128204, D128205, D128206, D128207,
D128208, D128209, D128210, D128211, D128212

Celem niniejszego komunikatu jest wyjasnienie jezyka przeciwwskazan, jaki zostat uzyty
w ins trukcjach s tosowania ( IFU - Instructions F or U se) i w inf ormacji na et ykietach dlat ego
cewnika w odniesieniu do pacjentow ze sztucznymi zastawkami. Informacje szczegétowe sg
zawarte w pismie, dotyczacym komunikatu bezpieczenstwa stosowania produktu i towarzyszacym
niniejszemu f ormularzowi. Wyraza Pan/i zgode na to, aby informacje, jakie zostang przez
Panig/Pana przedtozone, byty nadzorowane zgodnie z naszg politykg prywatnosci danych,
opisang pod adresem www.biosensewebster.com

Przyjecie do wiadomosci przez Klienta:
Przeczytatam/em i przyjmuje do wiadomosci komunikat o bezpiecznym stosowaniu produktu z
dnia 14 kwietnia 2016 roku:

Nazwisko

(pismem drukowanym)

Podpis

Tytut

Nazwa placowki

Adres placowki

miasto kraj kod pocztowy

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenhstwa stosowania produktu zostat wtasciwie rozprowadzony i

przekazany:
[] Zaden lekarz, ani pracownik $redniego personelu medycznego w mojej placowce
nie musi by¢ w zwigzku z tym dodatkowo informowany.
[] Poinformowani zostali nastepujacy lekarze i pracownicy personelu medycznego w
mojej instytuciji
Nazwisko (drukowane litery) Podpis
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Wypetniony formularz potwierdzenia nalezy zwrdci¢ pocztg, faksem lub pocztg elektroniczng w
terminie do 13 maja 2016 roku podany ponizej adres:

Adresat: Grzegorz Kotodziej PMS & Vigilance Specialist, Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Adres pocztowy: 02-135 Warszawa, ul. ltzecka 24

Tel: 22 237 8281  Faks: 22 237 82 82

Adres poczty elektronicznej: gkolodzi@its.jnj.com
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