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Szanowny Uzytkowniku,

Celem niniejszego komunikatu jest powiadomienie Pana/Pani o ustaleniach poczynionych w toku
naszych rutynowych proceséw nadzorowania wyrobu po wprowadzeniu na rynek, dotyczgcych cewnikéw
irygacyjnych nMARQ™ o ksztatcie okrggtym i sierpowatym, produkowanych przez przedsiebiorstwo
Biosense Webster, nalezgce do grupy Johnson & Johnson Medical NV/SA (BWI). Przedsiebiorstwo
Biosense Webster uwaza, ze przekazanie tej informaciji lezy w Pani/Pana interesie, co niniejszym
czynimy w ramach naszych zobowigzarn wobec uzytkownika tego produktu.

Wskazania uzycia cewnikoéw irygacyjnych nMARQ™ obejmujg procedury elektrofizjologicznego
mapowania serca (stymulacji i rejestraciji), oraz procedury ablacji zaburzen rytmu serca — kiedy
stosowane wraz z wielokanatowym generatorem czestotliwosci radiowych.

W ramach rutynowych czynnosci nadzoru BWI po wprowadzeniu produktu do obrotu, od czasu
wprowadzenia produktu w sierpniu 2012 roku, przedsiebiorstwo Biosense Webster odnotowato dwa (2)
przypadki wystgpienia przetoki przedsionkowo-przetykowej po zabiegu ablacji migotania przedsionkéw z
uzyciem okrggtego cewnika nMARQ™. Do obu przypadkow doszto podczas prob wykonania ablacji w
obszarze tylnej $ciany lewego przedsionka z podaniem maksymalnej energii. W obu przypadkach
przezprzetykowe wprowadzenie sondy endoluminalnej w celu ztagodzenia objawéw przetoki
przedsionkowo-przetykowej nie przyniosto skutku. Lekarze, ktérzy stwierdzili dwa (2) przypadki powiktan
poablacyjnych w postaci przetoki przedsionkowo-przetykowej, nie odnotowali zadnych defektow
zwigzanych z cewnikami ani generatorami uzytymi podczas dwoch (2) zabiegow.

Ze wzgledu na powazne nastepstwa przetoki przedsionkowo-przetykowej, zamierzamy zaostrzy¢ srodki
ostrozno$ci® stosowane podczas ablacji w obszarze tylnej $ciany lewego przedsionka, aby
zminimalizowac ryzyko wystgpienia tego powiktania:

e rozpoczecie od nizszej nastawy energii i stopniowe zwiekszanie podawanej energii, zamiast
rozpoczynania ablacji od podawania maksymalnej energii. Stopniowanie podawanej energii
dotyczy w szczegdlnosci zabiegdéw z uzyciem cewnikéw do ablacji nMARQ™, jako ze ta
technologia umozliwia réznicowanie energii w poszczegolnych elektrodach podczas pojedynczej
emisji czestotliwosci radiowe;j.

Instrukcje uzytkowania okragtych i sierpowatych cewnikdw irygacyjnych nMARQ™ zostang
zaktualizowane o opisany srodek ostroznosci.

Na podstawie badania przeprowadzonego przez Biosense Webster, w tym oceny medycznej profilu
zagrozenia dla zdrowia dokonanej w oparciu o raporty z nadzorowania produktu po wprowadzeniu do
obrotu oraz inne publikacje, uwazamy, ze ogdélny profil zagrozen i korzysci cewnikoéw irygacyjnych do ablacji

1 Calkins H, Kuck K H, Cappato R, Brugada J. i in. 2012 HRS/EHRA/ECAS Expert Consensus Statement on Catheter and Surgical
Ablation of Atrial Fibrillation: Recommendations for Patient Selection, Procedural Techniques, Patient Management and Follow-Up,
Definitions, Endpoints, and Research Trial Design. Europace (2012) 14, 528—-606.
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NMARQ™ miesci sie w przedziale dopuszczalnych wartosci — co dotyczy zastosowan u oséb ze
wskazaniami, z przestrzeganiem wyzej wymienionych srodkéw ostroznosci.

Biosense Webster wyraza ubolewanie z powodu ewentualnych niedogodnosci, jakie mogg wigzac sie z
niniejszym komunikatem bezpieczenstwa stosowania wyrobu, a informacje w nim zawarte przekazujemy
w ramach wspdlnej troski o bezpieczenstwo pacjentéw. Prosimy zapozna¢ z ich trescig personel
uczestniczgcy w zabiegach ablacji z uzyciem cewnikow nMARAQ.

Dziatania wymagane ze strony adresata:

o Uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszego komunikatu bezpieczenstwa stosowania wyrobu.

e Przeczytac, wypehié, podpisac i odestac¢ zatgczony formularz odpowiedzi zgodnie z instrukcjami w
nim zawartymi.

e Przekazac niniejszy komunikat wszystkim wtasciwym osobom w Twojej placéwce, w tym cztonkom
personelu medycznego uczestniczgcym w stosowaniu okragtych i sierpowatych cewnikow
irygacyjnych nMARQ™,

e Zachowac¢ kopie niniejszego pisma wraz z produktem.

e Zapamietac tre$¢ tego komunikatu.

W razie pytan dotyczacych tresci niniejszego komunikatu bezpieczenstwa oraz formularza odpowiedzi
nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem handlowym Biosense Webster.

Powiadomiono wiasciwe europejskie organy regulacyjne; ktére wiedza, ze Biosense Webster przekazuje
niniejsze informacje dobrowolnie. Powiadamiane sg rowniez inne wtasciwe organy regulacyjne.
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