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Celem niniejszej wiadomosci jest powiadomienie Panstwa o ustaleniach poczynionych w toku naszych rutynowych

procesow nadzorowania wyrobu po wprowadzeniu na rynek dotyczacych jednokierunkowych i dwukierunkowych
cewnikéw z rodziny THERMOCooL® SF NAV. Firma Biosense Webster uwaza, ze przekazanie tej informacji lezy
w Panstwa interesie, co niniejszym czynimy w ramach naszych zobowigzan wobec uzytkownika tych wyrobow.

Wskazania do stosowania
Cewnik diagnostyczno-ablacyjny THERMOCooL® SF NAV Biosense Webster z ruchomg koncowka
i powigzane z nim akcesoria sg przeznaczone do mapowania elektrofizjologicznego serca (stymulaciji
i zapisu) przy uzyciu cewnika oraz — w przypadku stosowania z generatorem pradu o czestotliwosci radiowej
— do ablacji zaburzen rytmu serca.

Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych

Firma Biosense Webster odnotowata wiekszg czesto$¢ spontanicznie zgtaszanych zdarzen niepozgdanych
w postaci perforacji serca i wystgpienia przetoki przedsionkowo-przetykowej zwigzanych ze stosowaniem
jednokierunkowych i dwukierunkowych cewnikéw z rodziny THERMOCooL® SF NAV w okresie od stycznia 2010 r.
do grudnia 2013 r. w poréwnaniu z innymi nawigacyjnymi cewnikami do ablacji THERMOCoOL® (tabela 1). Ogélnie
zgtoszono dziewie¢ (9) przypadkéw $Smiertelnych w nastepstwie zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem cewnikéw z rodziny THERMOCoOL® SF NAV. Szes$é (6) przypadkow $miertelnych dotyczyto
wystgpienia przetoki przedsionkowo-przetykowej, a trzy (3) perforacji serca. Zadne ze zgtoszonych zdarzen nie
wigzato sie z nieprawidtowym dziataniem urzgdzenia podczas mapowania i zabiegéw ablacji.

Tabela 1: Czesto$¢ zgtaszanych zdarzen niepozgdanych w zwigzku ze stosowaniem nawigacyjnych cewnikéw chtodzonych
THERMOCOOL® (styczen 2010 — grudzien 2013)

THERMOCOOL® | NAVISTAR ® EZ STEER® THERMOCOOL® SMART
SF NAV THERMOCOOL® | THERMOCOOL® NAV | ToucH ® NAV
Perforacje serca (%) 0,2% 0,04% 0,16% 0,09%
Przetoka przedsionkowo- 0,007% 0,0005% 0 0,003%
przetykowa (%)
*Przypadki $miertelne (liczba| 9 1 1 2

*Liczba przypadkow smiertelnych w nastepstwie perforacji serca lub przetoki przedsionkowo-przetykowe;.

e Perforacja serca i tamponada: Wigkszo$¢ zdarzen zwigzana byta z zabiegami ablacji podtoza migotania
przedsionkow i chociaz wigkszos$¢ zdarzen wystgpita podczas ablacji, niewielka liczba zdarzen miata miejsce
podczas mapowania. W dwdéch duzych ankietach miedzynarodowych®?zawierajgcych informacje na temat

! Cappato R, Calkins H, Chen SA, Davies W, lesaka Y, Kalman J et al. Aktualna ankieta Swiatowa na temat metod, skutecznosci i

bezpieczenstwa ablacji cewnikowej migotania przedsionkow u ludzi/perspektywa kliniczna. Circ Arrhythmia Electrophysiol 2010;3: 32-8.

2 Arbelo E, Brugada J, Hindricks G, Maggioni A, et al. Program badawczy ESC-EURObservational: Badanie pilotazowe dotyczace ablacji
migotania przedsionkéw przeprowadzone przez Europejskie Stowarzyszenie Rytmu Serca (EHRA). Europace (2012) 14, 1094-1103.
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rzeczywiscie stosowanych obecnie praktyk w zakresie ablacji migotania przedsionkéw odsetek zgtaszanych
perforacji serca wynosit odpowiednio 1,31% (na 20.825 zabiegéw) oraz 1,3% (na 1.410 pacjentéw).

e Przetoka przedsionkowo-przelykowa: Zgtoszone zdarzenia dotyczgce powstania przetoki przedsionkowo-
przetykowej w wigkszosci przypadkow wystapity podczas ablacji w obszarze lewego przedsionka gtéwnie we
wskazaniu migotania przedsionkéw. Przetoka przedsionkowo-przetykowa opisywana jest w literaturze jako
rzadkie powiktanie przezskérnej ablacji cewnikowej migotania przedsionkow. W ankietach dotyczgcych
ablacji cewnikowej migotania przedsionkéw oraz czestosci wystepowania przetoki przedsionkowo-
przetykowej odnotowano odsetek 0,01 — 0,07%.">*

Potencjalne przyczyny zdarzen niepozadanych

Zgtaszanie spontaniczne zdarzen niepozgdanych producentom podlega znanym ograniczeniom i istnieje
prawdopodobienstwo zanizania liczby zdarzerh niepozadanych. Innym czynnikiem wptywajacym na
zmniejszanie szacowanej czestosci spontanicznie zgtaszanych zdarzen jest stosowanie liczby urzgdzen jako
mianownika obliczen, a nie liczby zabiegdw. W zwigzku z tymi ograniczeniami Biosense Webster kontynuuje
swoje badania nad oceng potencjalnych czynnikéw przyczyniajacych sie do wzglednie wyzszej liczby
zgtaszanych zdarzeh niepozadanych dotyczgcych perforacji serca/tamponady i przetoki przedsionkowo-
przetykowej w zwigzku ze stosowaniem cewnikéw THERMOCOOL® SF NAV.

Chociaz trwajgce nadal badania prowadzone przez Biosense Webster nie doprowadzity jak dotgd do
zidentyfikowania ostatecznej przyczyny zaobserwowanej réznicy w czestosci wystepowania zdarzen
niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem jednokierunkowych i  dwukierunkowych cewnikow
z r0dZinyTHERMOCOOL® SF NAV, nalezy rozwazy¢ dwa (2) czynniki w zwigzku ze zgtoszonymi zdarzeniami
niepozgdanymi.

e Wieksza sztywno$é i zwigzane z tym wtasciwosci uzytkowe cewnikéw z rodziny THERMOCooL® SF NAV moga
przyczynia¢ sie do ryzyka perforaciji.

e Ze wzgledu na ulepszong funkcje chtodzenia cewnika THERMOCOOL® SF NAV stosowanie tych samych
ustawien mocy w oparciu o temperature zwrotng, jak w przypadku stosowanych uprzednio innych
nawigacyjnych cewnikéwTHERMOCOOL® moze doprowadzié¢ do gtebszych uszkodzen i potencjalnie przyczynia
sie do wiekszej czestosci wystepowania przetoki przedsionkowo-przetykowej i perforacji serca.

Firma Biosense Webster zobowigzuje sie podjgé dziatania w zwigzku ze zidentyfikowaniem tych dwoch (2)
czynnikdw polegajgce na uaktualnieniu etykiet i przeprowadzeniu globalnych szkolen dla wszystkich lekarzy
wykorzystujgcych cewniki THERMOCOOL® SF NAV po przekazaniu niniejszej notatki bezpieczenstwa naszym
klientom i odpowiednim organom regulacyjnym.

Ze wzgledu na ulepszong funkcje chfodzenia cewnika THERMOCOOL® SF NAV nalezy stosowac nizsze limity
mocy dla cewnika THERMOCOOL® SF NAV w poréwnaniu z innymi nawigacyjnymi cewnikami do ablaciji
THERMOCOOL®, jesli temperatura koncowki byta wykorzystywana do prowadzenia mocy podczas ablaciji.

Chcemy podkresli¢ nastepujgce informacje zawarte w Ostrzezeniach i $rodkach ostroznosci w Instrukcji
stosowania modeli cewnikéw z rodziny THERMOCoOL® SF NAV :

e Stosujgc cewnik diagnostyczno-ablacyjny THERMOCOOL® SF NAV Biosense Webster z ruchomg koncéwka
wraz z tradycyjnymi systemami (przy zastosowaniu fluoroskopii do okreslenia potozenia korncéwki cewnika) lub
z systemem nawigacyjnym CARTO ® EP, nalezy postugiwaé sie cewnikiem ostroznie, aby unikngé¢ uszkodzenia
serca, perforacji lub tamponady. Cewnik nalezy wprowadza¢ pod kontrolg fluoroskopowa. Po napotkaniu oporu

3 Cappato R, Calkins H, Chen SA, Davies W, lesaka Y, Kalman J et al. Czestos$¢ i przyczyny przypadkéw $miertelnych w nastepstwie ablacji
cewnikowej migotania przedsionkéw.JACC 2009: 53: 1798-1803.

* Nair KK, Shurrab M, Skanes A, Danon A, Birnie D et al. Czgsto$¢ wystepowania przetoki przedsionkowo-przetykowej i powigzane czynniki
ryzyka po przezskornej ablacji cewnikowej migotania przedsionkéw pradem o czestotliwosci radiowej: Doswiadczenia kanadyjskie.J Interv
Card Electrophysiol 2014: 39(2): 139-1443.
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nie nalezy przyktada¢ zbyt duzej sity przy popychaniu lub wycofywaniu cewnika. Sztywnos$¢ plecionej koncowki
powoduje, ze nalezy uwazac, aby nie spowodowac perforacji serca.

e Nie uzywac czujnika temperatury do kontrolowania temperatury tkanek. Temperatura czujnika umieszczonego
w koncowej czesci cewnika nie odzwierciedla ani temperatury miejsca styku elektrody i tkanki, ani temperatury
tkanki z powodu chtodzgcego efektu roztworu fizjologicznego omywajgcego elektrode. Temperatura
wyswietlana na generatorze czestotliwosci radiowej jest temperaturg ochtodzonej elektrody, a nie temperaturg
tkanki. Czujnik temperatury jest uzywany do weryfikacji, czy tempo przeptywu roztworu fizjologicznego jest
odpowiednie. Spadek temperatury elektrody przed rozpoczeciem przyktadania prgdu o czestotliwosci radiowej
Swiadczy o rozpoczeciu omywania elektrody ablacyjnej przez roztwér fizjologiczny. Monitorowanie temperatury
elektrody w czasie przeptywu prgdu o czestotliwosci radiowej gwarantuje, ze jest utrzymywane tempo
przeptywu roztworu chtodzgcego.

e W celu zminimalizowania prawdopodobiefnstwa wystgpienia przetoki przedsionkowo-przetykowej nalezy
zachowac ostroznosc¢ w czasie ablacji tylnej sciany lewego przedsionka w poblizu przetyku.

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, Biosense
Webster uwaza, ze ogolny profil zagrozen i korzysci tych cewnikdédw mieéci sie w przedziale dopuszczalnych
wartosci — co dotyczy zastosowan u oséb ze wskazaniami.

Biosense Webster wyraza ubolewanie z powodu ewentualnych niedogodnosci, jakie mogg wigzaé¢ sie
Z niniejszym zewnetrznym dziataniem korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA),
a informacje w nim zawarte przekazujemy w ramach wspdlnej troski o bezpieczenstwo pacjentéw. Prosimy
zapozna¢ z ich trescig personel uczestniczacy w zabiegach mapowania i ablacji z uzyciem
cewnikoWTHERMOCOOL® SF NAV.

Dziatania wymagane ze strony adresata:

e Uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa.

e Przeczyta¢, wypenié, podpisac¢ i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia potwierdzajgcy zrozumienie
niniejszej notatki zgodnie z instrukcjami w nim zawartymi.

o Przekaza¢ niniejszg notatke bezpieczenstwa wszystkim wtasciwym osobom w Panstwa placowce, w tym
cztonkom personelu medycznego uczestniczacym w stosowaniu cewnikéw THERMOCOOL® SF NAV.

e Zachowac kopie niniejszej notatki wraz z produktem, ktérego ona dotyczy.

e ZapamietacC tres¢ niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Informacje dodatkowe:
W razie pytan dotyczgcych tresci niniejszej notatki bezpieczenstwa i formularza potwierdzenia nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym Biosense Webster.

Prosze zwrdci¢ wypetniony formularz potwierdzenia zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w dolnej czesci
formularza.

Powiadomiono wtasciwe europejskie organy regulacyjne i jednostki notyfikowane, ktére wiedzg, ze Biosense
Webster przekazuje niniejsze informacje dobrowolnie. Powiadamiane sg réwniez inne wiasciwe organy
regulacyjne.
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Tabela referencyjna kodéw wyrobu

D-1313-01-S BNI35DDCT
D-1313-02-S BNI35FFCT
D-1313-03-S BNI35JJCT
DWUKIERUNKOWY CEWNIK THERMOCOOL® D-1313-04-S BNISSFJCT
SF NAV D-1313-05-S BNI35SDFCT
. ®
(kompatybilny z systemem CARTO™ 3) D-1313-06-S BNI35BBCT
D-1313-07-S BNI35BDCT
D-1313-08-S BNI35BFCT
D-1313-09-S BNI35DJCT
D-1317-01-S BNI35DDH
D-1317-02-S BNI35FFH
D-1317-03-S BNI35JJH
CEWNIK DWUKIERUNKOWY THERMOCOOL® D-1317-04-S BNI35FJH
SF NAV
® D-1317-05-S BNI35DFH
(kompatybilny z systemami CARTO™ XP
i i CARTO® 3) D-1317-06-S BNI35BBH
D-1317-07-S BNI35BDH
D-1317-08-S BNI35BFH
D-1317-09-S BNI35DJH
D-1318-01-S D131801
CEWNIK JEDNOKIERUNKOWY THERMOCOOL®
SF NAV D-1318-02-S D131802
(kompatybilny z systemami CARTO® XP D-1318-03-S D131803
i CARTO® 3)
D-1318-04-S D131804
D-1315-01-S D131501
CEWNIK JEDNOKIERUNKOWY THERMOCOOL®
SF NAV D-1315-02-S D131502
(kompatybilny z systemem CARTO® D-1315-03-S D131503
3)
D-1315-04-S D131504

Biosense Webster, spétka bedaca czescig Johnson & Johnson Medical NV/SA

Leonardo Da Vincilaan 15, BE — 1831 Diegem — Belgia
Tel.: 02 746 3000




		2014-04-17T12:49:34+0200
	Grzegorz Kolodziej
	I am the author of this document.




