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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
WYCOFANIE Z OBROTU WYROBU MEDYCZNEGO

Wyroby medyczne firmy Biosense Webster, Inc.: cewnik nawigacyjny do dingnostyki / ablacji ze sterowalna konciowky
THERMOCOOL" SF, cewnik nawigacyjny jednokicrunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH" SF, cewnik nawigacyiny
dwukierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH" SF, cewnik nawigacyjny jednokierunkowy THERMOCOOL
SMARTTOUCH?®, cewnik nawigacyjny dwukicrunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH"

Numery katalogowe: D134701, D134702, D134703, D134801, D134804, D134805, DI133602, DI336041L., 13360511,
D132704, D1327035, BNI35FICT, BNI35SDFCT, D131503, DI31504
6 wrzesnia 2017 r.

Szanowni Pafstwo,

informujemy niniejszym, ze firma Biosense Webster, Inc. (zwana dalej "Biosense Webster™) rozpoczyna
procedurg dobrowolnego wycofania z obrotu wybranych partii nastgpujgcych wyrobow medycznych:

e Cewnik nawigacyjny jednokierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF (DI134701, D134702,
D134703)
Cewnik nawigacyjny dwukicrunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF (D134801. D134804, D134803)
Cewnik nawigacyjny jednokierunkowy TIHERMOCOOL SMARTTOUCH® (D133602, DI33604IL,
D133605IL)

Cewnik nawigacyjny dwukierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH® (D132704, D132703)
Cewnik nawigacyjny do diagnostyki / ablacji z gigtka koncéwka THERMOCOOL® SF (BNI3SIICT,
BNI35DFCT, D131503, D131504)

W niniejszej notalce przedstawiono wazne informacje na temat wycofywanych wyrobow medycznych
oraz procedureg ich zwrotu do firmy Biosense Webster (Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.).

Informacje ogdlne:

Firma Biosense Webster dba o bezpieczenstwo pacjentdw i stale monitoruje dzialanie wytwarzanych
wyrobdw medycznych, tak aby spelnialy oczekiwania uzytkownikow. W ostatnim czasie odnotowalismy wzrost
liczby zgloszen dotyczacych komunikatu Alert 402 wyswietlanego w systemie CARTO® 3 w wybranych
partiach cewnikéw serii THERMOCOQOL.

Tre$¢ komunikatu Alert 402 brzmi nastepujaco: "Mapa: zaklocenia magnetyczne” po podiaczeniu
wyrobu medycznego do systemu CARTO" 3. Wystapienie zaklocen magnetycznych moze oznaczaé, ze
informacje o lokalizacji koncowki cewnika w systemie CARTO® 3 moga by¢ nieprawidlowe. Istnigje zatem
ryzyko, ze lekarz moze dokona¢ ablacji z wykorzystaniem energii fali radiowej w niewlasciwym obszarze
anatomicznym. W "Instrukcji obslugi systemu CARTOY 3" przedstawiono krok po kroku procedure
postepowania w razie wyswietlenia tego alertu, jednak w przypadku cewnikow objetych tym wycofaniem
procedura ta jest nieskuieczna. Wystapienie cigzkich powiklan (np. bloku przedsionkowo-kemorowego,
uszkodzenia naczynia, perforacji serca) jest mato prawdopodobne, ale jednak mozliwe, poniewaz lekarz moze
wybraé zbyt wysokie ustawienia mocy nieodpowiednie dla danego obszaru anatomicznego. Jezeli wyswietli sie
komunikat alertu, nalezy sprawdzic¢ lokalizacje cewnika za pomocg fluoroskopii oraz sygnatow EKG. Tego
typu dzialania zmniejszajg polencjalne zagroZenie dla pacjenta.

Zgloszono jedno zdarzenie niepozadane w postaci wysieku w obrebie worka osierdziowego bez
zadnych dalszych konsekwencji dla pacjenta, ktdry moze mieé zwiazek z omawianym problemem. Podjeto
zatem decyzje o dobrowolnym wycofaniu (usunieciu} z obrotu wszystkich wyrobdw medycznych ze
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wskazanych partii ze wzgledu na potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa zwigzane z niedokladna lokalizacjg
koficowki cewnika. Niniejsza procedura wycofania wvrebu medvcznego z obrotu nie dotyvczy
wszystkich cewnikéw THERMOCOOLZ, 3 jedynie partii wskazanveh w ninjejszej notatce.
Wycofywane partie wyrobu medycznego:

Zobacz Zalgeznik L.

Dlaczego kontaktujemy si¢ z Pasistwem
Otrzymuja Panstwo ten list, poniewaz z naszej dokumentacji wynika, ze dostarczono Panstwu wyroby
medyczne z partii objetych niniejsza procedura wycofania.

Jakic dzialania nalezy podjgé?

*  Wypelnienie i odestanie Formularza Potwierdzenia dia placowki do Johnson & Johnson Poland Sp. z
0.0. na numer fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzii@lits.jnj.com.

¢ Nalezy sprawdzic¢ zapas cewnikéw, bedacych w Panstwa posiadaniu, na podstawie numerow partii.
Jezeli w Panstwa placowce znajduja si¢ wskazane cewniki. prosimy o ich natychmiasiowe
zabezpieczenie i zwrot.

e Aby dokona¢ zwrotu wyrobdw, prosimy wypelnié¢ Formularz Potwierdzenia dla placowki i
postepowaé zgodnie z zamieszczonymi tam instrukcjami. Jezeli potrzebuja Pafistwo pomocy w
wypelnieniu Formularza Potwierdzenia lub w razie pytan dotyczacych zwrotu wyrobdw, prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Biosense Webster lub z Johnson & Johnson Poland Sp. z
o.0. tel. 22 237 82 81.

» Formularz Potwierdzenia nalezy wypelnic w ciagu trzech (3} dni roboczych, nawet jeZeli nie
posindacie Paastwo Zadnych ze wskazanvch wyrobdw.

s Prosimy o zapewnienie, by kazda osoba w Paristwa placowce, ktdra powinna wiedzie¢ o wycofaniu
wskazanych wyrobdw, uwaznie przeczytata niniejsze pismo.

s Nalezy przechowywac kopie niniejszego pisma w miejscu, w ktdrym przechowywane sa odnosne
partie wyrobdw, az do momentu, w ktérym wszystkie wyroby zostana zwrdcone.

Deost¢pna pomoc:

W razie pytan dotyczacych niniejszego problemu i wycofania wyrobdw medycznych prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Biosense Webster lub z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. tel.
222378281.

Dobrowolne wycofanie wyrobdw medycznych Biosense Webster zostalo zgloszone do
odpowiednich organéw ds. zdrowia.

Firma Biosense Webster ubolewa z powodu niedogodnosci, kiore moga wynikac¢ z niniejszych
dzialan. Zdrowie i bezpieczenstwo pacjentdw sg naszym priorytetem. Wiemy, ze cenig Panstwo nasze
produkty i jestesmy wdzigczni za Panstwa wspolprace w tej sprawie.

Z powazaniem
Gi?ffa; M’

Grzegorz Kotodziej
Quality Specialist
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

-
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Zalgeznik 1

1. Cewnik nawigacyjny jednokierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF (D134701,
D134702, Di34703)

17682851L 176827301 17685880L 17685740L
176856921, 17680131L 176858111 17685897L
| 76857891 17676998L 176858891 176858961
17685792L 17685741L 176857581 17685846L
176894281 176894201 176838811 176800811
176894541 17682788L 176858531 176857501
17692068L 17689430L 17680080L 17682787L
176920691 176804631 176894211 176856911

2. Cewnik nawigacyjny dwukierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH" SF (D134801,
D134804, D134805)

17673851L | 17685693L | 176B9360L | 176894621 | 176895321 | 17690548L | 17692070L | 17692193L | 17695495L | 176983061 | 176984571
17676952L | 176857151 | 176893611 | 176894771 | 17689533L | 17690549L | 176920991 | 176921941 | 176955191 | 176983071 | 176984581
176770621 | 17685742L | 176893691 | 176854791 | 17689534L | 17690550L | 17692101L | 17692196L | 17695520L | 176983081 | 17698460L
176771441 | 17685763L | 17689370L | 17689485L | 176895351 | 176905511 | 176921021 | 176921971 | 176955221 | 176983391 | 176984611
176800821 | 17685770L | 1768937IL | 17689486L [ 17689536L | 17692025L | 17692104L | [7692205L | 17695523L | 17698340L | 177017611
17680449L | 17685772L | 17689372L | 176894871 | 176895371 | 176920261 | 176921051 | 176922091 | 176955241 | 1769834IL | 177017650
17680198L | 17685795L | 17689380L | 176894881 | 17689538L | 17692027L | 17692107L | 176922261 | 17695525L | 17698343L | 17701766L
17680199L | 17685805L | 17689381L | L17689489L | 17689539L | 176920281 | 176921091 | 17692228L | 17695526L | 17698344L | 177017691
17682731L | 17685806L | 17689387L | 17689490L | 176895401 | 176920371 | 176921101, | 176922291 | 176955641 | §7698347L | 17701771L
176827321 | 176858161 | 17689390L | 17689491L | 17689541L | 17692053L | 17692116L | 17692230L | 17695565L | 17698348L | 17701773L

17682733L | 176858431 | 17689392L | 17689492L | 176%0527L | 17692054L | 17692139L | 176922311 | 17695623L | 17698378L | 177017741
176827891 | 17685844L | 176893961 | 17689493L | 17690528L | 17692057L | 17692140L | 17692237L | 176956261 | 17698382L | L7701775L
17682790L | 17685859L | 17689403L | 17689494L | 17690529L | 17692058L | 17692142L | 176922381 | 176956281 | 176983831 | 17701798L.
17682820L | 17685883L | 17689405L | 176894961 | 176905300 | 176920590 | 176921491 | 176954271 | §7695633L | 17698384L | 17701799L
17682853L | 176858851 | 176894131 | 176894971 | 17690531L | 17692060L | 17652150L | 17695453L | 17697886L | 17698385L | 17701801L
176828541 | 176B5886L | 17689444L | §7689505L | 17690533L | 176920611 | 176921511 | 176954551 | 17697887L | 17698417L { 177018021
176828551 | 176858871 | 176894451 | 17689506L | 17690537L | 17692062L | 176921550 | 176954561 | 17697888L | 17698418L | 17701806L
17682858L | L7685901L | 17689447L | 176895521 | 176905391 | 176920631 | V7692159L | 176954581, | 17698298l | 176984200 | 17701810L
176829101, | 176859021 | 176894490 | 176895291 | 176905401 | 17692064L | 17692186L | 17695489L | 17698299L | 17698423L | 17701812L
1768291 1L | 17689355L | 17689451L | 17689530L | 17690541L | 17692065L | 17692189L | 17695491L | 176983021 | 17698425L | 177018341
176829121 | 176893581 | 176894611 | 17689531L | 176905421 | 176920661 | 17692191L | 176954921 | 17698303L | 17698454L | 177018421
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Cewnik nawigacyjny dwukierunkowy THERMOCOOL SMARTTQUCH" (D132704, D132705)

[*¥)

17445775M | 17694994M | 17697951M
17685286M | 17697907M | 17697991M
17691864M | 17697910M | 17697994M

4. Cewnik nawigacyjny jednokierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH® (D133602,
D1336041L, D1336051L)

[ 17688816M | 17697930M | 17697966M |

5. Cewniki nawigacyjne THERMOCOOL® SF (BNI35FJCT, BNI35DFCT, D131503, D131504)

176374951 17638389L, 176400391 17640494L 17640952
176381181 176397061 176400401 176407421 176409531
176383871 176397071 1764004 1L 176407431 176409541,
17638388L 176397081 176404901 176407441 176431301
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