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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA WYROBU

Biosense Webster, spétka, stanowigca czesé firmy Johnson & Johnson Medical NV/SA
Rodzina cewnikéwTHERMOCOOL® SMARTTOUCH®
Numery katalogowe: D132701, D132702, D132703, D132704, D132705, D133601, D133602, D133603
Numery partii: wszystkie

19 pazdziernika 2014 r.

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze

Celem niniejszego komunikatu jest przekazanie Pani/Panu dodatkowych informacji dotyczacych bezpiecznego
i skutecznego stosowania cewnika THERMOCOOL® SMARTTOUCH® , ktdre zostang wlgczone do zaktualizowanego
etykietowania produktu. Niniejszy kemunikat nie odnosi sie do wycofania wyrobu, tak wiec nie istnieje
koniecznos¢ zwrotu jakichkolwiek cewnikéw THERMOCOOL® SMARTTOUCHE |

Szczegdlowe dane objetych zmiang wyrobéw:

Wskazania do stosowania:

Cewniki THERMOCOOL SMARTTOUCH® wraz z wyposazeniem s3 przeznaczone do mapowania elektrofizjologicznego
serca (stymulacji i zapisu) przy uzyciu cewnika oraz — w przypadku stosowania z generatorem pradu o
czestotliwosci radiowej — do ablacji zaburzen rytmu serca.

Informacje ogdine:

W okresie od stycznia 2012 r. do lipca 2014 r. do spotki Biosense Webster, bedacej czescia firmy Johnson &
Johnson Medical NV/SA, wplynely 34 reklamacje, odnoszgce sie do zgiecia/pekniecia trzonu
cewnikaTHERMOCOOL® SMARTTOUCH® na réznych jego odcinkach. Odsetek wystapienia tych wad wynidst 0,03%.
Zadna z reklamacji nie wiazala sig z jakimkolwiek zdarzeniem niepozadanym. W wyniku dochodzenia ustalono

dwie podstawowe przyczyny reklamowanych wad: reczne, wstgpne ksztattowanie dystalnego odcinka trzonu i
stosowanie koszulek w rozmiarze 8 Fr.

Dotyczace bezpieczeristwa Srodki ostroznosci
Naszym celem jest wzmocnienie stwierdzen, zawartych w punktach; Ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz Wskazéwki do
stosowania w Instrukcji uzytkownika rodziny cewnikéw THERMOCOOL® SMARTTOUCH® :
e OstrzeZenia i Srodki ostroznosci: w przypadku napotkania oporu, nie nalezy przykiadaé nadmiernej sity do
wprowadzenia lub usuniecia cewnika.
*  Wskazdwki do stosowania: dla zweryfikowania zgodnosci pomiedzy koszulkg i cewnikiem, przed
wprowadzeniem naleiy przeprowadzi¢ cewnik przez koszulke,

Ponadto dokonana zostanie aktualizacja punktu Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci w Instrukeji uzytkownika:

¢ Nie nale?y recznie wstepnie ksztattowaé dystalnego odcinka trzonu cewnika drogg przyloZenia zewnetrznej
sity w celu jego zgiecia lub zmiany fabrycznego ksztattu lub krzywizny cewnika.

e  Aby unikna¢ uszkodzenia trzonu cewnika, przeciwwskazane jest stosowanie dlugich koszulek lub krétkich
prowadnic w rozmiarze < 8,5 Fr. (Uwaga: To przeciwwskazanie dotyczy koszulki PREFACE Bfirmy Biosense
Webster o srednicy 8 Fr, ktora byla zalecana w poprzednief wersji Instrukcji uiytkownika.)

e Nie naleiy przyktadac nadmiernej sity do wprowadzenia lub wyjecia cewnika przy napotykaniu oporu w
manipulacji cewnikiem przez koszulke.
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Na podstawie przeprowadzonego dochodzenia, wraz z oceng medyczng profilu ryzyka dla zdrowia, opartego

o sprawozdania z badar po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, firma Biosense Webster wyraia przekonanie, ie
ogdlina proporcja korzysci do zagrozeit omawianych cewnikéw miesci sie w przedziale dopuszczalnych wartosci,
pod warunkiem zgodnego z przeznaczeniem stosowania i w okreslonych wskazaniami populacjach.

Dziatania wymagane ze strony Klienta:

¢ dokiadne zapoznanie sig z trescig niniejszego komunikatu o bezpieczeristwie stosowania wyrobu

¢ przekazanie niniejszego komunikatu wiasciwym osobom w placéwce - w tym, pracownikom personelu
medycznego, stosujgcym cewniki THERMOCOOL® SMARTTOUCH® wraz z warunkiem podpisania formularza
potwierdzenia.

» zapoznanie sig z trescig, wypetnienie, podpisanie i odestanie zataczonego formularza potwierdzenia zgodnie
z zamieszczonymi wskazowkami

e zarchiwizowanie kopii niniejszego pisma wraz z komunikatem

» zachowanie w swiadomosci niniejszego komunikatu o bezpieczerstwie stosowania wyrobu.

Przyczyna zgloszonych reklamacji:
W wyniku aktywnego dochodzenia, przeprowadzonego przez Biosense Webster i obejmujgcego analize reklamacji,
rozmowy z lekarzami je zglaszajacymi, testy stanowiskowe oraz przedkliniczne badania cewnikéw THERMOCoOL®
SMARTTOUCH®, ustalono co nastepuje:
s wszystkie cewniki funkcjonowaly zgodnie z parametrami obliczeniowymi
¢ dla wickszosci zgtoszonych reklamagji, dotyczacych cewnika THERMOCOOL® SMARTTOUCH®, decydujace byly
dwie przyczyny:
{1) reczne wstepne ksztattowanie dystalnego odcinka trzonu cewnika THERMOCOOL® SMARTTOUCH® przed
zastosowaniem klinicznym,
(2) stosowanie krotkich prowadnic w rozmiarze 8 Fr lub diugich koszulek w rozmiarze 8 Fr podczas zabiegu
elektrofizjologicznego. Moze to powodowac nadmierne obcigZanie cewnika podczas wprowadzania lub
manipulacji.

Spotka Biosense Webster zobowigzuje sie do podjecia dziatari w zwigzku z ustalonymi przyczynami, polegajacych
na rozeslaniu komunikatow dotyczacych bezpieczeristwa stosowania wyrobu do wszystkich lekarzy stosujacych
cewniki THERMOCOOL® SMARTTOUCH® na calym swiecie oraz na aktualizacji Instrukeji uzytkownika w celu
uwypuklenia omoéwionych powyiej Srodkéw bezpieczeristwa.

Dostepne wsparcie merytoryczne:
W przypadku pytan, zwigzanych z omawianymi zagadnieniami, jak i zwrotéw wyrobdw nalezy kontaktowadé sie
z przedstawicielem handlowym spdltki Biosense Webster.

Spotka Biosense Webster wyraza ubolewanie z powodu ewentualnych niedogodnosci, mogacych wyniknac z
przedstawionej sytuacji. Niniejsze informacje sg wyrazem naszej troski o bezpieczeristwo Panstwa pacjentéw. Prosimy
o ich przekazanie wszystkim pracownikom stosujacym cewniki THERMOCOOL® SMARTTOUCH® w Pani / Pana placéwce.

O dobrowolnym przekazie niniejszego komunikatu przez Biosense Webster zostaly powiadomione stosowne
instytucje nadzorujace i jednostki notyfikowane.
Z powazamem

G heqo i 60’417
Grzegorz Kotodziej
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DOBROWOLNY FORMULARZ POTWIERDZENIA OTRZYMANIA POWIADOMIENIA DOTYCZACEGO

BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA WYROBU | ODNOS2ACEGO SIE DO
RODZINY CEWNIKGW THERMOCOOL SMARTTOUCH FIRMY BIOSENSE WEBSTER

Numery katalogowe: 0132701, D132702, D132703, 0132704, D132705, D133601, D133602, D133603
{wszystkie numery partii)

Celem niniejszego dokumentu, dotyczacego bezpieczenstwa stosowania wyrobu jest powiadomienie Paristwa
o aktualizacji etykietowania cewnika THERMOCOOL® SMARTTOUCHE spotki Biosense Webster bedacej czesciy
firmy Johnson & Johnson Medical NA/SA w zwigzku z reklamacjami, odnoszacymi sie do zagiecia/pekniecia
trzonu. Szczegotowe dane znajdujg sie w pismie powiadomienia, dotyczacego bezpieczerstwa stosowania
wyrobu, przekazanym z niniejszym formularzem potwierdzenia.

Potwierdzenie uzytkownika:
Przeczytalam(-em) ze zrozumieniem pismo z komunikatem o bezpieczerstwie stosowania wyrobu z dnia
19 paidziernika 2014 r., i zrealizowalam / zrealizowatem zalecane dzialania.

Nazwisko (drukowanymi literami}

Podpis

Tytut

Nazwa placéwki

Adres jednostki

Miasto Wojewodztwo Kod pocztowy

Pismo z komunikatem o bezpieczenstwie stosowania wyrobu zostalo w odpowiedni sposdb rozprowadzone:

nie ma potrzeby informowania innych lekarzy lub pracownikéw personelu medycznego w mojej placowce
L pismo zostato przekazane nastepujgcym lekarzom i pracownikom personelu medycznego w obrebie
mojej placéwki:

Nazwisko {(drukowanymi literami) Podpis

Prosze motliwie jak najszybciej odesta¢ wypelniony formularz potwierdzenia faksem na numer 22 237 82 82
do Johnson & lohnson Poland Sp. z 0.0. lub pocztg na podany ponizej adres:

Johnson & Johnson Poland $p. z 0.0,
Ul. itzecka 24

02-135 Warszawa

Numer faksu: 22 237 82 82

Tel: 222378281

Adres e-mail: gkolodzi@its.jnj.com
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