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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
DOBROWOLNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z RYNKU

Kabel taczacy elektrody ablacyjne Biosense Webster z generatorami innymi niz Stockert EP Shuttle
Biosense Webster
Nr kat.: 39E23R
Nr serii: 15697131Li 15789072L

19 czerwca 2013 r.

Szanowni Klienci,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze spétka Biosense Webster, podmiot zalezny Johnson & Johnson Medical
NV/SV (zwana dalej Biosense Webster) uzyskata informacje o problemie dotyczagcym dwdch serii KABLA tACZACEGO
ELEKTRODY ABLACYJNE BIOSENSE WEBSTER Z GENERATORAMI INNYMI NIZ STOCKERT EP SHUTTLE, Nr kat.: 39E23R.
Stwierdzono, iz kable o powyzszych numerach serii byty wstepnie przeznaczone do dystrybucji w krajach spoza obszaru
Europy, Bliskiego Wschodu i Afryki (EMEA), a zostaty pomytkowo wystane do klientéw z obszaru EMEA. Mimo ze powyzszy
kabel posiada oznakowanie CE, zgodnie z dyrektywg 93/42/WE w sprawie wyrobow medycznych, ktéra zostata zmieniona
dyrektywa 2007/47/WE, i moze by¢ wprowadzany do obrotu na rynek europejski, instrukcja uzytkowania zaleca sterylizacje
tlenkiem etylenu (EtO). Firma Biosense Webster prowadzi dystrybucje innej wersji kabla, oznaczonej tym samym kodem
produktu, ale wykonanej z innego materiatu, ktéra moze by¢ sterylizowana przy uzyciu innej metody (sterylizacja parg),
i ktéra jest przeznaczona do wysytki do krajow z obszaru EMEA.

Informacje ogéline:

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace dobrowolnego wycofania z rynku dwdch serii kabla, nr kat.: 39E23R
oraz instrukcje dotyczgce postepowania z wycofywanymi seriami produktu, ktéry mogg Panstwo posiada¢ w swojej
placéwce.

Szczegotowe informacje o wyrobie:

Wyzej wymieniony kabel zapewnia potgczenie pomiedzy cewnikiem Biosense Webster a odpowiednim urzgdzeniem. Kabel
moze by¢ réwniez stosowany, jako przedtuzacz utatwiajacy potfaczenie cewnika z urzadzeniem, ktére znajduje sie poza
najblizszym otoczeniem. Kabel moze by¢ stosowany wielokrotnie pod warunkiem przeprowadzania sterylizacji zgodnie
z instrukcjg uzytkowania.

Dziatania, ktére nalezy podja¢:

o Nalezy doktadnie zapoznad sie z punktem ,,Opis problemu”

o Niezwtlocznie zidentyfikowac i oddzieli¢c wszystkie wyroby od wycofywanych serii produktu wymienionych
powyzej, w sposéb zapewniajgcy zabezpieczenie tych wyrobow przed uzyciem.

e Zapoznad sie, wypetni¢, podpisac i odesta¢ zataczony formularz potwierdzenia do Johnson & Johnson Poland Sp. z
0.0. na numer fax. 22-237-82-82, zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w formularzu potwierdzenia.

e Uzgodni¢ warunki zwrotu wszystkich wycofywanych produktéw z zatgczonego wykazu wycofywanych produktéow
pod numerem Tel. 22-237-82-81, zgodnie z instrukcjami znajdujacymi sie w formularzu potwierdzenia.

e Nalezy przekazac niniejsze powiadomienie wszystkim zainteresowanym pracownikom w Panstwa placéwce.

e W przypadku przekazania ktéregokolwiek z wycofywanych produktéw do innej placowki nalezy skontaktowac sie
z tg placdéwka i ustali¢ warunki zwrotu produktow.

e Nalezy postepowac zgodnie z trescig niniejszego powiadomienia do czasu zwrotu wszystkich wycofywanych
produktéw o numerach serii wymienionych powyzej do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
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Opis problemu:

W zwigzku z badaniem zapytania od klienta, dotyczacego KABLA tACZACEGO ELEKTRODY ABLACYJNE BIOSENSE WEBSTER
Z GENERATORAMI INNYMI NIZ STOCKERT EP SHUTTLE, firma Biosense Webster odkryta, ze kabel przeznaczony do
dystrybucji w krajach spoza obszaru EMEA zostat wystany do 8 klientow z krajow lezgcych na terytorium EMEA. Te serie
kabli stanowig alternatywng wersje kabla, wykonane sg z innych materiatéw i rdznig sie metodg sterylizacji zalecang
w instrukcji uzytkowania od wersji przeznaczonej dla klientéw z obszaru EMEA.

Do chwili obecnej nie odnotowano zadnych reklamacji, urazéw pacjentéw ani dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem tych kabli w krajach obszaru EMEA. Niniejsze wycofanie z rynku nie jest prowadzone w zwigzku
z wystgpieniem niepozadanego zdarzenia medycznego. Jednakie firma Biosense Webster przeprowadzita badania
oceniajgce skutki sterylizacji parg tych produktéw. Mimo iz sterylizacja parg nie jest zalecana w instrukcji uzytkowania
zataczonej do wyrobdw, ta metoda sterylizacji moze zostaé zastosowana przez nieuwage na podstawie procesu sterylizacji
zalecanego dla alternatywnej wersji kabla (przeznaczonego dla odbiorcéw z krajow obszaru EMEA). Na podstawie wynikow
badan, w ktérych niewtasciwe kable poddawano wielokrotnym cyklom sterylizacji parg, uraz jest mato prawdopodobny, ale
mozliwy. Istnieje mozliwos¢ odtgczenia sie kabli od wtyczki podczas uzytku klinicznego (wyciggniecie i przekrecenie bez
zwolnienia naprezenia), po tym jak kabel zostat ponownie wysterylizowany metodg sterylizacji parowej, wskazanej
w instrukcji uzytkowania kabli przeznaczonych dla krajéw z obszaru EMEA. W zaleznosci od kabla, ktdry mogt zostac
odtaczony podczas sterylizacji parg, stopien potencjalnego niebezpieczenstwa dla pacjenta moze wahaé¢ sie od
umiarkowanego do zagrazajgcego zyciu.

Firma Biosense Webster prosi o dokonanie zwrotu wszystkich wyrobow serii KABLA tACZACEGO ELEKTRODY ABLACYJNE
BIOSENSE WEBSTER Z GENERATORAMI INNYMI NIZ STOCKERT EP SHUTTLE, wymienionych we wstepie niniejszego
powiadomienia. Prosimy o podpisanie i odestanie Formularza potwierdzenia zgodnie z instrukcjag w nim zawarta. Jesli
posiadajg Panstwo wycofywany produkt, prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia wraz z wyrobami do
firmy Biosense Webster, zgodnie z instrukcjami podanymi u dotu formularza.

Dostepna pomoc:

W przypadku pytan dotyczacych powyzszej kwestii oraz zwrotu produktu prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym
firmy Biosense Webster lub z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. pod numerem Tel. 22-237-82-81.

Firma Biosense Webster przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym powiadomieniem. Jako$¢ naszych
produktéw jest dla nas najwazniejsza. Wiemy, iz wysoko cenig Panistwo nasze produkty i dziekujemy Panstwu za wspodtprace
w powyzszej kwestii.

Z powazaniem,

Mina Ghajar
Wiceprezes, Worldwide Quality and Compliance
Biosense Webster, Inc.

Niniejsze pismo stanowi potwierdzenie przekazania powiadomienia odpowiednim wtadzom rejestracyjnym.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA &\ﬂ Biosense WEbStE‘I‘

DOTYCZY KABLA tACZACEGO ELEKTRODY ABLACYJNE
BIOSENSE WEBSTER Z GENERATORAMI

INNYMI NIZ STOCKERT EP SHUTTLE

(NUMER KAT.: 39E23R)

PART OF THE guﬁnnmugufuut'l\ FAMILY OF COMPANIES

Okreslone numery serii: 15697131L oraz 15789072L KABLA LACZACEGO ELEKTRODY ABLACYINE BIOSENSE
WEBSTER Z GENERATORAMI INNYMI NIZ STOCKERT EP SHUTTLE, nr kat. 39E23R muszg zosta¢ usuniete
z zapasow i odestane do spétki Biosense Webster, podmiotu zaleznego Johnson & Johnson Medical NV.

Prosimy o zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi:
[] Nie posiadamy wycofywanego produktu, poniewaz:
[] Zostat zwrdcony wczesniej

[] Zostat usuniety wczesniej

[] Inne, prosze wyjasnié:

[] Wycofywany produkt zostat oddzielony, facznie z produktami znajdujgcymi sie w sterylizacji,
i zwracane sg nastepujgce kable:

Numer katalogowy Numer serii llosé

(w razie potrzeby kontynuowac na odwrocie)
Zapoznatem sie i zrozumiatem pismo z dnia 19 czerwca 2013 r., dotyczace dobrowolnego wycofania z obrotu,
oraz odpowiednio rozpowszechnitem te informacje w swojej placéwce i podjagtem odpowiednie dziatania.

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami)
Stanowisko

Dane kontaktowe

(adres e-mail lub nr tel.)
Nazwa placowki

Adres placowki

Miasto Kraj / Stan Kod pocztowy
Prosimy o jak najszybsze odestanie niniejszego faksem lub poczt3 elektroniczng do koordynatora dziatania
korygujacego bezpieczeristwo wyrobu medycznego fax. 22-237-82-82 lub gkolodzi@its.jnj.com. Prosimy
o zwrot produktéw objetych procesem wycofania na adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. UL
Szyszkowa 20 02-285 Warszawa lub w celu ustalenia szczegdétdw odbioru produktu na koszt Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. bardzo prosze o kontakt pod numerem Tel. 22-237-82-81.

Koordynator dziatania korygujgcego bezpieczenstwo wyrobu medycznego
Grzegorz Kotodziej

Tel: 22-237-82-81

Fax: 22-237-82-82

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