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DOBROWOLNE WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO

Biosense Webster, podmiot zalezny spdtki Johnson & Johnson Medical NV/SA
NMARQ® Circular Irrigated Catheter
Nrkat.: D132214

24 czerwca 2015+,
Szanowny Kliencie!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o rozpoczeciu przez spolke Biosense Webster,
podmiot zalezny spdiki Johnson & Johnson Medical NV/SA (zwang dalej Biosense Wehbster)
dobrowolnego wycofania z rynku Circular Irrigated Catheter nMARQ®, Nr kat. D132214. Niniejsze
pismo zawiera wazne informacje dotyczace produkiéw wycofywanych z rynku oraz instrukcje
dotyczace zwrotu tych produktéw do firmy Biosense Webster.

Omowienie:

Spotka Biosense Webster jest nieprzerwanie zaangazowana w zapewnienie bezpieczeristwa
pacjentdéw oraz ciggle monitorowanie funkcjonowania naszych produktéw, aby speiniaé oczekiwania
klientéw. W ramach tego zaangazowania, podjeliSmy decyzje o przeprowadzeniu wycofania z rynku

wszystkich serii produktu Circular Irrigated Catheler nMARQ®, wprowadzanych do sprzedazy od 2
lutego 2015 1.

Niniejsze wycofanie z rynku jest spowodowane 2zwigekszong liczbg reklamacji zwigzanych 2
niswilasciwym dzialaniem termopary w Circular Irrigated Catheter nMARQ®, ktdre nastapilo w tym
samym okresie, co doniesienia o trzech (3) zgonach. Potwierdzono, ze dwa (2) z tych zgondw byly
spowodowane przetokg przedsionkowo-przetykowg.

Szczegdtowe informacje o wycofywanych produktach:

Wskazania do stosowania:

Circular Irrigated Catheter nMARQ® jest stosowany do mapowania elektrofizjologicznego serca
(stymulacii i zapisu) oraz, w przypadku stosowania z wielokanalowym generatorem pradu o czestosci
radiowe] nMARQ®, do ablacji zaburzed rytmu serca. Circular Irrigated Catheter nMARQ® stosowany
facznie z systemem nawigacyjnym CARTO® 3 EP umozliwia okreslanie polozenia.

Przyczyna zglaszanych reklamacji:

W ostatnim czasie firma Biosense Webster otrzymata zwiekszong liczbe reklamacji zwigzanych z
anomalia pomiaru niskie] temperatury na elekirodach Circular Irrigatled Catheter nMARQ®. W tym
samym okresie otrzymalismy rdwniez trzy doniesienia o zgonach pacjentéw leczonych przy uzyciu
Circular Irrigated Catheter nMARQ®. Potwierdzono, ze dwa (2) z tych zgondw byly spowodowans
przetokg przedsionkowo-przetykowa. Rozlegla ablacjia w obszarze tylngj Sciany lewego przedsionka
mogta by¢ gldwnym czynnikiem przyczyniajgcym sie do wystgpienia przetoki przedsionkowo-
przetykowe] w tych dwoch przypadkach przetrwalego migotania przedsionkdw, leczonych za pomocg
izolacji zyt plucnych oraz ablacji w obrebie tylnej Sciany przedsionka.

Nie potwierdzono Zadnego bezposredniego zwigzku pomiedzy problemem zwigzanym z niskg
temperaturg, a przetokg przedsionkowo-przelykowa, poniewaz zostat on stwierdzony w jednym z
dwdch potwlerdzonych przypadkéw przetoki przedsionkowo-przetykowej. W zwigzku z tym problem
zwigzany z niska temperaturg moze byé widmym czynnikiem ryzyka, poniewaz moze wpiywaé na
dostosowanie i podawanie mocy podczas ablacii pradem o czestotliwosci radiowej.
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W zwigzku z powyzszymi problemami, firma Biosense Webster dobrowolnie wycofuje z rynku Circular
Irrigated Catheter nMARQ® i przeprowadza peine dochodzenie.

Dziatania, ktére nalezy podijaé:

* Nalezy dokladnie zapoznac sie z punktem ,Omowienie” oraz ,Przyczyna zglaszanych
reklamacji".

* Niezwiocznie zidentyfikowaé i zabezpieczy¢ wszystkie wyroby o wycofywanych seriach
produkiu wymienionych powyzej, w sposdb zapewniajgcy zabezpleczenie tych wyrobdw przed
uzyciem.

« Zachowa¢ kopie niniejszego pisma wraz z wycofywanym 2z rynku Circular Irrigated Catheter
nMARQ® do czasu, az wszystkie egzemplarze produktu zostang zwrdcone do firmy Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0.

* Podpisa¢ i odestaé zalaczony Formularz Potwierdzenia do Johnson & Johnson Poand Sp. z
0.0. na numer fax 22 237 82 82 lub e-malil gkelodzi@its.jnj.com dobrowolnego wycofania 2
rynku.

s Uzgodni¢ warunki zwrotu wszystkich wycotywanych egzemplarzy Circular Irrigated Catheter
nMARQ® pod numerem tel. 22 237 82 B1, kidre moga znajdowaé sie w magazynie zgodnie z
instrukcjami znajdujgcymi sie w Formularzu Potwierdzenia dobrowolnego wycofania z rynku.

» Nalezy przekazac niniejsze powiadomienie wszystkim zainteresowanym pracownikom w
Paristwa placéwce.

s Nalezy postepowac zgodnie z trescig niniejszego powiadomienia do czasu zwrotu wszystkich
wycofywanych produktéw do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

+ W przypadku przekazania kidregokolwiek z wycofywanych Circular Irrigated Cathater nMARQ®
do innej placéwki nalezy skontaklowac sie z 13 placdwka i ustali¢ warunki zwrotu produktdw.

Przetoka przedsionkowo-przelykowa jest rzadkim, ale potwierdzonym powikianiem zabiegéw ablaciji
zahurzen rytmu serca. W ramach regularne) praktyki klinicznej lekarze prowadza kontrole swoich
pacjentéw w kierunku jakichkolwiek objawéw przedmiotowych | podmiotowych uszkodzenia przelyku.

Dostepne wsparcie:
W przypadku pytan dotyczgcych powyzszej kwestil, zwrotu produktu oraz Formularz Potwierdzenia

dobrowolnego wycofania z rynku prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. tel. 22 237
82 81 lub przedstawicielem handlowym firmy Biosense Webster.

Powiadomiono wlasciwe europejskie organy regulacyjne i jednostki notyfikowane, ktére wiedza, ze
Biosense Webster przekazuje niniejsze informacje dobrowolnie. Powiadamiane sg rdwniez inne
wlasciwe organy regulacyjne.

Firma Biosense Webster przeprasza za wszelkie niedogodno$ci 2zwigzane 2z niniegjszym
powiadomieniem. Zdrowie i bezpieczenstwo naszych pacjentéw s3 dla nas najwazniejsze. Mamy
Swiadomosé, ze wysoko cenia Panstwo nasze produkty | dziekujemy za wspdiprace w tej kwestil.

Z powazaniem,

Gﬂ(’_qnlf ka‘«k.‘ef‘

Grzegorz Kolodziej

Post Market Surveillance

& Vigilance Specialist

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA @ Biosense Webster

DOBROWOLNEGO WYCOFANIA Z RYNKU DOTYCZACY PART OF THE qufnuwnugvhuwu FAMILY OF COMPANIE
CIRCULAR IRRIGATED CATHETER
NMARQ®(NR KkAT.: D132214)

Wszystkie numery serii Circular Irrigated Catheter nMARQ® muszg zosta¢ usuniete z zapasow i odestane do
Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. ul. Szyszkowa 20, 02-285 Warszawa

Prosimy o zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi:
[] Nie posiadamy wycofywanego produktu, poniewaz:
[ ] Wszystkie zapasy produktu zostaty wczeéniej wykorzystane w zabiegach operacyjnych
[ ] Zostat zwrécony wezesdniej
[] Zostat usuniety wczeéniej

[ ] Inne, prosze wyjasnié:

[] Wycofywany produkt zostat oddzielony i zwracane sg nastepujgce cewniki.

Nr katalogowy Numer serii llos¢

(w razie potrzeby kontynuowac na odwrocie)

Zapoznatem sie i zrozumiatem pismo z dnia 24 czerwca 2015 r., dotyczgce dobrowolnego wycofania z rynku,
oraz odpowiednio rozpowszechnitem te informacje w swojej placdwce i podjgtem odpowiednie dziatania.

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami)
Stanowisko

Dane kontaktowe
(adres e-mail lub telefon #)
Nazwa placowki

Adres placowki

Miasto Wojewddztwo Kod pocztowy

Prosimy o odestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia faksem lub pocztg elektroniczng do dnia 8
lipca 2015 r. do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com .
Po otrzymaniu wypetnionego Formularza Potwierdzenia skontaktuje sie z Paistwem przedstawiciel firmy
Johnson & Johnson w celu przekazania instrukcji odnosnie sposobu zwrotu produktu. Prosimy o
poinformowanie przedstawiciela tel. 22 237 82 81, jesli potrzebujg Paristwo pudetka do odestania produktu.
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