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Aktualizacja danych z obserwacji po wprowadzeniu na rynek
cewnikéw EZ STEER THERMOCOOL® Nav
oraz rodziny jedno- i dwukierunkowych cewnikow THERMOCOOL® SF Nav

Numery katalogowe: D-1292-XX-S, D-1315-XX-S, D-1317-XX-S, D-1318-XX-S

5 lutego2013r.

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie Pani/Pana o pewnych obserwacjach poczynionych podczas rutynowej kontroli po
wprowadzeniu na rynek cewnikéw dwukierunkowych EZ STEER THERMOCOOL® Nav oraz rodziny cewnikéw jedno- i dwukierunkowych
THERMOCOOL® SF Nav. W ramach naszych zobowigzart w stosunku do Pani/Pana jako uiytkownika powyiszych produktéw, firma
Biosense Webster uwaia, ze moze by¢ Pani/Pan zainteresowana/-y i skorzystac z niniejsze] informacji.

Firma Biosense Webster zidentyfikowata wigkszg czestoé¢ spontanicznie zgtaszanych zdarzer niepozgdanych w postaci perforacji serca,
zwigzanych ze stosowaniem dwukierunkowych cewnikéw EZ STEER THERMOCOOL® Nav oraz cewnikéw jedno- i dwukierunkowych
THERMOCOOL® SF Nav w poréwnaniu do jednokierunkowych cewnikéw NAVISTAR THEROCOOL®, mimo iz wartosci te byly ponizej
wartosci referencyjnej. Na podstawie analizy dostepnych danych za okres 12 miesiecy do korica listopada 2012 roku, czestotiiwosé
zgtaszanych perforacji w przypadku rodziny cewnikéw THERMOCOOL® wynosifa: NAVISTAR THERMOCOOL® — 0,06%; EZ STEER
THERMOCOOL® Nav — 0,16%; THERMOCOOL® SF Nav — 0,27%; EZ STEER THERMOCOOL® SF Nav — 0,19%. Mimo iz powyisze wartosci
opieraja sie na zgtoszonych przypadkach, zdajemy sobie sprawe z wystepujacego zazwyczaj niezgtaszania takich zdarze wytwércom
wyrobéw medycznych.

Pomimo ze otrzymane zgloszenia wigzaly sie z szeregiem zabiegéw ablacji, wigkszo$¢ zdarzeh dotyczyta zabiegéw wykonywanych
w zwigzku z migotaniem przedsionkéw oraz pomimo iz wiekszo$¢ zdarzen wystepowata podczas zabiegédw ablacji, niektére z tych
zdarzert wystepowaly podczas mapowania. Perforacja serca jest znanym powiktaniem zabiegdw wewnatrzsercowych. Wystepuje ona
najczeéciej podczas zabiegéw ablacji migotania przedsionkéw. Odsetek przypadkéw perforacji serca/tamponady podczas zabiegdw
ablacji migotania przedsionkéw wynosi okoto 1% w rzeczywistej populacji. W dwéch duzych migdzynarodowych badaniach
sondaiowychl' 2, ktére dostarczyly informacji na temat aktualnych rzeczywistych praktyk w zakresie ablacji migotania przedsionkéw,
odsetek  zgtaszanych perforacji serca  wynosit  odpowiednio 1,31% (na 20825  zabiegébw)  oraz 1,3%
(na 1410 pacjentéw). Perforacja serca moie prowadzi¢ do tamponady serca i wymaga¢ przeprowadzenia przezskdrnego drenaiu
osierdzia lub zabiegu chirurgicznego. Znaczaca niewydolnoé¢ hemodynamiczna moze prowadzi¢ do uszkodzenia neurologicznego lub
zgonu.

Odsetki spontanicznych zgtoszer zdarzeri niepozgdanych do wytwércow posiadajg znane ograniczenia. Na skutek tych ograniczen, jak
réwniez z uwagi na wieloczynnikowy charakter perforacji serca podczas zabiegéw elektrofizjologicznych, tacznie ze zréznicowaniem

! Cappato R, Calkins H, Chen SA, Davies W, lesaka Y, Kalman J et al Updated worldwide survey on the methods, efficacy, and safety of catheter ablation
for human atrial fibrillation/clinical perspectives. Circ Arrhythmia Electrophysiol 2010;3:32-8.

% ArbeloE, Brugada J, Hindricks G, Maggioni A et al ESC-EURObservational Research Programme: the Atrial Fibrillation Ablation Pilot Study, conducted by
the European Heart Rhythm Association, Europace (2012) 14, 1094-1103
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wykonywanych zabiegdw, zréinicowaniem pacjentéw oraz réznicami pod wzgledem doswiadczenia operatoréw, prowadzone przez
firme Biosense Webster dochodzenie w tej kwestii nie doprowadzito do zidentyfikowania jednoznacznej przyczyny zaobserwowanej
réinicy w czestosci zglaszania.

Firma Biosense Webster bedzie kontynuowaé dochodzenie w celu oceny potencjalnych czynnikéw przyczyniajacych sie do
wystepowania powyiszych zdarzen; jednakie jednym wspéinym elementem w przypadkach wyiszej czestotliwosci wystepowania
perforacji jest stosowanie shaftu dwukierunkowego cewnika EZ STEER THERMOCOOL® Nav, ktéry jest sztywniejszy niz w przypadku
cewnika jednokierunkowego. Shaft ten jest sztywniejszy ze wzgledu na drugie ciegno umozliwiajgce dwukierunkowos$é¢ cewnika.
Ten sam shaft jest réwniez stosowany zaréwno w jedno-, jak i dwukierunkowych cewnikach THERMOCOOL® SF Nav. Sztywnos$é
i wiasciwosci obstugi cewnika moga mie¢ wplyw na potencjalne ryzyko perforacji, ze wzgledu na mozliwo$é wystepowania wigkszych sit
nacisku. Powszechnie uznaje sig, ze odpowiednia sita nacisku koricéwki cewnika na powierzchnie wsierdzia jest niezbedna dla uzyskania
odpowiednich zmian podczas ablacji przy uiyciu cewnika. Wigksza sztywno$é cewnika poprawia jego umieszczenie i stabilno$¢ w
obszarze docelowym podczas ablacji oraz optymalizuje site nacisku cewnika, poprawiajgc kontakt jego koricéwki z tkankg oraz tworzac
wiegksze i gtebsze zmiany podczas ablacji.

Pragniemy podkresli¢ nastepujgce stwierdzenie z rozdziatu Ostrzezenia i $rodki ostroinosci w Instrukcji uzycia modeli z rodziny
cewnikéw THERMOCOOLS:

»Podczas stosowania cewnika diagnostyczno-ablacyjnego o zginanej korcéwce (nazwa modelu) firmy Biosense Webster
z systemami konwencjonalnymi (z uzyciem fluoroskopii w celu okreélenia potozenia koricéwki cewnika) lub z systemem do nawigacji
CARTO® EP, naleiy zachowaé ostroino$¢ podczas manipulowania cewnikiem w celu unikniecia uszkodzenia, perforacji serca lub
tamponady. Wprowadzanie cewnika powinno odbywaé sie pod kontrolg fluoroskopii. W przypadku napotkania oporu nie naleizy
stosowat nadmiernej sity w celu dalszego wprowadzania lub wyjecia cewnika. Sztywnos¢ oplatanej koficéwki wskazuje na koniecznosé
zachowania ostroznosci w celu zapobiegnigcia perforacji serca.”

Na podstawie dochodzenia przeprowadzonego przez firme Biosense Webster, w tym oceny medycznej profilu ryzyka zdrowotnego
doniesiei po wprowadzeniu wyrobu na rynek, firma Biosense Webster uwaza, Zze catkowity profil korzysci i ryzyka powyiszych
cewnikéw pozostaje w akceptowalnym zakresie w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami oraz we wtasciwych populacjach
pacjentéw. Niemniej jednak, firma Biosense Webster pragnie przedstawi¢ niniejsza informacje jako nasza wspétodpowiedziainosé za
bezpieczeristwo Pani/Pana pacjentéw. Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu Pani/Pana pracownikom wykonujacym wyiej
wymienione zabiegi.

Ponizej znajduje sie tabela referencyjna, zawierajgca odniesienia numeréw czesci produktéw w UE do kaidego z numeréw
katalogowych. W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Biosense Webster.
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Tabela referencyjna kodéw produktu
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Opis produktu Nr kat. Kod produktu UE
D-1292-01-S 36H33M
D-1292-02-S 36H55M
Cewnik EZ STEER THERMOCOOL® Nav D-1292-03-$ 36HJIM
D-1292-04-S 36H5IM
D-1292-05-5 36H35M
D-1317-01-S BNi35DDH
D-1317-02-S BNI35FFH
D-1317-03-S BNI35JJH
Dwukierunkowy cewnik D-1317-04-S BNI35FJH
THERMOCOOL® SF Nav [
{kompatybilny z systemem Carto 3 D-1317-05-5 BNISSDFH
i Carto XP) D-1317-06-S BNI35BBH
D-1317-07-S BN135BDH
D-1317-08-5 BNI35BFH
D-1317-09-S BNI35DIH
Jednokierunkowy cewnik | D-1318-01-5 D131801
THERMOCOOL® SF Nav i D-1318-02-S D131802
(kompatybilny z systemem Carto 3 | D-1318-03-S D131803 l
i Carto XP)
D-1318-04-S D131804
D-1315-01-S D131501
Jednokierunkowy cewnik
THERMOCOOL® SF Nav 0-1315:02:3 0131502
{kompatybilny z systemem Carto 3) | D-1315-03-5 D131503
D-1315-04-S D131504
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