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

Cewniki THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ firmy Biosense Webster
Numery katalogowe: D132701, D132702, D132704, D132705,
D133601, D133602, D133603
Numery serii: numery serii wycofywanych produktéw, patrz Zatacznik 1.

23 kwietnia 2013 r.

Szanowni Klienci,

niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Biosense Webster, podmiot zalezny spotki
Johnson & Johnson Medical NV/SA (Biosense Webster), uzyskata informacje o problemie dotyczagcym niektérych
serii cewnikéw THERMOCOOL® SMARTTOUCH™. Stwierdzili$my, ze w wyniku wadliwego wytworzenia, po podtgczeniu
wycofywanych cewnikéw do systemu CARTO®3, wyswietlany jest bfad Error 113 oznaczajgcy uptyniecie terminu
waznosci, co uniemozliwia uzycie cewnika. Powyzszy problem dotyczy wytgcznie niektdrych serii cewnikéw i nie
dotyczy systemu CARTO®3.

Omoéwienie:

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace dobrowolnego wycofania z rynku niezdatnych do uzytku
produktow oraz instrukcje dotyczgce postepowania z wycofywanymi seriami produktu, ktére mogg Paristwo
posiadac¢ w swojej placéwce.

Informacje szczegétowe o wycofywanych wyrobach:

Cewnik nawigacyjny THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ to sterowalny, wieloelektrodowy cewnik o elastycznej
koncéwce zaprojektowany w celu utatwienia mapowania elektrofizjologicznego miesnia sercowego oraz
przesytania pradu o czestotliwosci radiowej (RF) do elektrody w zabiegach ablacji.

Dziatania, ktdre nalezy podja¢:

o Nalezy dokfadnie zapoznac sie z rozdziatem ,,Opis problemu”.

e Nalezy natychmiast zidentyfikowac i oddzieli¢ wszystkie wyroby z wycofywanych serii wymienionych
powyzej w sposdb zapewniajacy, ze wycofywany produkt nie bedzie uzywany.

e Nalezy zapoznaé sie, wypetni¢, podpisac zatgczony formularz potwierdzenia zgodnie z instrukcjami
umieszczonymi w formularzu potwierdzenia.

o Nalezy uzgodnic zwrot wszystkich wadliwych produktéw z zatgczonego wykazu wycofywanych cewnikéw
THERMOCOOL® SMARTTOUCH™, ktdre mogg Paristwo posiadaé w swoich magazynach zgodnie z instrukcjami
umieszczonymi w formularzu potwierdzenia .

o Nalezy przekazad niniejsze powiadomienie wszystkim zainteresowanym pracownikom w Parstwa
jednostce.

e W przypadku, gdy ktérykolwiek z wycofywanych cewnikéw THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ zostat przekazany
do innej placéwki, nalezy skontaktowac sie z tg placowka i ustali¢ sposdb zwrotu.
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e Nalezy postepowad zgodnie z zaleceniami niniejszego pisma do czasu zwrdcenia do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. wszystkich wycofywanych wyrobdw o numerach serii wymienionych powyzej.

Opis problemu:

Na skutek badania zgtoszenia reklamacyjnego dotyczacego cewnikéw THERMOCOOL® SMARTTOUCH™, firma Biosense
Webster odkryta problem zwigzany z niektérymi seriami cewnikéw THERMOCOOL® SMARTTOUCH™. Stwierdzono, ze
produkty z wycofywanych serii posiadajg wade, powodujacy, ze po podtgczeniu do wycofywanego cewnika do
systemu CARTO®3, pojawia sie btad nr 113 oznaczajgcy uptyniecie terminu waznosci, co uniemozliwia uzycie
cewnika. Niniejszy problem jest tatwy do stwierdzenia po podtgczeniu cewnika do systemu CARTO®3, a dotyczy
tylko niektdrych serii cewnikdéw. Powyzszy problem nie dotyczy systemu CARTO®3.

Powyzszy problem nie stanowi zadnego ryzyka dla pacjentéw. Dotychczas nie stwierdzono zadnych urazéw
pacjentéw lub zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem niezdatnych do uzytku cewnikéw. Niniejsze
wycofanie z rynku nie odbywa sie w zwigzku ze zdarzeniem niepozgdanym. Wystgpienie zdarzenia
niepozadanego nie jest mozliwe, poniewaz zabieg na sercu nie moze by¢ wykonany przy uzyciu wycofywanego
produktu, ze wzgledu na fakt, iz system CARTO® nie rozpozna cewnika i konieczne jest wykorzystanie kolejnego
cewnika w celu przeprowadzenia zabiegu. Poniewaz do przeprowadzenia zabiegu na sercu konieczny bytby
kolejny cewnik, podtgczenie niezdatnego do uzytku cewnika do systemu CARTO®3 nie powoduje jakiegokolwiek
oddziatywania, a system CARTO®3 jest bezpieczny w uzyciu.

Firma Biosense Webster zwraca sie z prosbg o zwrot wszystkich produktéw z okreslonych serii cewnikéw
THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ wymienionych na poczatku niniejszego powiadomienia. Prosimy o podpisanie i
zwrot formularza potwierdzenia zgodnie z instrukcjg umieszczong w formularzu. W przypadku posiadania
jakichkolwiek wycofywanych produktéw, prosimy o odestanie wypetnionego formularza zwrotu wraz z
wyrobami do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. zgodnie z instrukcjg znajdujacg sie na koricu formularza.

Dostepna pomoc:

W przypadku pytan dotyczgcych powyzszej kwestii oraz zwrotu produktu prosimy o kontakt z przedstawicielem
handlowym firmy Biosense Webster.

Firma Biosense Webster pragnie przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym pismem. Wiemy,

ze wysoko cenig Panistwo nasze produkty i pragniemy podziekowac¢ za Paristwa wspotprace w tej kwestii.

Z powazaniem,
Mina Ghajar
Wiceprezes ds. jakosci i zgodnosci na Swiecie

[Vice President, Worldwide Quality and Compliance]
Biosense Webster, Inc.

Zatgczniki
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ZAtACZNIK 1 — Wykaz numeréw serii wycofywanych cewnikéw THERMOCOOL® SMARTTOUCH™

[Numer serii:]
Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number

15758240M 15800232M 15808536M 15812620M 15819227M 15825121M 15829588M 15834854M 15838033M

15758242M 15800939M 15808537M 15812621M 15819228M 15825122M 15829684M 15834855M 15838036M

15758246M 15800940M 15808538M 15812622M 15819229M 15825123M 15829685M 15834856M 15839119M

15758250M 15803207M 15808540M 15812623M 15819230M 15825124M 15829686M 15834858M 15839120M

15758252M 15803210M 15808543M 15812624M 15819231M 15825125M 15829726M 15834860M 15839121M

15758254M 15803212M 15808544M 15812625M 15819232M 15825131M 15829785M 15834864M 15841093M

15793400M 15803218M 15808545M 15812626M 15819233M 15825132M 15829786M 15834865M 15841094M

15793401M 15803221M 15808547M 15812627M 15819234M 15825134M 15829787M 15834866M 15841095M

15794433M 15803223M 15808548M 15812629M 15819235M 15825135M 15829788M 15836565M 15841101M

15794437M 15803227M 15808549M 15812630M 15819236M 15825136M 15829792M 15836566M 15841102M

15794439M 15803229M 15808551M 15812631M 15819237M 15825137M 15829795M 15836567M 15841103M

15794441M 15803235M 15808555M 15815619M 15819238M 15828261M 15833181M 15838012M 15841105M

15794458M 15803236M 15808558M 15815620M 15819239M 15828262M 15833183M 15838015M 15841115M

15794461M 15805237M 15808559M 15816406M 15822735M 15828263M 15833185M 15838017M 15841116M

15798545M 15805238M 15808561M 15816407M 15822736M 15828264M 15833189M 15838019M 15841120M

15798673M 15805239M 15808563M 15816965M 15822737M 15828265M 15833191M 15838020M 15841121M

15798676M 15805241M 15812393M 15816966M 15822738M 15828532M 15833192M 15838022M 15841326M

15798677M 15805287M 15812397M 15816967M 15822739M 15828534M 15834850M 15838024M 15841329M

15799936M 15808532M 15812400M 15816968M 15822740M 15829528M 15834851M 15838026M 15844456M

15800230M 15808534M 15812402M 15816969M 15822741M 15829529M 15834852M 15838028M 15844457M

15800231M 15808535M 15812424M 15819226M 15822742M 15829530M 15834853M 15838031M 15844458M
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FORMULARZ POTWIERDZENIA DOBROWOLNEGO WYCOFANIA &W BIOSeHSQ Webster
Z RYNKU CEWNIKOW THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ or e oo fohmuon Fuiy o couran

(NUMERY KATALOGOWE: D132701, D132702, D132704, D132705, D133601, D133602, D133603,

Okreslone numery serii cewnikdw THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ musza zostaé usuniete z zapaséw i zwrécone
do firmy Biosense Webster, podmiotu zaleznego spétki Johnson & Johnson NV. Peten wykaz wycofywanych
numerow serii znajduje sie w Zatgczniku 1 do pisma o dobrowolnym wycofaniu z rynku cewnikéw
THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ z dnia 23 kwietnia 2013 r.

Prosimy o zaznaczenie jednej z ponizszych opcji:
[] Nie posiadamy wycofywanego produktu, poniewaz:
[ ] Wszystkie produkty zostaty wykorzystane w zabiegach
[ ] Produkt zostat juz zwrécony
[] Produkt zostat wczesniej usuniety

[] Inne, prosze podaé¢:

[] Wycofywane produkty zostaty oddzielone i zwracane sg nastepujgce cewniki.

Numer katalogowy Numer serii llos¢

(w razie potrzeby kontynuowac na drugiej stronie)

Zapoznatem sie i zrozumiatem pismo dotyczgce dobrowolnego wycofania produktu z rynku z dnia 23 kwietnia
2013 r. oraz przekazatem powyzszg informacje innym osobom w naszej jednostce. Podjeto réwniez dziatania,
o ktére proszono w w/w pismie.

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami)
Stanowisko

Dane kontaktowe
(adres e-mail lub telefon)
Nazwa jednostki

Adres jednostki

Miasto Stan Kod pocztowy

Prosimy o niezwtoczne odestanie ponizszego formularza potwierdzenia faksem na numer 22-237-82-82 do
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.. Po otrzymaniu niniejszego potwierdzenia, skontaktuje sie z Paristwem
przedstawiciel firmy Biosense Webster w celu ustalenia terminu odbioru produktéw. W przypadku
jakichkolwiek pytan bardzo prosze o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel. 22-237-82-81.
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