Biosense Webster, Inc., a division of
Johnson & Johnson Medical NV/SV (
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PILNA INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE
WYROB MEDYCZNY — DOBROWOLNE WYCOFANIE

Cewnik THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ Biosense Webster, Inc.
Nr katalogowe: D132701, D132702, D132703, D132704, D132705, D133601, D133602, D133603
Numery serii: Wszystkie

3 wrzesnia 2013 r.
Szanowni Klienci,

celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie Panstwa o tym, ze firma Biosense Webster, Inc.,
oddziat Johnson & Johnson Medical NV/SA (,Biosense Webster”) rozpoczyna dobrowolne wycofanie
cewnika THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ (wszystkie numery katalogowe). Niniejsze pismo zawiera
wazne informacje na temat produktow, ktdérych dotyczy ta sprawa, jak tez instrukcji dokonywania
zwrotu produktéw do firmy Biosense Webster.

Informacje ogdlne:

Po przeprowadzeniu analizy przyczyn zrédtowych w zwigzku z coraz czestszymi doniesieniami

0 przerwaniu przeptywu ptynu irygacyjnego, firma Biosense Webster zidentyfikowata problem

w procesie produkcyjnym cewnika THERMOCOOL® SMARTTOUCH™, ktéry moze prowadzi¢ do
zamknigcia $wiatla przewodu ptynu irygacyjnego. W rezultacie firma Biosense Webster rozpoczyna
z wiasnej inicjatywy wycofanie wszystkich produktow, ktérych dotyczy ten problem. Dotychczas nie
odnotowano zadnych przypadkoéw szkodliwych nastepstw u pacjentéw ani zdarzen niepozadanych
wynikajgcych z tej wady. Nie ma tez zadnych zagrozen dla pacjentow, ktérzy zostali juz pomy$inie
poddani leczeniu przy uzyciu tego wyrobu.

Szczegoty na temat wyrobow, ktérych dotyczy niniejszy komunikat:

Wskazania do stosowania:

Cewnik THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ i zwigzane z nim akcesoria sg przeznaczone do mapowania
elektrofizjologicznego (stymulowania i rejestrowania) serca przy uzyciu cewnika, a w potgczeniu

z generatorem elektrochirurgicznym — do wykonywania ablacji tkanek serca.

Wymagane dziatania z Panstwa strony:

e Nalezy doktadnie przeczyta¢ ponizszy punkt ,Opis problemu”.

o Niezwtocznie zidentyfikowaé wszystkie produkty, ktérych dotyczy opisany problem i umiescic je
W miejscu zapewniajgcym, ze nie zostang one uzyte. Nalezy zachowacé kopie niniejszego pisma
wraz ze wszystkimi cewnikami THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ do czasu zwrdcenia wszystkich
urzgdzen do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

e Nalezy podpisa¢ i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia dobrowolnego wycofania
produktéw, zgodnie z przedstawionymi w nim instrukcjami.

e  Zorganizowaé zwrot wszystkich posiadanych cewnikéw THERMOCOOL® SMARTTOUCH™, zgodnie
z instrukcjami zawartymi w formularzu potwierdzenia dobrowolnego wycofania produktow.

e  Prosimy rowniez przekazac niniejsze informacje wszystkim osobom w Panstwa instytuciji, ktére
powinny zostaé o tym poinformowane.

e  Prosimy pamigtac o tej informacji do czasu zwrédcenia do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z
0.0. wszystkich produktéw, ktorych dotyczy ten problem,.

e Jezeli jakiekolwiek cewniki THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ zostaly przekazane innym instytucjom,
prosimy skontaktowac sie z nimi i zorganizowac ich zwrot.

Opis problemu: W ostatnim czasie firma Biosense Webster zaobserwowata wzrost czestosci
doniesien o przerwaniu przeptywu ptynu irygacyjnego. Wewnetrzne dochodzenie pozwolito
zidentyfikowa¢ defekt w procesie wytwarzania, ktory moze prowadzi¢ do zamkniecia $wiatta przewodu

irygacyjnego.

Dotychczas nie odnotowano zadnych przypadkoéow szkodliwych nastepstw u pacjentéw ani zdarzen
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niepozadanych wynikajacych z tej wady. Jednak przerwanie przeptywu ptynu irygacyjnego moze
potencjalnie prowadzi¢ do przegrzania koncowki ablacyjnej i utworzenia zweglenia lub zakrzepu, co
z kolei moze stwarzac ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjenta. Z tego powodu firma
Biosense Webster z wtasnej inicjatywy wycofuje wszystkie partie bedgcych w uzyciu cewnikow
THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ . Prosimy zwrdci¢ wszystkie cewniki THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ do

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Ul. Szyszkowa 20
02- 285 Warszawa

Bardzo prosze o wypetnienie i podpisani zatgczonego formularza potwierdzenia dobrowolnego
wycofania produktéw. Istnieje mozliwo$¢ odbioru produktéw na koszt Johnson & Johnson Poland sp. z
0.0. w tym celu prosze o kontakt telefoniczny pod numerem telefonu 22-237-82-81.

Dostepna pomoc:

W przypadku pytan zwigzanych z opisanym problemem, zwrotem produktéw lub formularzem
potwierdzenia dobrowolnego wycofania produktow, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym firmy Biosense Webster lub z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel. 22 237-82-81.

Dodatkowe informacje:
Odpowiednie krajowe wiadze rejestracyjne zostaty powiadomione zgodnie z wymaganiami i majg
Swiadomos$¢ tego, ze firma Biosense Webster z wtasnej inicjatywy podjetfa te dziatania.

Firma Biosense Webster przeprasza za wszystkie niedogodnoéci zwigzane z niniejszg informacja.
Zdrowie i bezpieczenstwo naszych pacjentdw stanowi dla nas najwyzszy priorytet. Wiemy o tym, ze

przywigzujg Panstwo duzg warto$¢ do naszych produktéw i doceniamy Panstwa wspotprace w tej
kwestii.

Z powazaniem,
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Grzegorz Kotodzie
Post Market Surveillance Post Market Surveillance

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
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