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Vazena pani doktorko / vaZzeny pane doktore,

prostfednictvim tohoto dopisu bychom Vés chtéli informovat o urCitych poznatcich, které jsme zjistili

pfi pravidelném povyrobnim dozoru u katétrd nMARQ™ Circular and Crescent Irrigation Catheters od
spole¢nosti Biosense Webster, a division of Johnson & Johnson Medical NV/SA. Spolecnosti Biosense
Webster velmi zalezi na dobré spolupraci s Vami coby uzivatelem tohoto vyrobku a véfi, ze pro Vas tyto
informace budou uzite¢né a pfinosné.

Katétry nMARQ™ lIrrigated Ablation Catheters jsou indikovany pro pouziti pfi elektrofyziologickém
mapovani srdce pomoci katétru (stimulace a zaznam) a pfi pouziti s radiofrekvenénim generatorem
NMARQ™ Multi-Channel RF Generator pro katetrizaCni ablaci.

V ramci pravidelného povyrobniho dozoru spole¢nost Biosense Webster zjistila dva (2) pfipady
atrioezofagealni pistéle (AEF) po ablaci fibrilace sini pomoci katétru nMARQ™ Circular Ablation Catheter
od jeho zavedeni v srpnu 2012. Oba tyto pfipady se vyskytly béhem zakroku, jehoZz cilem byla ablace
zadni stény levé siné (LP) s tim, Ze byla pouzita maximalni energie. V obou pfipadech pouziti
endoluminalni ezofagealni sondy Uspés$né nezamezilo témto dvéma (2) pfipadim AEF. Lékafri, ktefi tyto
dva (2) pfipady ohlasili, nepozorovali zadnou funkéni zavadu u katétr(l ani u generatort pouzivanych

pfi téchto dvou (2) postupech.

Kvali vaznym nasledkiam AEF bychom chtéli zdtraznit nasledujici bezpeénostni preventivni opatieni®,
které je tfeba dodrZovat pfi ablaci zadni stény levé siné (LP), aby se vyskyt této komplikace
minimalizoval:
e ZaCnéte spiSe od nizké hodnoty energie a postupné ji zvysujte, nez abyste ablaci zahajili
s maximalni energii. Postupné zvySovani energie timto zpusobem je zvlasté vhodné u abla¢niho
katétru NMARQ™ Ablation Catheter, protoze jeho technologie umozriuje nastavit rozdilnou
energii na rliznych elektrodach béhem jedné aplikace radiofrekvenéni energie.

Navod k pouziti pro katétry nMARQ™ Circular and Crescent Irrigated Catheters bude aktualizovan a
bude odrazet toto bezpelnostni preventivni opatieni.

Na zakladé Setfeni spole€nosti Biosense Webster zahrnujici odborné Iékafské posouzeni profilu zdravotnich
rizik z povyrobnich zprav a publikaci mame za to, Ze celkovy profil rizik a pfinosu u ablac¢nich katétr
NMARQ™ Ablation Catheters zlstane v pfijatelIném rozmezi, pokud se tyto prostfedky budou pouzivat dle
navodu u indikované populace a v souladu s vy$e uvedenymi bezpeénostnimi preventivnimi opatfenimi.

Spole€nost Biosense Webster se velmi omlouva za veskeré nepfijemnosti, které vam toto bezpe&nostni
upozornéni pro terén maze zpUsobit. Sdélujeme vam tyto informace, protoze vime, Ze Vam stejné jako

1 Calkins H, Kuck K H, Cappato R, Brugada J. a kol. 2012 HRS/EHRA/ECAS Expert Consensus Statement on Catheter and
Surgical Ablation of Atrial Fibrillation: Recommendations for Patient Selection, Procedural Techniques, Patient Management and
Follow-Up, Definitions, Endpoints, and Research Trial Design. Europace (2012) 14, 528-606 (Spole¢né stanovisko odbornik{
HRS/EHRA/ECAS tykajici se katétrové a chirurgické ablace fibrilace sini: Doporuceni pro vybér pacientt, techniky postupu, 1é¢bu
pacientd a naslednou kontrolu, definice, koncové body a design vyzkumné studie. Europace (2012) 14, 528-606).
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nam velice zalezi na zajisténi bezpecnosti pacientl. Tyto informace prosim predejte vSem pracovnikum,
ktefi jsou zapojeni do ablaénich postupu, pfi nichz se pouzivaji katétry nMARQ™.

Nutna opatfeni na vasi strané:

o Pozorné si prectéte bezpenostni upozornéni pro terén.

e PriloZzeny formular potvrzeni si pfectéte a vyplite ho dle pokyna ve formulafi. Poté podepsany
formular poslete na uvedenou adresu.

e Toto upozornéni predejte vSem osobam ve vasi organizaci, které je nutno informovat véetné
prislusnych klinickych pracovnikd, ktefi pouzivaji katétry nMARQ™ Circular and Crescent Irrigated
Catheters.

e Kopii tohoto upozornéni uchovejte spolu s dotyénym vyrobkem.

e Toto upozornéni udrZujte v povédomi.

V pfipadé dotazu tykajicich se tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén a formulare potvrzeni o pfijeti
tohoto upozornéni se mlizete obratit na obchodniho zastupce spolecnosti Biosense Webster.

O tomto upozornéni byly informovany evropské regulaéni organy a jsou obeznameny s tim, Ze spole¢nost
Biosense Webster sdéluje tyto informace dobrovolné. O této zalezitosti jsou nalezité informovany i
pfislusné regulaéni ufady.

S pozdravem

David Horazd'ovsky
Regulatory & Quality Manager
Czech Republic and Slovakia
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