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Prostfednictvim tohoto sdéleni bychom Vés chtéli informovat o urcitych poznatcich, které jsme zjistili pfi naSem
pravidelném povyrobnim dozoru u fady unidirekénich a bidirekénich katétrd THERMOCOOL® SF NAV Catheter.
Spolecnosti Biosense Webster velmi zalezi na dobré spolupraci s Vami coby uzivatelem téchto vyrobkud a véfi, ze
pro Vas budou tyto informace uzite€né a pfinosné.

Indikace a pouziti
Diagnostické/ablaéni katétry s ohybatelnym hrotem THERMOCOOL® SF NAV Diagnostic/Ablation Deflectable
Tip Catheter od spolec¢nosti Biosense Webster spolu s pfisluSnymi doplriky jsou uréeny
pro elektrofyziologické mapovani srdce za vyuziti katétru (stimulace a zaznam) a pro katétrovou ablaci
na srdci, kdy se pouZzivaji ve spojeni s radiofrekvenénim generatorem.

HlaSeny vyskyt nezadoucich prihod

Spole€nost Biosense Webster zjistila vy3si Eetnost spontanné hlaSenych nezadoucich pfihod, jako je perforace
srdce a atrioezofagealni pistél (AEF), pfi pouziti fady unidirekénich a bidirekénich katétra THERMOCOOL® SF NAV
v obdobi od ledna 2010 do prosince 2013 ve srovnani s naviga¢nimi ablacnimi katétry THERMOCOOL® Ablation
Catheters (tabulka &. 1). V souvislosti s fadou katétrl THERMOCoOL® SF NAV Catheter bylo hlageno celkem devét
(9) pfipadt umrti nasledkem t&chto nezadoucich pfihod. Sest (6) pfipadii imrti se vyskytlo kvali AEF a tfi (3) byly
zpUsobeny perforaci srdce. Zadna z t&chto hlasenych ptihod se nevyskytla v souvislosti s hlaSenou poruchou
pristroje béhem mapovacich a ablac¢nich postup(.

Tabulka &. 1: Mira vyskytu hlagenych nezadoucich piihod u proplachovanych navigaénich katétra THERMOCOOL® Catheters
(leden 2010 — prosinec 2013)

THERMOCOOL® | NAVISTAR ® EZ STEER® THERMOCOOL® SMART
SF NAV THERMOCOOL® | THERMOCOOL® NAV | ToucH ® NAV
Perforace srdce (%) 0,2% 0,04 % 0,16 % 0,09 %
AEF (%) 0,007 % 0,0005 % 0 0,003 %
*Smrt (pocet) 9 1 1 2

*Pocet pfipadt umrti nasledkem perforace srdce nebo AEF.

e Perforace srdce atampondada: Vétsina pfidruzenych pfihod souvisela s postupy ablace fibrilace sini (AF) a i
kdyZ se vétSina pfihod vyskytla béhem ablace, urcity nizky pocet pfihod se vyskytl béhem mapovani.
Ve dvou rozsahlych mezinarodnich studiich™? shromazdujicich informace o souéasnych postupech ablace
AF provadénych ve svété, se vyskyt perforace srdce pohyboval kolem 1,31 % (ve 20 825 postupech) a 1,3 %
(u 1 410 pacientt).

! Cappato R, Calkins H, Chen SA, Davies W, lesaka Y, Kalman J a kol. Aktualizovany celosvétovy pfehled metod, ucinnosti a bezpeénosti

katétrové ablace fibrilace sini u ¢lovékalklinicky vyhled. Circ Arrhythmia Electrophysiol 2010;3: 32-8.

2 Arbelo E, Brugada J, Hindricks G, Maggioni A, a kol. ESC-EURObservational Research Programme (Observacéni vyzkumny program ESC-
EUR: Pilotni studie ablace fibrilace sini provedena Evropskou asociaci srde¢niho rytmu (EHRA). Europace (2012) 14, 1094-1103.
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e Atrioezofagealni pistél: HlaSené pfipady AEF se vétSinou vyskytly béhem ablace v levé sini hlavné
v souvislosti s indikaci AF. Atrioezofagealni pistél byla popsana v literatufe jako vzacna komplikace
perkutanni katétrové ablace AF. V pfehlednych studiich katétrové ablace AF a miry prevalence AEF se
vyskyt pohyboval v rozmezi 0,01 - 0,07 %."**

Mozna pfi€ina hlaSenych nezadoucich pfihod

Je znamo, Ze hlaseni spontannich nezadoucich pfihod vyrobclim ma urcita omezeni, kvili nimz mize byt pocet
hlasenych nezadoucich pfihod niz8i nez skuteCny. DalSi sniZzeni odhadovaného vyskytu spontannich pfihod
souvisi s tim, Ze se pfi vypoctu do jmenovatele dosazuje pocet distribuovanych zdravotnickych prostfedk, nikoli
pocet postupt. Kvali témto skuteCnostem spole¢nost Biosense Webster pokracuje ve svém Setfeni, jehoz cilem
je vyhodnotit mozné faktory pfispivajici k relativné vys§Simu vyskytu hlasenych nezadoucich pfihod souvisejicich
s pouzitim katétri THERMOCOOL® SF NAV, jako je perforace srdce/tamponada a AEF.

| kdyZ se v ramci probihajiciho Setfeni spoleénosti Biosense Webster dosud nezjistila kone&na pficina tohoto
pozorovaného rozdilu v €etnosti nezadoucich pfihod u dané fady unidirekénich a bidirekénich katétra
THERMOCOOL® SF NAV, je tfeba v souvislosti s témito dvéma (2) nezadoucimi pfihodami vzit v ivahu
nasledujici dva (2) faktory.

e K riziku perforace mize prispivat zvy$ena tuhost katétrti fady THERMOCOOL® SF NAV a souvisejici vlastnosti
pfi manipulaci s nimi.

e  Kvuli dokonalejsi funkci chlazeni u katétru THERMOCoOL® SF NAV miZe pii pouZiti stejnych hodnot energie
Fizené na zakladé teplotni odezvy, coz se pouzivalo dfive v pfipadé jinych navigaénich katétri THERMOCoOL®
Catheters, dojit k relativné hlubokym Iézim a muize to pfispét k vy3Simu vyskytu AEF a perforace srdce.

Spole¢nost Biosense Webster se v souvislosti s témito dvéma (2) identifikovanymi faktory rozhodla provést
aktualizaci znadeni a poskytnout $koleni Iékaftim, ktefi na celém svété pouzivaji katétry THERMOCOOL® SF NAV,
poté, co toto bezpe€nostni upozornéni pro terén bude oznameno vSem zakaznikim a pfislusnym regulaénim
organam.

Kvuli dokonalejsi funkci chlazeni u katétru THERMOCOOL® SF NAV by operatéfi pracujici s katétrem
THERMOCOOL® SF NAV Catheter méli pouzivat niz§i mezni hodnoty energie oproti jinym navigaénim ablaénim
katétraim THERMOCOoOL® Ablation Catheters, pokud se teplota hrotu pouZiva pro fizeni davky energie béhem
ablace.

Chtéli bychom zddraznit tyto informace v ¢asti Varovani a bezpecnostni upozornéni v navodu k pouziti (IFU)
pro modely katétri fady THERMOCOOL® SF NAV Catheter:

e  P¥i pouziti diagnostického/ablaéniho katétru s ohybatelnym hrotem THERMOCOOL® SF NAV Diagnostic/Ablation
Deflectable Tip Catheter od spole€nosti Biosense Webster s konvenénimi systémy (fluoroskopie pro zjisténi
umisténi hrotu katétru) nebo s navigaénim systémem CARTO © EP Navigation System, se s katétrem musi
manipulovat tak, aby nedosSlo k poskozeni srdce, perforaci srdce nebo srde¢ni tamponadé. Posunovani katétru
je nutno provadét pod fluoroskopickou kontrolou. Nepouzivejte nasili, pokud pfi posunovani nebo vytahovani
katétru narazite na odpor. Kvali pevnosti opleteného hrotu je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo k perforaci
srdce.

® Pro sledovani teploty tkané nepouzivejte teplotni senzor. Teplotni senzor umistény uvnitf ¢asti Spicky katétru
neodrazi ani teplotu rozhrani elektroda-tkan, ani teplotu tkané kvili chladicim G€inkm pfi proplachovani
elektrody fyziologickym roztokem. Teplota na RF generatoru ukazuje teplotu chlazené elektrody, nikoli teplotu
tkané. Teplotni senzor slouzi k tomu, aby se ovéfilo, zda je pratok pfi proplachovani dostate¢ny. Pred
spusténim RF proudu pokles teploty elektrody znamena, Ze doslo k zahajeni proplachu ablaéni elektrody

3 Cappato R, Calkins H, Chen SA, Davies W, lesaka Y, Kalman J a kol. Prevalence a priciny fatalniho vysledku katétrové ablace fibrilace
sini. JACC 2009: 53: 1798-1803.

4 Nair KK, Shurrab M, Skanes A, Danon A, Birnie D a kol. Prevalence a rizikové faktory pro AEF po perkutanni radiofrekvenéni katétrové
ablaci fibrilace sini: Kanadské zkuSenosti. J Interv Card Electrophysiol 2014: 39(2): 139-1443.
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fyziologickym roztokem. Sledovanim teploty z elektrody béhem aplikace RF proudu Ize ovéfit, Ze je stale
udrzovan pratok pfi proplachu.

e Ma-li byt ablace provedena na zadni sténé levé siné v blizkosti jicnu, je nutné kvUli snizeni rizika vzniku
atrioezofagedlni pistéle provést preventivni opatreni.

Na zakladé Setfeni spolecnosti Biosense Webster a Iékafského posouzeni profilu zdravotnich rizik
vychazejiciho ze zprav z povyrobniho dozoru se spole¢nost Biosense Webster domniva, ze celkovy profil rizik a
pfinosu u téchto katétru zlGstane v pfijatelném rozmezi, budou-li se tato zafizeni pouzivat u indikované populace
dle pokynu.

Spole€nost Biosense Webster se velmi omlouva za veskeré nepfijemnosti, které Vam toto bezpecnostni
napravné opatfeni pro terén muze zplsobit. Sdélujeme Vam tyto informace, protoZze vime, Ze Vam stejné jako
nam velice zalezi na zajisténi bezpecnosti pacientl. Tyto informace také predejte v§em pracovnikim
zapojenym do pouzivani katétr( THERMOCOOL® SF NAV pfi mapovacich a abla¢nich postupech.

Nutna opatieni na VaSi strané:
o Pozorné si pfectéte toto bezpecnostni upozornéni pro terén.
e Prilozeny formular potvrzeni si pfectéte a vypliite ho dle pokynd ve formulafi. Poté podepsany formular
poslete na uvedenou adresu, ¢imz potvrdite, Ze jste se seznamil/a s timto upozornénim a Zze mu rozumite.
e Toto upozornéni predejte vSem osobam ve Vasi organizaci, které je nutno informovat véetné pfislusnych
klinickych pracovnik(, ktefi jsou zapojeni do pouzivani katétril THERMOCOOL® SF NAV Catheters.
Kopii tohoto bezpe&nostniho upozornéni pro terén ponechejte u pfislusného vyrobku.
Toto bezpeénostni upozornéni pro terén udrzujte v povédomi.

Dal$i informace:
V pfipadé dotazu tykajicich se tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén a formulare potvrzeni o pfijeti
tohoto upozornéni se mlzete obratit na mistniho zastupce spole¢nosti Biosense Webster.

Vyplnény formulaf potvrzeni o pfijeti tohoto upozornéni poslete zpét spolecnosti Biosense Webster podle
pokynu v dolni ¢asti formulare.

O tomto upozornéni byly informovany evropské regulaéni Ufady a notifikované organy a jsou obeznameny s tim,
Ze spolecnost Biosense Webster sdéluje tyto informace dobrovolné. O této zalezitosti jsou nalezité informovany
i jiné regulacni urady.

S pozdravem,

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

Johnson & Johnson, s.r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00 Prague 5 - Smichov
Phone: (+420) 227 012 309
Mobile: (+420) 606 045 865
e-mail: dhorazdo@its.jnj.com
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Tabulka s referenc¢nimi kody vyrobkd

D-1313-01-S BNI35DDCT
D-1313-02-S BNI35FFCT
D-1313-03-S BNI35JJCT
THERMOCOOL® SF NAV Bi Directional D-1313-04-S BNISSFJCT
Catheter D-1313-05-S BNI35DFCT
(kompatibilni se systémem CARTO® 3) D-1313-06-S BNIZSBECT
D-1313-07-S BNI35BDCT
D-1313-08-S BNI35BFCT
D-1313-09-S BNI35DJCT
D-1317-01-S BNI35DDH
D-1317-02-S BNI35FFH
D-1317-03-S BNI35JIH
THERMOCOOL® SF NAV Bi Directional D-1317-04-S BNISSFIH
Catheter D-1317-05-S BNI35DFH
(kompatibilni se systémem CARTO® XP) D-1317-06-S BNI35BBH
D-1317-07-S BNI35BDH
D-1317-08-S BNI35BFH
D-1317-09-S BNI35DJH
D-1318-01-S D131801
THERMOCOOL® (S:Ztl;l]::/e:mi Directional D-1318-02-S D131802
(kompatibilni se systémem CARTO® XP) D-1318-03-S D131803
D-1318-04-S D131804
D-1315-01-S D131501
THERMOCOOL® SF NAV Uni Directional D-1315-02-S D131502
Catheter
(kompatibilni se systémem CARTO® 3) D-1315-03-5 D131503
D-1315-04-S D131504
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