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17 lutego 2025
Szanowni Panstwo,

Firma Biosense Webster, Inc. (,BWI”) kontaktuje sie z uzytkownikami platformy VARIPULSE™ (w tym
dwukierunkowego cewnika ablacyjnego VARIPULSE™), aby poinformowac¢ o wystosowaniu komunikatu
0 bezpieczenstwie stosowania wyrobu medycznego i udostepnieniu zaktualizowanej wers;ji instrukcji
stosowania (IFU) dwukierunkowych cewnikéw ablacyjnych VARIPULSE. Niniejsze aktualizacje istniejacych
etykiet obejmujg wazne informacje o zwigzanych z wyrobem zagrozeniach. Dwukierunkowe cewniki
ablacyjne VARIPULSE mogg by¢ nadal stosowane na catym $wiecie po wprowadzeniu aktualizacji
zawartych w niniejszym komunikacie.

UZASADNIENIE DLA POWIADOMIENIA

W dniu 5 stycznia 2025 r. firma BWI zalecita wstrzymanie stosowania systemu VARIPULSE™ w
Stanach Zjednoczonych w celu zbadania czterech zdarzeh w obrebie uktadu naczyniowo-mdzgowego
zgtoszonych w trakcie zewnetrznej oceny systemu VARIPULSE™ w USA (pierwsze przypadki w USA,
jakie wystgpity w komercyjnym stosowaniu platformy VARIPULSE™ po jej dopuszczeniu przez
Amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA).

W okresie od 10 grudnia 2024 do 3 stycznia 2025 w Stanach Zjednoczonych przeprowadzono ablacje
lewego przedsionka u stu trzydziestu dwoch (132) pacjentéw z migotaniem przedsionkéw (AF - atrial
fibrillation), gdzie u czterech (4) z nich wystgpit udar mézgu w okresie okotozabiegowym. W
przeprowadzonej w USA ocenie zewnetrznej, odsetek udaréw okotozabiegowych wynidst 3%, co
stanowi:

e wiekszg niz przewidywang czestos¢ wystepowania udaru mézgu lub przemijajgcego ataku
niedokrwiennego (TIA - transient ischemic attack) w okresie okotozabiegowym po wykonanej
ablacji serca z powodu migotania przedsionkow (<1%),

e wyzsze odsetki od tych odnotowanych w badaniu przed wprowadzeniem na rynek w USA
(AdmIRE) i badaniu przed wprowadzeniem na rynek w Unii Europejskiej (UE) (InspIRE) oraz

o wiekszy odsetek udaréw mézgu i przemijajgcych atakéw niedokrwiennych w skali Swiatowej przy
stosowaniu cewnika ablacyjnego VARIPULSE™, wynoszacy 0,5%.

Z tego powodu, ze wzgledu na zachowanie najwyzszej ostroznosci, firma BWI wstrzymata stosowanie
cewnika VARIPULSE™ w Stanach Zjednoczonych i przeprowadzita kompleksowe dochodzenie w
sprawie potencjalnych czynnikdéw zwigzanych z samym urzadzeniem, procedurg i pacjentem.
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Badanie to wykazato, ze urzgdzenia VARIPULSE™ dziatajg zgodnie z przeznaczeniem, a takze nie
stwierdzono Zzadnych roéznic skutecznosci Kklinicznej pomiedzy dostepnymi na catym Swiecie
konfiguracjami systemu VARIPULSE™.

Chociaz mechanizm wystepowania udaru mozgu lub przemijajgcego ataku niedokrwiennego moze by¢
wieloczynnikowy, na ryzyko wystgpienia tych chorob mogg réwniez wptywa¢ zaréwno czynniki
proceduralne jak i zwigzane z pacjentem. Przeprowadzone przez firme BWI| badania wykazaty, ze ryzyko
udaru moézgu lub TIA moze wzrosngg, jesli wykonuje sie duzg liczbe ablacji, ablacje sg kumulowane i/lub
jezeli ablacje sg przeprowadzane poza zytami ptucnymi. Z tego wzgledu, firma BWI udostepnia ponizsze
podsumowania ze wszystkich dostepnych informacji odnoszacych sie do odnotowanych przypadkéw
udaru mézgu i przemijajgcego ataku niedokrwiennego (TIA).

o Ablacie wykraczajgce poza izolacje zyt ptucnych. Zastosowanie cewnika ablacyjnego
VARIPULSE™ do ablacji wykraczajgcych poza izolacje zyt ptucnych moze wigza¢ sie z wyzszg
niz przewidywang czestoscig wystgpienia udaru mézgu lub TIA w okresie okotozabiegowym.
W 70% przypadkéw udaru mézgu lub TIA, zgtoszonych do firmy BWI z catego Swiata, ablacje byty
przeprowadzane poza zylami plucnymi. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania tego
urzgdzenia poza zytami ptucnymi w leczeniu migotania przedsionkéw nie zostaty klinicznie
potwierdzone, przy zwiekszonym ryzyku urazu u pacjenta.

o Liczba ablacji. Zwiekszona liczba ablacji (aplikacji energii) wykonywanych w trakcie jednego
zabiegu moze wigzaé sie z wiekszg niz oczekiwang czestoscig wystgpienia udaru moézgu lub
przemijajgcego ataku niedokrwiennego mozgu w okresie okotozabiegowym. W 90% przypadkow
udaru mézgu lub TIA, zgtoszonych do firmy BWI z catego $wiata, liczba wykonanych ablacji byta
wieksza od mediany liczby ablacji przeprowadzonych w badaniu InspIRE (16 ablacji), zas u 60%
pacjentéw, liczba przeprowadzonych ablacji byla wieksza od mediany liczby ablaciji
przeprowadzonych w badaniu AdmIRE (23 ablacje). Co wiecej w 50% przypadkdéw udaru mézgu
lub TIA, liczba przeprowadzonych u pacjentéw ablacji przekroczyta warto$¢ 28.

o Kumulowanie ablacji. ,Kumulowanie ablacji” (ang. - stacking) ma miejsce wtedy kiedy co najmniej
pie¢ elektrod zostanie umieszczonych w odlegtosci 3 mm od siebie podczas kolejnych sesji petnej
ablacji. ,Kumulowanie ablacji” moze mieC zwigzek z wyzszg od przewidywanej czestoscig
wystepowania udaru moézgu lub TIA w okresie okotozabiegowym, co zaobserwowano w
przeprowadzonej w USA ocenie zewnetrznej. U co najmniej 35% pacjentdw, u ktérych wystgpit
udar mézgu w trakcie zabiegu, byty przeprowadzane ablacje skumulowane.
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o Zweglanie Specyficzne procesy operacyjne, takie jak ,ablacje skumulowane” lub duza liczba
ablacji, lub warunki u pacjenta, takie jak niski przeptyw krwi, moga przyczyniac sie do nagrzewania,
ktére zwiekszajgcego prawdopodobienstwo zweglenia tkanek.

e Migotanie przedsionkéw przetrwate i napadowe. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosc

kliniczna cewnika VARIPULSE™, stosowanego z generatorem VARIPULSE™,

zostaty

potwierdzone w badaniach AdmIRE i InsplRE podczas leczenia pacjentow z objawowym
napadowym migotaniem przedsionkéw (PAF - paroxysmal atrial fibrilation). Nie wykazano
natomiast bezpieczenstwa ani skutecznosci klinicznej stosowania tych cewnikéw w leczeniu

innych rodzajéw arytmii.

STOSOWANIE URZADZENIA

Cewnik VARIPULSE™ jest wskazany do elektrofizjologicznego mapowania serca (stymulacja i
rejestracja), a w potgczeniu z generatorem TRUPULSE™ - do ablacji tkanek serca. Przy stosowaniu z
systemem nawigacji CARTO™ 3, cewnik dostarcza dane lokalizacyjne.

Urzadzenie to jest przeznaczone dla pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano arytmie serca i ktérzy poddajg
sie badaniu elektrofizjologicznemu. Urzadzenie przeznaczone jest dla os6b dorostych powyzej 18 roku

zycia.

ZALECENIA - Nalezy sie zapozna¢ z powyzszymi informacjami i zastosowac¢ sie do zaktualizowanej
Instrukcji stosowania zawartej w Zatgczniku 1. Dane szczegétowe modyfikacji w instrukcji stosowania

(IFU).

POTENCJALNY WPLYW NA PACJENTA - Badania procedur ablacji w skali Swiatowej wykazalty, ze
wieksza liczba ablaciji, ich kumulowanie i/lub ablacje poza zytami ptucnymi mogg zwiekszac ryzyko

wystgpienia zdarzenia nerwowo-naczyniowego.

CO NALEZY ROBIC

1. Nalezy doktadnie sie zapoznac z informacjami zawartymi w niniejszym powiadomieniu.

2. Nalezy mie¢ swiadomos¢ znanego i nieodtgcznego ryzyka wystgpienia zdarzen niepozgdanych
w uktadzie nerwowo-naczyniowym podczas zabiegow ablacji cewnikowej stosowanych w
przypadkach szybkiej, nieregularnej akcji serca (migotania przedsionkéw).

3. Nalezy sie zapoznac¢ ze wszystkimi instrukcjami stosowania i ich uaktualnieniami zawartymi w
Zatgczniki 1. Dane szczegotowe modyfikacji w instrukcji stosowania.

4. Lekarze, ktorzy leczyli pacjentéw za pomocg tego urzgdzenia, powinni nadal monitorowa¢ tych
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pacjentow zgodnie ze swoimi standardami opieki, tak jak w przypadku kazdego zabiegu ablac;ji.

5. Produkt nie jest wycofywany.

6. Nalezy sie upewni¢, ze kazda osoba w danej placéwce, ktéra powinna zosta¢ objeta niniejszym
powiadomieniem, bedzie mogta sie zapozna¢ doktadnie z jego trescia.

7. Kopie powiadomienia nalezy zarchiwizowa¢ w placéwce medycznej.

8. Nalezy wypetni¢ obowigzkowy Formularz Potwierdzenia, znajdujgcy sie w Zafgczniku 2 i
niezwlocznie go odesta¢ do Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. Ul. ltzecka 24 02-135
Warszawa na adres e-mail gkolodzi@its.jnj.com.

DANE KONTAKTOWE - wszystkie niepozgdane zdarzenia lub problemy z jakoscig, zwigzane ze
stosowaniem przedmiotowych urzadzen, nalezy zgtaszac¢ do firmy Johnson and Johnson Poland Sp. z
0.0. Powiadomione zostaty wtasciwe organy regulacyjne, ktére wiedzg obecnie, ze firma Biosense
Webster przekazuje niniejsze informacje dobrowolnie. W przypadku dodatkowych pytan w sprawie
niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania wyrobéw medycznych, prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Biosense Webster.

Z powazaniem,

Maria Jose Arana

Starsza Dyrektorka ds. Jakosci i Zgodnosci

Biosense Webster, Inc.

31 Technology Drive, Suite 200. Irvine, CA 92618 USA
www.biosensewebster.com

* Joglar JA, et al; Peer Review Committee Members. 2023 ACC/AHA/ACCP/HRS Guideline for the Diagnosis and Management of Atrial
Fibrillation: A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice Guidelines.
Circulation. 2024 Jan 2,149(1): e1-e156. doi: 10.1161/CIR.0000000000001193. Epub 2023-11-30 Errata w: Circulation. 2024 Jan 2;,149(1):
e167. doi: 10.1161/CIR.0000000000001207. Errata w: Circulation. 2024 Feb 27,149(9): €936. doi: 10.1161/CIR.0000000000001218. Errata w:
Circulation. 2024 Jun 11;149(24): e1413. doi: 10.1161/CIR.0000000000001263. Identyfikator PMID (PubMed Identifier): 38033089, PMCID
(PubMed Central Identifier): PMC11095842.
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Zatacznik 1: Szczegotowe informacje dotyczace modyfikacji instrukcji obstugi

SEKCJA: OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nowe lub zmodyfikowane ostrzezenia:

o Bezpieczehstwo stosowania i skutecznos¢ cewnika VARIPULSE™ stosowanego z generatorem
TRUPULSE™ ustalono w badaniu admIRE z udziatem pacjentéw z objawowym napadowym
migotaniem przedsionkéw. Nie ustalono bezpieczehstwa stosowania ani skutecznosci w leczeniu
innych arytmii.

e Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania tego urzgdzenia poza zytami ptucnymi w leczeniu
migotania przedsionkow nie zostaty ustalone klinicznie, a urzgdzenie moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia obrazenh u pacjenta.

o Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ ablacji za pomocg cewnika w leczeniu migotania przedsionkow u
pacjentéw ze znacznym zaburzeniem czynnosci lewej komory, zaawansowang niewydolnoscig serca,
znacznym powiekszeniem lewego przedsionka i strukturalng chorobg serca nie zostaty ustalone.

o Wszczepialne stymulatory serca, wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD) i metalowe stenty
mogqg zaktdcac pole elektryczne wytwarzane przez ablacje metodg PF.

o Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage podczas wykonywania ablacji pulsacyjnym polem
elektrycznym (PF) u pacjentéw z wszczepialnymi stymulatorami serca lub wszczepialnymi
kardiowerterami-defibrylatorami (ICD). Energia PF moze mieé negatywny wptyw na
wszczepialne stymulatory serca i urzadzenia ICD. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ nie zostaty
ocenione w przypadku pacjentow ze stymulatorami serca ani urzgdzeniami ICD. Wazne jest, aby
podczas ablacji mie¢ dostepne tymczasowe zewnetrzne zrédta stymulacji i defibrylaciji oraz
rozwazy¢ tymczasowe przeprogramowanie systemu stymulacji na minimalng moc wyjsciowg lub
tryb OFF (Wyt.) w celu zminimalizowania ryzyka nieprawidtowego rytmu. W czasie ablacji nalezy
zachowac¢ ogromng ostroznos¢ w bezposrednim sagsiedztwie statych szlakéw przewodzenia w
przedsionkach i komorach; w trakcie zabiegu ablacji zaprogramowa¢ wszczepialne kardiowertery
lub defibrylatory na tryb ,wytgczone” oraz przeprowadzi¢ petng ocene po ablaciji.

¢ Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji uzytkowania cewnika. W badaniach klinicznych (admIRE i
insplRE) mediana liczby wykonanych ablacji wyniosta odpowiednio 23 (69 aplikaciji) i 16 (49 aplikaciji).
Bezpieczehstwo stosowania i skutecznos¢ okreslono u wszystkich leczonych pacjentéw, z ktérych
75% przeszto mniej niz 28 zabiegow ablacji (84 aplikacje) w badaniu klinicznym admIRE i 17
zabiegow ablacji (52 aplikacje) w badaniu inspIRE.

Strona1z4
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Ryzyko wystgpienia obrazen u pacjenta moze wzrosngc, jesli liczba przeprowadzonych ablaciji

przekroczy liczbe zabiegéw ocenionych w testach klinicznych i moze to wptyng¢ na skutecznosc

urzgdzenia.

Przed zabiegiem i po jego zakonczeniu nalezy utrzymywa¢ odpowiednie poziomy zalecanego

leczenia przeciwzakrzepowego. Nie ustalono bezpieczenstwa przerwania leczenia lekami
przeciwzakrzepowymi po wykonaniu cewnikowej ablacji migotania przedsionkéw. Leczenie lekami
przeciwzakrzepowymi u takich pacjentdéw powinno by¢ prowadzone zgodnie z wytycznymi opisanymi
w dokumencie ACC/AHA/ACCP/HRS z 2023 r. dotyczacym diagnostyki i leczenia pacjentow z
migotaniem przedsionkow.

Jesli istniejg watpliwosci dotyczgce statusu antykoagulacji u pacjenta lub rytmu serca przed

zabiegiem, nalezy oceni¢ potrzebe wykonania echokardiogramu przezprzetykowego (TEE) przed
zabiegiem w celu potwierdzenia braku zakrzepu sciennego i/lub zakrzepu w uszku lewego

przedsionka.

Potwierdzi¢ wartos¢ ACT = 350 sekund przed ablacjg z wykorzystaniem cewnika i sprawdzac jg co

15-30 minut, gdy cewnik znajduje sie w lewym przedsionku. Nieutrzymanie odpowiednich poziomoéw
antykoagulacji moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych.

Aby monitorowac przemieszczanie sie cewnika i zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanki, nalezy

korzystac¢ z bezposrednich danych obrazowych (np. fluoroskopia i/lub echokardiografia
wewnagtrzsercowa) i elektrogramu.
o Stosujgc cewnik z systemami konwencjonalnymi (np. z obrazowaniem fluoroskopowym lub
echokardiografig wewnatrzsercowg) lub z systemem CARTO™ 3, nalezy ostroznie manipulowac
cewnikiem, aby uniknaé uszkodzenia, perforacji lub tamponady serca. Wprowadzenie cewnika
powinno odbywac sie pod bezposrednig kontrolg w postaci obrazowania.
¢ Nie nalezy uzywaé¢ nadmiernej sity do przesuwania lub wycofywania cewnika w przypadku
napotkania oporu. Z powodu sztywnosci plecionej koncéwki nalezy uwazac, aby nie
spowodowac perforacji serca.
o Wyja¢ cewnik z koszulki w srodku jamy, aby zapobiec uwiezieniu lub perforaciji.
¢ Podczas stosowania cewnika w zastawce przedsionkowo-komorowej lub wokét niej nalezy zachowaé
srodki ostroznosci, aby zapobiec wslizgnieciu sie cewnika do komér i zaplgtaniu sie w zastawke.
Zaplgtanie moze prowadzi¢ do uszkodzenia zastawki, uwiezienia wyrobu i/lub koniecznosci

interwencji chirurgicznej.
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SEKCJA: INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Nowa lub zmodyfikowana instrukcja uzytkowania

o Wykonywanie ablacji PF przy uzyciu cewnika

o Jedna sekwencja ablacji obejmuje trzy aplikacje. Kazda aplikacja ma dziesieciosekundowy
interwat opdznienia. Ta sekwencja ablacji jest programowana w generatorze TRUPULSE™.

o Zmieni¢ potozenie cewnika pomiedzy kazdag catkowitg ablacjg (maksymalnie 3 kolejne
aplikacje), aby unikng¢ wykonania wielu ablacji w tej samej lokalizaciji.

Zatacznik 1: Szczegobtowe informacje dotyczace modyfikacji instrukcji obstugi (cd.)

o Procedura izolacji zyt ptucnych

o W przypadku kazdej zyty ptucnej utworzy¢ koncentryczny pierscien zmieh za pomocg
4 ablacji (2 ostialnych z petlg zacisnietg i 2 zatokowych z petlg otwartg) (12 aplikacji):
Potozenie cewnika powinno by¢ wspétosiowe z zytg.

Umiesci¢ cewnik elektrody w prawej komorze lub komorowej gatezi zatoki wiehcowej,
aby przygotowac¢ sie do stymulacji komorowej w przypadku reakcji wazowagalne;.

o Przeprowadzi¢ 1 ablacje ostialng (3 aplikacje) z petlg zacisnietg w tym samym
potozeniu cewnika (bez przemieszczania cewnika).

o W obszarze ostialnym (z petlg zacisnietg) zmienic¢ potozenie cewnika i wykonaé
dodatkowg ablacje (3 aplikacje). Nowe potozenie cewnika powinno pokrywaé
wszelkie potencjalne przerwy miedzy pierwszym umieszczeniem cewnika w potozeniu
ostialnym.

o Upewnic¢ sie, ze wszystkie aplikacje sg prawidtowe (1 petna ablacja; odczyt na
ekranie generatora to 100%).

» Jesli jakakolwiek ablacja nie zostata zakonczona (mniej niz 100%), nalezy
powtdrzy¢ niekompletng ablacje w tym samym miejscu.

o Po wykonaniu 2 ablacji ostialnych (6 aplikacji z petlg zacisnietg) nalezy przesunagc¢
cewnik na strone zatokowg (z petlg otwartg) i postepowaé w podobny sposdb,
wykonujgc 1 ablacje (3 aplikacje) w tym samym potozeniu cewnika i zmieniajgc jego
potozenie, aby wykonac ostatnig ablacje zatokowa (tacznie 6 aplikacji z petlg
otwartg).

Dostarczy¢ 4 ablacje (12 aplikacji) na zyte.

W przypadku naczynia ptucnego wspdélnego nalezy dostarczy¢ 8 ablacji (24 aplikacje)
na naczynie ptucne wspaine.

Strona3z4
Moga wystagpi¢ drobne zmiany w oczekiwaniu na ostateczng certyfikacje ttumaczenia. W przypadku
wystgpienia takich zmian ostateczna wersja ttumaczenia dokumentu zostanie wyslana po zakonczeniu
certyfikacji ttumaczenia.
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PILNE: zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Dwukierunkowe cewniki ablacyjne VARIPULSE

Nr Opis czesci Nr uDl Wyprodukowane
katalogow partii przez SRN:
y
D141201 Dwukierunkowe cewniki ablacyjne Wszys | 10846835025460 | US-MF-000014219
VARIPULSE tkie
partie

o Jesliizolacja nie zostanie uzyskana, w razie potrzeby zastosowa¢ dodatkowe ablacje
metodg PF.

» Zaleca sie sprawdzenie wszystkich obrotow mapy CARTO™, aby zapewni¢
uwzglednienie wszystkich okreznych zmian wspotosiowych na wszystkich
powierzchniach mapy.

o W badaniach klinicznych (admIRE i inspIRE) mediana liczby wykonanych ablacji
wyniosta odpowiednio 23 (69 aplikacji) i 16 (49 aplikacji). Bezpieczenhstwo stosowania
i skutecznos$¢ okreslono u wszystkich leczonych pacjentéw, z ktérych 75% przeszto
mniej niz 28 zabiegoéw ablacji (84 aplikacje) w badaniu klinicznym admIRE i 17
zabiegow ablacji (52 aplikacje) w badaniu insplIRE.

Stronad4z4
Moga wystagpi¢ drobne zmiany w oczekiwaniu na ostateczng certyfikacje ttumaczenia. W przypadku
wystgpienia takich zmian ostateczna wersja ttumaczenia dokumentu zostanie wyslana po zakonczeniu
certyfikacji ttumaczenia.
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PILNE: powiadomienie klientow dotyczgce bezpieczenstwa
stosowania wyrobéw medycznych
Dwukierunkowe cewniki do ablacji VARIPULSE

Nr czesci Opis elementu Nr partii uDlI Niepowtarzalny
numer rejestracyjny
(SRN) producenta
D141201 Dwukierunkowe cewniki do ablacji Wszystkie | 10846835025460 | US-MF-000014219
VARIPULSE partie

Zalacznik 2: FORMULARZ POTWIERDZENIA

Niniejszy formularz nalezy wypetni¢, a nastepnie odesta¢ do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. UL.
ltzecka 24 02-135 Warszawa na adres e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu 5 dni roboczych od
otrzymania niniejszego pisma.

Firma Biosense Webster, oddziat Johnson & Johnson Medical NV/SA
Do wiadomosci: Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

Adres pocztowy: Ul. lfzecka 24 02-135 Warszawa

Adres e-mailowy: gkolodzi@its.jnj.com

Czes¢ 1. Nalezy zaznaczy¢ i wypeni¢ ponizsze pole, aby potwierdzi¢ otrzymanie powiadomienia:

O Przeczytatam(-em) powiadomienie ze zrozumieniem jego tresci.

Nazwa placowki:

Adres placéwki:

Data/Podpis:

Data otrzymania niniejszego powiadomienia:

Numer telefonu:

FA-0000094

Strona1z1
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