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CardioFocus Endoscopic Ablation System (EAS) — HeartLight
FSCA-2012-001

Recall of Catheter Lot #'s 7957, 7975, 8006, 8011

CardioFocus Endoskopicky ablacni systém (EAS) —HeartLight
FSCA-2012-001
Stazeni z trhu katetrd s nasledujicim Sarzemi: 7957, 7975, 8006, 8011

Véazeny pane doktore .............. ,

Zasilame Vam toto dullezité bezpecnostni oznameni — bezpecnostni napravné opatieni
(FSCA) nebo stazeni z trhu katetrd HeartLight se Sarzemi 7957, 7975, 8006, 8011,
pouzivanych s endoskopickym ablaénim systémem (EAS) firmy CardioFocus. NaSe
zaznamy ukazuji, ze Vam byl dodan jeden nebo vice kusl inkriminovanych Sarzi
katetrli. Pro Vasi lepsi orientaci najdete v pfiloze ukazku vnéjSiho oznaceni katetru se
zakrouzZkovanym udajem o SarZi katetru.

Pfi zméné postupu vyroby se mohlo stat, Ze ukonCovaci zarazka endoskopu u
nékterych katetrd z vy$e uvedenymi vyrobnimi Sarzemi mohla byt pfipevnéna ke
katetru s menSi pevnosti, nez je pozZadovano. Pokud se ukonfovaci zarazka
endoskopu béhem klinického pouziti katetru uvolni (odpadne), muze dojit k propichnuti
EAS balonu endoskopem. To by mohlo vést k pfipadnému poranéni pacienta, napf. k
perforaci srdecCni stény nebo k embolizaci. Obdrzeli jsme oznameni o 2 klinickych
nezadoucich pfihodach propichnuti balonu endoskopem z dlivodu nefunkéni zarazky.
Zadny incident nevedl k poranéni pacienta.

Zadame Vas proto o okamzity presun jakéhokoli katetru s pfislusnou uvedenou
vyrobni Sarzi do karantény a o pfipravu jejich nasledného vraceni do firmy
CardioFocus. Pokud zjistite, Ze ve Vasi nemocnici nemate Zadny nespotiebovany
katetr s postizenou Sarzi, informujte mne o tom prosim bezprostfedné e-mailem.

Toto oznameni by mélo byt pfedano na oddéleni Vasi nemocnice vSem, ktefi musi byt
o bezpeclnosti zdravotnickych prostfedkld informovani, stejné tak jako i kolegim z
ostatnich oddélenim, kam mohly byt katetry pfesunuty.
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Vas primarni kontakt pro veskerou komunikaci ohledné tohoto bezpeclnostniho
oznameni je Burke T. Barrett z firmy CardioFocus. Jeho pfimé telefonni Cislo v USA je
+1 508 658 7226, mobilni telefon je +1 832 594 2102 a emailova adresa je
bbarrett@cardiofocus.com. Podepsany svym podpisem také potvrzuje, Ze toto
oznameni bylo odeslano pfisluSnému regulatornimu uradu.
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