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POTVRZENI

Dvousmérné navadéci pouzdro MobiCath™

Tento formular potvrzuje, Ze jste obdrzZeli uvédoméni zakaznik( a Ze jste si precetli oddily ,,Popis problému“ a
,Doporuceni pro klinické pouzivani“.

Prosime, vyplnte tento formular, podepiste jej a zaslete jej zpét podle pokyn( nizZe.
Jméno

(tiskaci pismena)
Titul

Nazev zatizeni

Adresa zafizeni

Mésto Spolkova zemé PSC

Potvrzuji, Ze jsem obdrzel/a toto oznadmeni pro zakazniky, a ze jsem si precetl/a informace tykajici se
dvousmérného navadéciho pouzdra MOBICATH™,

Podpis datum

Prosime, zaslete toto potvrzeni postou, faxem nebo emailem co nejdFive zpét: k rukam:
Melanie Deladriere

Leonardo da Vincilaan 15, 1813 Diegem, Belgie
Tel.: +32-2-746 3443, Fax: +32-2-746 3403

Emailova adresa: mdeladri@its.jnj.com


mailto:mdeladri@its.jnj.com

Biosense Webster, Inc.
3333 Diamond

Canyon Rd. Diamond
Bar. CA 91765
Telefon 909.839.8500

BiosenseWebster.

- company

DULEZITE OZNAMENI PRO ZAKAZNIKY

MEDICINSKY VYROBEK — DOBROVOLNE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI

Biosense Webster, Inc. Dvousmérné navadéci pouzdro
MOBICATH™

Katalogové Cislo maly oblouk: 0140010
Katalogové Cislo velky oblouk: 0140011

Upozornéni: Toto je dodate¢né oznaceni. Uchovejte tento dopis spolecné s
doty¢nym vyrobkem.

24. zari 2012

Véazeny zakazniku,

timto dopisem bychom vas chtéli informovat o tom, Ze bylo zvefejnéno doplnéni k oznaceni dvousmérného
navadéciho pouzdra MOBICATH™ maly oblouk (0140010) a dvousmérného navadéciho pouzdra MOBICATH™
velky oblouk (0140011). Doty¢né vyrobky vyrabi firmy Greatbatch, Ltd. a Biosense Webster, Inc. Firma Greatbatch,
Ltd. vas proto jako autorizované obchodni zastupce dotyénych vyrobkl ve své oblasti Zada o podporu pfi Sifeni
tohoto ozndmeni.

Pfehled:

V tomto dopise jsou uvadény informace o tom, Ze cévka v dvousmé&rném navadécim pouzdru MOBICATH™
se muze samovolné pohybovat vpfed, poté co lékaf cévku prfesune zpét a pusti. Kromé& toho nabizi
dopis doporuceni pro klinické pouzivani. Prosime, pfedejte tyto informace svym spolupracovnikim a
zaméstnanclm, ktefi se podileji na elektrofyziologickych postupech.

Podrobnosti ohledné doty&nych zafizeni:

Indikace k pouzivani:
Dvousmeérné navadéci pouzdro MOBICATH™ je uréeno k zavadéni raznych kardiovaskularnich cévek do srdce,
vCetné levé strany srdce skrze pfepazku pfedsiné.
Systém dvousmérného navadéciho pouzdra je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Opatfeni z vasi strany:
= Peclivé si prec¢téte oddily ,Popis problému” a ,Doporuceni pro klinické pouzivani*.
= Podepiste potvrzeni a zaSlete je podle pokyn(l zpét.
= Predejte toto upozornéni vSem osobam ve vaSem zafizeni, které informaci potfebu;ji.

= Méjte informace na paméti, dokud nebudou integrovany do oznacéeni pro dvousmeérné navadéci pouzdro
MOBICATH™ maly oblouk (0140010) a dvousmérné navadéci pouzdro MOBICATH™ velky oblouk (0140011).

Popis problému:
Nedavno obdrzela firma Biosense Webster, Inc. 3 stiznosti, Ze se cévka v dvousmérném navadécim pouzdru
MOBICATH™ sama od sebe posunula dopiredu poté, co Iékar cévku stahl zpét. Pacienti tim nijak neutrpéli. Na



zakladé oznamenych udalosti nedoslo ke zranénim, Umrtim nebo jinym zavaznym udalostem. Podil stiZznosti s
ohledem na tento problém cini od komercniho uvedeni vyrobkd na trh 0,3%.

Analyzou zpét zaslanych vyrobkid a zkoumanim konstrukce doSly firmy Biosense Webster, Inc. a Greatbatch, Ltd.
k zavéru, Ze tyto pfipady nelze svadét na vyrobni vadu. Je mozné, Zze se cévka v dvousmérném navadécim
pouzdru MOBICATH™ v uritych situacich v klinické praxi sama pohne dopfedu, kdyZ IékaF vytahuje cévku zpét z
pouzdra, aniz by zatahl zpét drzadlo cévky. Takto vznikla sila mezi prsty, které drzi pouzdro a drzadlo cévky, se
uvolni, kdyzZ lékaf pouzdro cévky pusti, coZ vede k tomu, Ze cévka se vraci do své plvodni polohy.

Radi bychom zdulraznili, ze dvousmérné navadéci pouzdro MOBICATH™ bylo vyvinuto, aby maximalizovalo
pocit hmatu béhem ablace, aby uzivatel mohl kontrolovat silu, kterou na cévku vyvine. Diky konstrukci
muze cévka dvousmérnym navadécim pouzdrem MOBICATH™ snadno klouzat. Zakaznici mohou dvousmérné
navadéci pouzdro MOBICATH™ nadale pouzivat, kdyZ se budou fidit nasledujicimi pokyny.

Doporuéeni pro klinické pouzivani
Kromé informaci, které jsou nyni uvedeny v navodu k pouziti, byla pfidana nasledujici doporuceni pro klinické
pouzivani.

Aby lékaf zabranil tomu, Ze se cévka v dvousmérném navadécim pouzdru MOBICATH™ sama od sebe pohne
dopfedu, mél by nové umistit drzadlo cévky, kdyZ cévku vede do a z pouzdra. Firma Greatbatch, Ltd.
momentalné odpovidajicim zpusobem aktualizuje navod k pouziti pro dvousmérné navadéci pouzdro
MOBICATH™. Nez bude k dispozici pfepracovany navod k pouziti, budou pfi budoucich dodavkach k
vyrobkum pfipojeny tyto doplnujici informace.

Podpora:
V pripadé otazek k této véci se, prosim, obracejte na své zastupce firmy Biosense Webster.

DalSi informace:
FDA a dalSi narodni dozor¢i organy byly patficné informovany a byly uvédomeény, Ze firmy Biosense Webster,
Inc. a Greatbatch, Ltd. provedou dobrovolné tato opatfeni.

Firma Biosense Webster lituje vesSkerych nepfijemnosti, které toto uvédoméni vyvola. Vime, Zze naSim
vyrobkim pfikladate velkou hodnotu a vazime si vasi spoluprace v této véci.

S pratelskymi pozdravy

Mina Ghaiar
Zastupuijici predseda Worldwide Quality and Compliance
Biosense Webster, Inc.

Toto je potvrzeni, ze toto uvédomeéni bylo odeslano patficnym dozoréim organiim.

PFilohy
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