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Biosense Webster, Inc., MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath
Kod vyrobku (Small Curve): D140010
Kéd vyrobku (Large Curve): D140011

16. listopadu 2012

Vazeny zakazniku,

prostfednictvim tohoto dopisu bychom vas chtéli informovat o tom, Ze bylo vydano dobrovolné stazeni produkt(
MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath Small Curve (D140010) a MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath
Large Curve (D140011). Doty¢né vyrobky vyrabi spolec¢nost Greatbatch, Ltd. a spole¢nost Biosense Webster, Inc.
jako autorizovany distributor dotycnych vyrobk( ve vasem regionu byla pozadana spolecnosti Greatbatch, Ltd.,
aby s vami spolupracovala pfi realizaci stahovani vyrobkd v terénu.

Shrnuti:
Tento dopis obsahuje dlleZité informace tykajici se moznych vad vyrobku a pokyny pro vraceni vyrobku, ktery
se mUZe nachazet ve vasem zafizeni.

Podrobné tdaje o dotycnych vyrobcich:

Indikace pro pouziti:
The MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath slouZi pro zavedeni rliznych kardiovaskularnich
katétrd do srdce véetné levé strany srdce pres mezisinovou prepazku.
Systém dvousmérného zavadéciho pouzdra je uréen pouze k jednordzovému pouziti.

Opatieni z vasi strany:

e Pozorné si prectéte nize uvedenou kapitolu ,,Popis problému*“.

e Potvrzeni o dobrovolném staZeni v terénu podepiste a odeslete jej zpét podle pokynl uvedenych ve
formulafri.

e Podle pokyn( ve formulafi potvrzeni o dobrovolném staZzeni v terénu zafidte vraceni vsech souprav
MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath Small Curve (D140010) a MOBICATH™ Bi-Directional Guiding
Sheath Large Curve (D140011), které mate ve svych skladovych zasobach.

e Toto oznameni dejte na védomi vSsem osobam ve vasi organizaci, které je tfeba informovat.

e Uchovejte si kopii tohoto dopisu s doty¢nymi vyrobky, tj. MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath Small
Curve (D140010) a MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath Large Curve (D140011).

e Pokud néktery z doty¢énych vyrobkd, tj. MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath Small Curve (D140010)
a MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath Large Curve (D140011), byl pfedan do jiného zafizeni,
kontaktujte toto zafizeni a zafidte vraceni vyrobku.
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Popis problému:

Nedavno byla spole¢nost Biosense Webster, Inc. informovana spolecnosti Greatbatch Medical, ktera je
vyrobcem pouzdra MOBICATH™, o tom, Ze byly pozorovany urcité anomalie vnitfniho lumenu téchto vyrobki
pfi zavedeni nového kontrolniho nastroje béhem vizudlni kontroly. Tyto anomalie mohou zahrnovat uvolnény,
vlaknity material vlozky, abrazi vlozky (roztfepeni) a/nebo ptipojeny vldknity material vliozky (ze Skrabanct
nebo poskozeni na vnitfni sténé lumenu pouzdra).

K tomuto datu nebyl hlasen Zadny ptipad poranéni pacienta ani nezadouci ucinky nasledkem tohoto problému,
ani se neobjevily Zadné stiznosti ohledné tohoto typu vady. MoZny nezadouci Ucinek u pacienta by vSak mohl
byt velmi vazny, protoZe v nejhorsim mozném ptipadé by se uvolnény kus vlozky mohl béhem zakroku dostat
do téla pacienta a zpUsobit mu embolickou pfihodu.

Z téchto dlvod( spole¢nost Biosense Webster, Inc. a Greatbatch, Ltd. dobrovolné stahuji vSechny Sarze
MOBICATH™ Bi-Directional Guiding Sheath Small Curve (D140010) a MOBICATH™ Bi-Directional Guiding
Sheath Large Curve (D140011).

Vsechny Sarze dvousmérného zavadéciho pouzdra MOBICATH™ (vCetné téch s proslou dobou exspirace, pokud
je jesté mate) prosim ihned vratte spole¢nosti Biosense Webster a vypliite a podepiste prilozeny formular
potvrzeni dobrovolného stazeni v terénu. Vyplnény dokument odeslete spolu s vyrobky do spolecnosti
Biosense Webster podle pokyni v dolni ¢asti tohoto formulare.

Podpora:
V pripadé dotazl tykajicich se této zalezZitosti, vraceni vyrobku a formulare potvrzeni o dobrovolném stazeni
v terénu se prosim obratte na svého obchodniho zastupce spole¢nosti Biosense Webster.

Dalsi informace:
O této zaleZitosti byly naleZité informovany pfislusné statni regulacni Grady a jsou si védomy, Ze spolec¢nosti
Biosense Webster, Inc. a Greatbatch, Ltd. toto opatreni provadéji dobrovolné.

Spoleénost Biosense Webster se omlouva za veskeré neprijemnosti, které tento dopis mize zpUsobit. Zdravi a
bezpecnost nasich pacientl je u nas na prvnim misté. Uvédomujeme si, Ze nasim vyrobkdm prikladate velky
vyznam, a velmi si vdZime vasi spoluprace v této zaleZitosti.

S pozdravem

David Horazd'ovsky
Regulatory & Public Tenders 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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