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Vazeny zakazniku,

Spolecnost Biosense Webster, Inc. v nedavné dobé zjistila, Ze nékteré systémy CARTO® 3 mohou byt nachyiné viidi interferenci
s radiofrekvenéni ablaci pdsobenim uritych konfiguraci propojovacich kabeld. Problém se miZe projevit jako poskakujici nebo
mizejici ikona katétru a/nebo chybové zpravy béhem ablace. Sou¢asné se mohou objevit nasleduijici chybové zpravy, pokud je
pritomna poskakujici nebo mizejici ikona katétru:

+  Chyba 105 - U katétru piipojeného do zditky MAP doslo k chybg.

+  Chyba 319 - Katetr pfipojeny do zdifky MAP je mimo mapovaci rozsah.

Za zékladni pficinu tohoto problému byla uréena nové zavedend karta Backplane card jednotky Patient Interface Unit (P1U).
Nova karta je citlivéjSi na radiofrekvenéni interference, které se budou projevovat jako poskakujici/mizejici ikona a/nebo
chybové zpravy 105 a 319.

I kdyZ by mohlo potenciélné dojit k ablaci v nechténé lokalizaci v ddsledku nedetekované nebo ignorované poskakujici
ikony, je pravdépodobnost tohoto jevu nizkd, vzhledem k vysoké mife delekce poskakovani ikony a verifikaci polohy
hrotu katétru pomoci fluoroskopie a/nebo EKG operujicim Iékafem. Dusledkem je, Ze pravdépodobnost potencidlniho
poskozeni pacienta v dusledku poskakujici ikony je nizka a pokraéujici pouiti systému CARTO®3 z(istava nadale
bezpetné a Ucinné.

Pokud pfed aktualizaci Backplane card pozorujete chybovou zpravu, pfeététe si prosim navod k pouZiti systému CARTO®3
(IFU). Pro chybovou zpravu 105 je magneticky senzor katétru odpojen a méli byste pro pokragovani vySetieni vyménit
katétr. Pokud zaznamenate chybovou zpravu 319, provedte nasledujici, dokud neni stav vyfesen:

1. Pro pokracovani posuite katétr do mapovaci oblasti.

2. Ovéite, Ze detektor Fluoro neni piili$ blizko.

3. Ovéite, Ze Fluoro hadi¢ka neni pfili$ blizko od Location Pad (Lokaéni podloZky). Pokud je pfili$ blizko, nastavte stll

do vy38i polohy, nebo zmérite umisténi RTG tak, aby byla hadi¢ka dale od Location Pad (Lokaé&ni podloZky).

4. Vyménte prodluZzovaci kabely katétru.

5. Vymérte katétr.

6. Vypnéte napajeni jednotky PIU a znovu ji zapnéte. Pockejte nékolik minut na obnoveni komunikace mezi

jednotkou PIU a pracovni stanici.

Pokud to problém nevyfedi, kontaktujte prosim zastupce spolecnosti Biosense Webster.

Nas§ sledovaci systém identifikoval, Ze byl do vai nemocnice / instituce dodan jeden z postizenych systémi CARTO®3

s novou kartou Backplane card. Cilem tohoto sdéleni je informovat vas o t&chto okolnostech a oznamit vam, e veskeré
systémy CARTO®3 s modulem softwaru CARTO® SMARTTOUCH™ budou okamzité opraveny prostiednictvim vimany
Backplane card jednotky PIU. Zastupce spoleénosti Biosense Webster vas bude kontaktovat v nékolika nasledujicich
dnech, aby s vami dohodl vyménu karty Backplane card.

Vyplnte prosim a za$lete pfipojeny potvrzujici formular v sculadu s pokyny uvedenymi v tomto formulafi. Vyplnéni a odeslani
tohoto formulare je nutné pro to, aby se spole¢nost Biosense Webster ujistila, Ze viichni zakaznici, ktefi obdrzeli postizené
systémy CARTO®3 nebo Backplane card jednotky PIU popsané vyse, byli informovani.

Spoleénost Biosense Webster lituje jakychkoliv potizi, které vam toto zpGsobilo.
Pokud mate jakékoliv otdzky nebo vyzadujete daldi infermace, kontaktujte prosim svého zastupce spolecnosti BWI.
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