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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK - DOBROVOLNE STAHOVANI V TERENU

~ Biosense Webster, Inc. THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ Catheter
Katalogova ¢isla: D132701, D132702, D132703, D132704, D132705, D133601, D133602, D133603
Cisla $arzi: Viechna

6. zari 2013
Vazeni zédkaznici,

prostrednictvim tohoto dopisu bychom vas chtéli informovat o tom, Ze spolecnost Biosense Webster, Inc., divize
spoleénosti Johnson & Johnson Medical NV/SA (ddle jen Biosense Webster), zahajuje dobrovolné stahovani

katétru THERMOCOOL®SMARTTOUCH™ Catheter (vSechna katalogova éisla). V tomto dopisu jsou uvedeny dUleZité
informace o dotyénych vyrobcich a pokyny tykajici se vraceni vyrobku spolecnosti Biosense Webster.

Shrnuti:

Na zékladé analyzy kofenové pFiginy vychdazejici ze zvy$eného poctu hldaSenych pripadu preruseni pritoku
irigacni kapaliny spoleénost Biosence Webster zjistila problém v procesu vyroby katétru THERMOCOOL
SMARTTOUCH  Catheter, ktery mize vést k ucpani lumenu pro irigaéni kapalinu. V souvislosti s timto zji$t&nim
spole¢nost Biosense Webster zahajuje dobrovolné stahovani vSech dotycnych vyrobkui z terénu. K dneSnimu
dni se nevyskytl Zadny pfipad Ujmy na zdravi pacienta, ani nebyly hlaSeny nezadouci Gcinky kvili této zévadé.
Pro pacienty, ktefi se jiZ podrobili ispéSnému zakroku za poufZiti tohoto zdravotnického prostredku, nehrozi
zadné nebezpedi.

Podrobné informace o doty¢énych zdravotnickych prostfedcich:

Indikace pro pou?ziti:

Katétr THERMOCOOL® SMARTTOUCH ™ Catheter spolu s pfislugnymi dopliiky je indikovan pro elektrofyziologické
mapovani srdce pomoci katétru (stimulace a zéznam) a pro katétrovou ablaci na srdci, kdy se pouZiva v
kombinaci s radiofrekvencnim generdtorem

Nutna opatfeni na vasi strané:

e NiZze uvedenou kapitolu ,,Popis problému” si pozorné prectéte.

e Vsechny dotycné vyrobky ihned vyhledejte, vyclerite je ze svych zasob a zajistéte, Ze se nebudou pouZivat.
Uchovejte kopii tohoto dopisu s dotyénym katétrem THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ Catheter, dokud
nebudou vSechny soupravy vyrobku vraceny spolecnosti Biosense Webster.

e PriloZeny formulaF potvrzeni o dobrovolném stahovani vyrobku pro terén podepiste a odeslete podle
pokynu uvedenych na formulafi.

e Podle pokyn( ve formulafi potvrzeni o dobrovolném stahovdni vyrobku pro terén zatidte vraceni vS§ech
souprav doty¢ného katétru THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ Catheter, které se mohou nachdzet ve vasich
skladovych zdsobach.

e Toto upozornéni predejte vSiem osobam ve vasi organizaci, které je nutno informovat.
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e Toto upozornéni udriujte v povédomi, dokud nebudou spoleénosti Biosense Webster vraceny viechny
dotycné vyrobky.

e Pokud byl néktery z dotycnych katétr(i THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ odeslédn do jiné organizace, tuto
organizaci kontaktujte a zafid'te vraceni vyrobku.

Popis problému: Spolecnost Biosense Webster nedavno zaznamenala zvy$eny pocet hlagenych piipadd
prerudeni pratoku irigacni kapaliny. Podle internich Setfeni se jedna o chybu ve vyrobnim procesu, kterd maze
vést k ucpani irigacniho lumenu.

K dnesnimu dni se nevyskytl Zadny pfipad Gjmy na zdravi pacienta, ani nebyly hlaZeny nezddouci Géinky kvuli
této zavadé. PFerudeni pritoku irigatni kapaliny viak maZe vést k prehiati ablaéni $picky a vytvoreni spaleniny
nebo trombu, coZ by nasledné mohlo pacienta vystavit riziku tromboembolické pfihody. Z tohoto diivadu
spolecnost Biosense Webster dobrovolné stahuje viechny $arze katétru THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ Catheter
zterénu. VSechny soupravy katétru THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ Catheter prosim vratte spoleénosti Biosense
Webster. Nejprve prosim vypliite a podepiste pfiloZeny formula potvrzeni o dobrovolném stahovéni vyrobku
zterénu. Poté vypinény dokument spolu se viemi dotyénymi katetry vratte spole¢nosti Biosense Webster
podle pokyni v dolni ¢ésti formulafe.

Kde muZete poZidat o pomoc:
V pfipadé dotazli ohledné této zaleZitosti, vraceni vyrobku a formuldie potvrzeni o dobrovolném stahovéni
vyrobku z terénu se mlZete obratit na pfisluiného obchodniho zastupce spoleénosti Biosense Webster.

Dalsi informace:
O této zdleZitosti byly odpovidajicim zpisobem informovény pfisluiné narodni regulaéni orgény a jsou
seznameny s tim, Ze spolecnost Biosense Webster toto opatieni provadi dobrovolné.

Spolecnost Biosense Webster se velmi omlouva za vedkeré neptijemnosti, které vam toto sdéleni muze
zplsobit. Zdravi a bezpecnost nasich pacientd je nasi nejvy3si prioritou. Vime, Ze nasim vyrobkaim priklddate
velky vyznam, a velmi si vazime vasi spolupréce pfi feSeni této zaleZitosti.

S pozdravem

David Horazd'ovsky
Regulatory & Quality 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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FORMULAR POTVRZENi O DOBROVOLNEM STAZENi PRO TEREN
katétr THERMOCOOL®SMARTTOUCH™ Catheter

od spolecnosti Biosense Webster

(KATALOGOVA EisLA: D132701, D132702, D132703, D132704, D132705, D133601, D133602, D133603)

Véechny soupravy katétru THERMOCOOL® SMARTTOUCH™ (viechna &isla $arZi) se museji vy€lenit ze skladovych
zasob a vrétit spoleénosti Biosense Webster, divizi spole¢nosti Johnson & Johnson NV/SA.

Zaskrtnéte jednu z nasledujicich moZnosti:
] Dotyény vyrobek uz neméme, protoZe
[] uZ byl poutit.
[] uzbylvracen.
] uz byl zlikvidovan.
[] jiné davody, prosim vysvétlete:

[:| Dotyény vyrobek uz byl vyélenén a vraceji se tyto katétry.

s wo

Katalogové cislo Cislo 3arie MnoiZstvi

(dle potieby pokracujte na druhé strané)

Pfecetl/a jsem si dopis o dobrovolném staZeni pro terén ze dne 6. zafi 2013 a rozumim mu. Informace jsem
naleZitym zpGsobem pFedal/a v rédmci své organizace a provedl/a jsem poZadovand opateni.

Jméno
(Tiskacimi pismeny)
Funkce

Kontaktni informace
(e-mail nebo telefonni ¢islo)
Ndzev organizace

Adresa organizace

Mésto Stat PSC

Tento formuléF potvrzeni co nejdfive odeslete postou, faxem nebo e-mailem nizZe uvedenému koordindtorovi
opatfeni pro terén. Po jeho obdrZeni vas bude kontaktovat zastupce spolecnosti Biosense Webster a sdéli
vam pokyny tykajici se postupu vraceni vyrobku.

David Horazd'ovsky

Regulatory & Quality Manager

Czech Republic and Slovakia

Johnson & Johnson, s.r.o., Karla Engli$e 3201/6, 150 00 Praha 5
Tel: (+420) 227 012 309, Fax: (+420) 227 012 300, Mobil: (+420) 606 045 865
e-mail: dhorazdo@its.ini.com
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