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Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

prostfednictvim tohoto dopisu bychom Vam radi poskytli dodatecné informace pro bezpecné a efektivni
pouZiti katétru THERMOCOOL® SMARTTOUCH®, které budou pfidany do Navodu k pouZiti (IFU). Nejednd se o
stazeni produktu, a neni tudiz nutné vracet katétry THERMOCOOL® SMARTTOUCH®.

Podrobné udaje tykajici se dotéenych produkta:

Urcené pouziti:

Katétr THERMOCOOL” SMARTTOUCH® a souvisejici pFisluenstvi jsou uréeny k poutiti pro kardialni elektrofyziologické
mapovani srdce (stimulaci a zaznam) pomoci katétru a pfi pouZiti s radiofrekvencnim generatorem, také ke
kardidlnim ablac¢nim vykontm.

Shrnuti:

Mezi lednem 2012 a ¢ervencem 2014 zaznamenala spole¢nost Biosense Webster, divize spole¢nosti Johnson &
Johnson Medical NV/SA, 34 stiznosti s frekvenci 0,03 %, vztahujicich se k nalomeni / praskani na riznych mistech
dfiku katétru THERMOCOOL® SMARTTOUCH®. Z4dné z hladenych stiznosti nebyly spojeny s nezadoucimi udalostmi.
Po prozkoumani problému byly zjistény dvé primarni priciny téchto udalosti: manudlni predtvarovani distalniho
driku katétru a pouziti pouzder o prdmeéru 8 Fr.

Bezpecnostni opatieni
Radi bychom zddraznili nasledujici tvrzeni obsazené v ¢astech Vystrahy a bezpecnostni opatieni a Navod k
pouziti v Nadvodu k pouZiti (IFU) pro fadu katétrd THERMOCOOL® SMARTTOUCH®:
e Vystrahy a bezpecnostni opatfeni: PFi zjiSténi odporu nepouzivejte k zasunovani ¢i vytahovani katétru
priliSnou silu.
e Navod k pouZiti: Pro ovéreni kompatibility mezi pouzdrem a katétrem protahnéte pred zavedenim
katétr skrze pouzdro.
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Nadto dojde k nasledujici aktualizaci ¢asti Vystrahy a bezpecnostni opatieni v Navodu k pouziti (IFU):

e Distdlni ¢ast diiku katétru netvarujte ruc¢né vnéjsi silou ur¢enou na ohybani nebo ovlivnéni
uréeného tvaru nebo zakfiveni katétru.

o Nepouzivejte dlouha pouzdra ani kratké zavadéce o priiméru < 8,5 Fr, aby nedoslo k poskozeni
diiku katétru. (Pozndmka: Tato kontraindikace se tykd také pouzdra 8 Fr PREFACE® spolecnosti
Biosense Webster, ktery byl doporucovdn v ptvodnim Ndvodu k pouZiti (IFU).)

e Pokud narazite na odpor béhem manipulace s katétrem pres pouzdro, k zavddéni nebo vytahovani
katétru nepouiZivejte nepfimérenou silu.

Na zdkladé vysetfovani provedeném spolecnosti Biosense Webster zahrnujicim |ékafské zhodnoceni
zdravotnich rizik z post-trznich reportd, spole¢nost Biosense Webster véfi, Ze celkovy pomér benefitd a rizik
téchto katétrd je v pfijatelném rozsahu, pokud se v uréenych populacich pouzivaji podle pokynu.

Nutna opatreni vyZ?adovana z vasi strany:

e  Peclivé si prostudujte toto bezpecnostni upozornéni pro terén.

e Pfedejte toto upozornéni vSéem osobam na Vasem pracovisti, jez by mély byt informované, véetné pfislusnych
klinickych pracovnikd, ktefi p¥i své préci prijdou s katétry THERMOCOOL® SMARTTOUCH® do kontaktu, a
pozdadejte je o podpis Formulare potvrzeni.

e Prostudujte si prosim ptipojeny Formular potvrzeni, vypliite ho a zaslete zpét v souladu s pokyny uvedenymi v
tomto formulafi.

e Kopii tohoto dopisu si ulozte k produktu.

e UdrZujte toto bezpecnostni upozornéni pro terén v povédomi.

P¥icina hlasenych stiZnosti:
Aktivni Setfeni spolecnosti Biosense Webster, zahrnujici analyzu stiznosti, diskuze s |ékafi, ktefi stiznosti nahlasili,
technické testovani a preklinické testovani katétrd THERMOCOOL® SMARTTOUCH®, vedlo k nasledujicim zavéram:
e Parametry viech katétru splriovaly designové specifikace.
e Vétsina nahlasenych stiznosti ke katétriim THERMOCOOL® SMARTTOUCH® byla spojena se dvéma kauzalnimi
faktory:
(1) Manualni predtvarovani distalniho driku katétru THERMOCOOL® SMARTTOUCH® pred klinickym
pouZitim.
(2) Pouziti kratkych zavadécd o priiméru 8 Fr nebo dlouhych zavadécich pouzder o délce 8 Fr pred
elektrofyziologickym vykonem. Tyto postupy mohou katétr vystavit pfi zavadéni a manipulaci
nadmérnym silam.

Spolecnost Biosense Webster se snazi vyresit tyto dva zjisSténé kauzalni faktory timto bezpeénostnim upozornénim

pro terén ur¢enym vsem lékaflm na celém svété, ktefi katétr THERMOCOOL® SMARTTOUCH® pouzivaji, a
aktualizaci Navodu k pouziti, aby obsahoval vyse zminénda bezpecnostni opatfeni.

Kde muZete poZadat o pomoc:
Pokud mate jakékoli otazky tykajici se této zaleZitosti a moznosti vraceni produktu, obratte se na svého
obchodniho zastupce spole¢nosti Biosense Webster.

Spolecnost Biosense Webster se omlouva za nepfijemnosti, které Vam mohlo toto oznameni zplsobit. Tyto
informace Vam poskytujeme ve spolecné snaze zajistit bezpeci Vasich pacientll. Pfedejte prosim tyto
informace veskerému personalu, ktery mGze pfi praci pfijit do kontaktu s katétrem THERMOCOOL®
SMARTTOUCH®.

Biosense Webster, divize spole¢nosti Johnson & Johnson Medical NV/SA
Leonardo Da Vincilaan 15, BE — 1831 Diegem, Belgie
tel.: 02 746 3000



O této zalezZitosti byly odpovidajicim zplsobem informovany pfislusné narodni regulacni organy a jsou seznameny
s tim, Ze spoleénost Biosense Webster toto opatfeni provadi dobrovolné.

S pozdravem,
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