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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Generatorovy systém SMARTABLATE™ od spole¢nosti Biosense Webster vyrabény spole¢nosti
Stockert GmbH
Katalogova €isla: M4900106, M4900107

Poznamka : Toto je doplitkové oznaceni. Tento dopis uchovejte s dotéenym vyrobkem.

18. bfezna 2015
Vazena pani doktorko, vdzeny pane doktore,

Ucelem tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén je poskytnout Vam dopliujici informace k bezpe¢nému a
efektivnimu pouzivani systému SMARTABLATE™ v RMT laboratofi Stereotaxis™. Tato informace bude obsaZena v
aktualizovaném oznaceni. Systém SMARTABLATE™ vyrdbi spolecnost Stockert GmbH a distribuuje spolec¢nost
Biosense Webster, divize spole¢nosti Johnson & Johnson Medical NV/SA. Toto neni vyzva ke stazeni vyrobku a
neni nutné, abyste jakékoliv systémy SMARTABLATE™ vracel(a).

Indikace k uZiti:
RF generator SMARTABLATE™ a veskeré pfisluSenstvi musi byt pouzivany v kombinaci s kompatibilnimi
terapeutickymi katetry pro uziti v konvencnich intrakardialnich ablac¢nich vykonech.

Nozni pedal systému SMARTABLATE™ byl navrZen tak, aby zahajoval ¢i prerusoval ¢innost systému SMARTABLATE™.
Nozni pedal mize byt pfipojen k RF generatoru SMARTABLATE™, irigaéni pumpé SMARTABLATE™ nebo dalkovému
ovladaci SMARTABLATE™.

Prehled:

Spolec¢nost Biosense Webster obdrZela 2 stiznosti, které hlasily nechténé predani radiofrekven¢ni energie RF
generdtorem SMARTABLATE™ b&hem vykonu dalkové magnetické navigace (RMT). Zadné z nahla$enych stiznosti
nemély za nasledek nepfiznivé uddlosti nebo zranéni pacienta. VySetfovani spolecnosti Biosense Webster ukazalo, Ze
pokud je nozni pedal systému SMARTABLATE™ v bezprostfedni blizkosti magnet(l zafizeni Stereotaxis™ a
nasmérovany na né, mize RF generator SMARTABLATE™ samovolné predat radiofrekvencni energii.

Chybny rezim Ize jednoduse rozpoznat vysoce znéjicim ténem a ¢ervenou barvou hrotu ablac¢niho katetru na systému
CARTO® 3. Pfedani radiofrekvenéni energie muaze byt okamzité zastaveno pomoci tladitka s napisem ,Stop“ na
generatoru a/nebo na dalkovém ovladaci. Pokud neni pfedani radiofrekvenéni energie zastaveno, hrozi pacientim
pfi uziti katetru potencialni riziko. K dnesSnimu dni nebyly zaznamenany Zadné neptiznivé udalosti nebo zranéni
pacientl spojené s nechténou ablaci RF generatoru SMARTABLATE™ v RMT laboratofi Stereotaxis™.

Preventivni bezpecnostni opatfeni:
Radi bychom zdUraznily nasledujici varovné sdéleni obsazené v Pokynech k uziti (IFU) noZniho pedalu systému
SMARTABLATE™.

e Varovani: Magneticky vodivé materidly se nesmi nachazet v bezprostfedni blizkosti nozniho pedalu.

Mimoto upravime znéni varovani v Pokynech k uZziti nozniho pedalu systému SMARTABLATE™ nasledujicim zplsobem:
e Nepouzivejte nozni pedal systému SMARTABLATE™ v RMT laboratofi Stereotaxis™. UZivani nozniho
pedalu v laboratoti RMT mzZe zpUsobit, Ze pedal zacne samovolné prenaset radiofrekvencni energii.
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Pouzivate-li RF generator SMARTABLATE™ v RMT laboratoti Stereotaxis™, ujistéte se, Ze se nozni pedal systému
SMARTABLATE™ nenachazi v RMT laboratofi spole¢nosti Stereotaxis™. Jak je uvedeno v provozni pfirucce, RF
generator SMARTABLATE™ mUzZe byt obsluhovan pomoci ovladani pfimo na generatoru nebo pomoci dalkového
ovladani pro cely systém.

Na zdkladé vysetfovani spolecnosti Biosense Webster obsahujiciho hodnoceni zdravotnich rizik ze zprav po
uvedeni na trh jsme presvéddeni, Ze celkovy pomér vyhod a rizik téchto generatord je pfi pouZiti v souladu s
pokyny u indikovanych populaci nadale v pfijatelném rozmezi.

Kroky pozadované z Vasi strany:

e  Peclivé si prostudujte toto bezpecnostni upozornéni pro terén.

e Predejte toto upozornéni kazdému ve Vasem zafizeni, kdo by o této véci mél byt informovan, véetné zdravotnich
pracovnikd zapojenych do uzZivani RF generatoru SMARTABLATE™.

o Ujistéte se, Ze se nozni pedal systému SMARTABLATE™ nenachdzi v RMT laboratofi Stereotaxis™.

e Prostudujte si prosim pripojené potvrzovaci formulare, vypliite je a zaslete je zpét v souladu s pokyny uvedenymi
na nich.

e Kopii tohoto dopisu si ponechte u vyrobku.

e Dodrzujte pokyny uvedené v tomto bezpecnostnim upozornéni pro terén.

P¥icina hlasenych stiZnosti:

NozZni pedal generdtoru SMARTABLATE™ ma dva magnetické spina¢e. Nachazi-li se nozni pedal pfilis blizko k
magnetlim RMT systému Stereotaxis™ a je-li k nim nasmérovan, mize magnetické pole systému Stereotaxis™
samovolné aktivovat nozni pedal, jez zahaji ablaci pomoci RF generatoru SMARTABLATE™.

Spoleénost Biosense Webster je odhodlana o této zalezitosti informovat prostfednictvim bezpecnostniho upozornéni
pro terén vsechny lékare, jez uzivaji RF generdtor SMARTABLATE™ v RMT laboratofi Stereotaxis™ a aktualizovat
pokyny k uZiti, aby reflektovaly preventivni bezpeénostni opatfeni obsazené v tomto dopise.

Dostupna pomoc:
Pokud mate jakékoli otazky tykajici se tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén, obratte se na svého
obchodniho zastupce spolec¢nosti Biosence Webster.

Prislusné evropské regulacni ufady a ozndmené subjekty byly informovany v souladu s pfislusSnymi zakony a jsou
si védomy toho, Ze spolecnost Biosense Webster tyto informace dobrovolné poskytuje. Je-li to nutné, jsou
uvédomeény i ostatni regulaéni Urady.

Spolecnost Biosense Webster lituje jakychkoliv nepfijemnosti, které mohou tyto informace zpUsobit. Zdravi a
bezpeci nasich pacientd je nasi hlavni prioritou. Vime, Ze v nase vyrobky vkladate velkou divéru a cenime si Vasi
spoluprace v této zalezZitosti.
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Vyse uvedené ochranné zndmky tretich stran jsou ochranné znadmky jejich viastnikd.
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