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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK - DOBROVOLNE STAZENI Z TERENU

Katétr PENTARAY® NAV Catheter,
Biosense Webster, divize spolecnosti Johnson & Johnson Medical NV/SA
Katalogova cisla: D128201, D128202, D128204, D128205
Cisla $arzi: viz seznam v pfiloze 1.

18. Unora 2014
VazZeni zakaznici,

prostfednictvim tohoto dopisu bychom vas chtéli informovat o tom, Ze spolecnost Biosense Webster, Inc., divize
spole¢nosti Johnson & Johnson Medical NV/SA (déle jen spoleé¢nost Biosense Webster), zahajuje dobrovolné
stahovani katétrd PENTARAY®NAYV (katalogové &islo: D128201, D128202, D128204 a D128205). V tomto dopisu
jsou uvedeny dileZité informace o dotyénych vyrobcich a pokyny tykajici se vraceni vyrobku spole¢nosti Biosense
Webster.

Shrnuti:

Po provedeni analyzy kofenové priciny v souvislosti se zvySenym poctem zprav o ¢astecném oddéleni Spicky od
téla katetru spole¢nosti Biosence Webster odhalila uréity problém ve vyrobnim postupu katétru PENTARAY
NAV, ktery se vyskytl pred 1. cervnem 2013 a ktery mizZe vést k nedostatecnému pripojeni distalni Spicky k télu
katétru. Pripady Uplného oddéleni hlaseny nebyly. Katétr sestava z bezpecnostniho stahovaciho dratu, ktery
zabranuje uplnému oddéleni. U doposud vyrobenych souprav bylo prokazano, zZe tento systém radné funguje.
Kvali vyssimu vyskytu pripadl ¢astecného oddéleni Spicky spole¢nost Biosense Webster zahajuje dobrovolné
stahovani vSech doty¢nych vyrobk( z terénu. Doposud se nevyskytl Zadny pfipad Ujmy na zdravi pacienta, ani
nebyly hlaseny nezadouci Uéinky kvili této zadvadé. Pacienti, ktefi se jiz podrobili UspéSnému zakroku za pouZiti
tohoto zdravotnického prostfedku, se nemuseji niceho obavat.

Podrobné informace o dotycnych zdravotnickych prostfedcich:

Indikace pro pouziti:
Katétr PENTARAY®NAV High-Density Mapping Catheter od spoleénosti Biosense Webster je indikovan
pro viceelektrodové elektrofyziologické mapovani struktur v srdci, tj. pouze pro zdznam nebo stimulaci.
Tento katétr slouZi k ziskani elektrogram( v atridlnich a ventrikularnich oblastech srdce.

Nutna opatfeni na vasi strané:

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

e Vsechny dotyc¢né SarZze vyrobku ihned vyhledejte, vyclerite je ze svych zasob a zajistéte, Ze se nebudou
pouZivat. Uchovejte kopii tohoto dopisu s dotyénymi katétry PENTARAY® NAV, dokud nebudou viechny
soupravy vyrobku vraceny spolecnosti Biosense Webster.

e Prilozeny formular potvrzeni o dobrovolném stahovani vyrobku pro terén podepiste a odeslete podle
pokyn( uvedenych na formulafi.

e Podle pokynu ve formulafi potvrzeni o dobrovolném stahovani vyrobku pro terén zafidte vraceni vsech
dotyénych katétr(i PENTARAY® NAV, které se mohou nachazet ve vasich skladovych zasobach.

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

e Pokud byl néktery z doty¢énych katétr(i PENTARAY® NAV odeslan do jiné organizace, tuto organizaci
kontaktujte a zafidte vraceni vyrobku.

Popis problému:
Spolecnost zjistila vyssi vyskyt pripadl ¢asteéného oddéleni Spicky u Sarzi vyrobenych pred 1. cervnem 2013.
Internim Setfenim byl zjistén nedostatek ve vyrobnim postupu.

Doposud se nevyskytl Zadny pfipad Ujmy na zdravi pacienta, ani nebyly hlaseny nezadouci Gc¢inky kvali této
zavadé. Castecné oddéleni $picky katétru by u pacienta mohlo zp@isobit tromboembolickou p¥ihodu. Z tohoto
dlvodu spole¢nost Biosense Webster dobrovolné stahuje z terénu vSechny Sarze katétru uvedené v pfiloze 1.
Vsechny dotyc¢né katétry PENTARAY® NAV prosim vratte spoleénosti Biosense Webster. Nejprve prosim vypliite
a podepiste pfilozeny formulaf potvrzeni o dobrovolném stahovani vyrobku z terénu. Poté vyplnény
dokument spolu se vsemi dotyénymi katétry vratte spoleénosti Biosense Webster podle pokyn( v dolni ¢asti
formulare.

Kde muZete pozadat o pomoc:
V pripadé dotazli ohledné této zaleZitosti, vraceni vyrobku a formulare potvrzeni o dobrovolném stahovani
vyrobku z terénu se mlzZete obratit na prislusného obchodniho zastupce spolecnosti Biosense Webster.

Dalsi informace:
O této zalezitosti byly odpovidajicim zpisobem informovany prislusné narodni regulacni organy a jsou
seznameny s tim, Ze spole¢nost Biosense Webster toto opatfeni provadi dobrovolné.

Spolec¢nost Biosense Webster se velmi omlouva za veskeré neptijemnosti, které vam toto sdéleni mize
zpUsobit. Zdravi a bezpecnost nasich pacient( je nasi nejvyssi prioritou. Vime, Ze nasim vyrobkam pfikladate
velky vyznam, a velmi si vazime vasi spoluprdce 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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