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Véc: Potencidlni riziko pro pacienty v souvislosti se systémem V-CAS™ pro zavadéni katetru (Objednaci ¢.: 001-002422-1) a V-CAS
Deflect™ (Objednaci ¢.: 001-003054-1), fizenym softwarem NAVIGANT, verze 4.0 az 4.3.0.

Vazeny zdkazniku spole¢nosti Stereotaxis,

Dozvédéli jsme se o potencialnim nebezpeci pro pacienty v souvislosti se zavadénim magnetického katetru pomoci systému Vdrive.
| kdyZ spolecnost Stereotaxis nebyla informovdana o konkrétnim ptipadu rizika pro pacienta v klinickych podminkach, tento problém
aktivné komunikujeme a reSime.

e  Zjisténé riziko. Systémy pro zavadéni katetr(i V-CAS a V-CAS Deflect jsou urceny k zavadéni a vytahovani kompatibilnich
magnetickych (RMT) katetrl pomoci robotického systému Vdrive. V nasem testovacim zafizeni jsme nedavno zaznamenali
situaci, kdy kolecko ovladace Vdrive (modrocerné zafizeni pro zadani pokynt Iékarem v fidici mistnosti) pribézné vysilal
systému pfikaz k zavadéni bez zadani pokynu Iékafem. Bez zasahu Iékafe systém Vdrive zavadél télo katetru, az rukojet
katetru dosahla k jednotce zavadéce. | kdyz se pozorované riziko tykalo konkrétniho vadného zafizeni pro zadani Iékare,
spoleénost Stereotaxis nema zadné dikazy o tom, Ze by se toto selhani nemohlo opakovat jindy.

e  Pokud k této situaci dojde p¥i zakroku, zavadéni katetru se zastavi vytazenim katetru celou fadou metod, véetné zatazenim
kolecka ovladace zpét. Kromé toho je mozné veskeré ovladani systémem Vdrive zastavit stisknutim ¢erveného tlacitka
E-stop pro nouzové zastaveni. Kontaktujte mistniho zdstupce spole¢nosti Stereotaxis.

e Redeni. Spole¢nost Stereotaxis vytvorila novy software Navigant 4.3.1, ktery v budoucnu tomuto riziku zabrani. Tento
software zacneme instalovat v nadchazejicich tydnech.

o Podobnj, ale neovlivnéna zafizeni. Vezméte prosim na védomi, Ze toto riziko se netyka zavadéni magnetického katetru
pomoci zafizeni QuikCAS (CardioDrive). Dale se riziko netyka ovladani sheath(, kruhovych katetr( pro pulmonalni Zily nebo
katetr( pro intrakardialni echokardiogramy pomoci zafizeni Vdrive, protoZe vsechny tyto prostfedky maji limity
maximalniho vysunuti.

V ramci dokumentace tohoto rizika potiebuje spole¢nost Stereotaxis zdokumentovat, Ze zastupce nemocnice byl o situaci
informovan.
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Tento dokument prosim podepiste, vytvofte z néj PDF a vratte ho na adresu call.center@stereotaxis.com



