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Urgente AVVISO DI SICUREZZA

Awviso riguardante I'utilizzo dei dispositivi
NAVISTAR® RMT 4 mm, NAVISTAR®RMT 8 mm DS e
NAVISTAR® RMT THERMOCOOL

Gentile Cliente,

Biosense Webster, Inc. ha temporaneamente sospeso la consegna di tutti i cateteri NAVISTAR ®
RMT in seguito ad una non-conformita rilevata durante un controllo di qualita.

Non sono richieste azioni da parte Vostra e potrete continuare ad utilizzare i cateteri NAVISTAR®
RMT che avete a Vostra disposizione. | nostri dati stimano che meno del 1% dei cateteri
NAVISTAR ® RMT risulta non conforme ai nostri standard e che il potenziale rischio per il

paziente sia estremamente basso.

La causa potenziale del problema risiede in uno dei componenti del circuito stampato (PCB)
utilizzato nei cateteri NAVISTAR® RMT, che potrebbe causare uno spostamento dell'icona del
catetere durante I'erogazione di energia a radiofrequenza. L’icona ritorna successivamente nella
posizione corretta una volta terminata I'erogazione di energia a radiofrequenza. In ogni caso
questo spostamento & esclusivamente osservato sullo schermo del sistema CARTO® RMT, e non

corrisponde ad un reale spostamento del catetere.

Lo spostamento dell'icona del catetere pud essere osservato facendo molta attenzione alla
posizione dellicona del catetere sullo schermo prima dell’erogazione dell’energia a
radiofrequenza.

In accordo con il manuale di sistema CARTO® RMT, raccomandiamo di controllare la posizione

del catetere osservando I'elettrogramma prima di erogare 'energia a radiofrequenza.



Se sospettate di possedere un catetere NAVISTAR ® RMT difettoso, Vi invitiamo a notificarlo a
Biosense Webster tramite la normale procedura di reclamo, e a restituire il catetere in questione
per un’analisi del prodotto e per un eventuale rimborso/sostituzione tramite la consueta

procedura di restituzione.

Come risultato della sospensione della consegna di questi prodotti, si comunica che la fornitura

dei seguenti cateteri NAVISTAR® RMT sara bloccata per le prossime settimane.

Nome prodotto Codice prodotto
catetere NAVISTAR® RMT 4mm NR7TCS4Y
catetere NAVISTAR® RMT 8mm NR7TCS8Y

catetere NAVISTAR® RMT THERMOCOOL NR7TCSIY

Il problema non coinvolge altri cateteri Biosense Webster ed i cateteri Celsius® RMT continuano

ad essere disponibili. Questa notifica deve essere trasmessa a tutte le persone coinvolte.

Se ci sono domande o per ulteriori chiarimenti, Vi invitiamo a contattare il vostro rappresentante
locale di vendita Biosense Webster.

Noi apprezziamo vivamente il vostro lavoro e confidiamo nella continuita del nostro rapporto
lavorativo.

Cordiali Saluti

Mina Ghajar
Vice President, WW Quality e Compliance

Si conferma che la notifica & stata comunicata alle autorita competenti.
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