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INDIRIZZO OSPEDALE

Pomezia, 06 giugno 2011

COMUNICAZIONE URGENTE Al CLIENTI
MANCATO RICONOSCIMENTO DEI CATETERI A 20 ELETTRODI CON TECNOLOGIA
AUTO ID

Gentile Cliente,

Biosense Webster & da sempre impegnata a fornire ai clienti notizie aggiornate sui propri prodotti.
Con la presente comunicazione si intende informare i clienti relativamente ad una problematica
riguardante i cateteri a 20 elettrodi con tecnologia Auto ID. Biosense Webster, Inc. € venuta
recentemente a conoscenza di un problema relativo al mancato riconoscimento da parte del
Sistema Carto® 3 dei cateteri a 20 elettrodi con tecnologia auto ID.

Questa comunicazione vuole informarLa di tale problematica e al contempo ricordarLe che
I'identificazione del catetere pud essere manualmente inserita nel sistema Carto® 3 prima
dell'utilizzo sul paziente. Si vedano le istruzioni accluse a questa lettera. Il problema riguarda
esclusivamente l'auto identificazione dei cateteri da parte del sistema Carto®3 e non i cateteri
stessi né tanto meno il sistema. L’uso continuato del Sistema Carto® 3 con i cateteri sotto citati
rimane sicuro ed efficace.

Il problema riguarda i seguenti cateteri:
* ISMUS® Catetere mappante con tecnologia Auto ID ( Codice 36Y32RCT)
» HALO® Catetere con tecnologia Auto ID ( Codice 36J13RCT)

La preghiamo gentilmente di compilare e rispedire il Modulo qui accluso secondo le istruzioni
riportate nel Modulo stesso. La compilazione e restituzione di tale modulo sono necessarie a
Biosense Webster per avere conferma che tutti i clienti che hanno acquistato i suddetti cateteri
siano a conoscenza di tale problematica.

Ci scusiamo per I'inconveniente.

| rappresentanti Biosense Webster sono a Sua disposizione per eventuali domande o informazioni
aggiuntive che dovessero rendersi necessarie.

Vi comunichiamo che il Ministero della Salute é stato informato della presente comunicazione.

In fede,
Katja Kreutzer
Business Unit Director- Biosense Webster
Johnson & Johnson Medical S.p.A.



BIOSENSE WEBSTER

Istruzioni per I'inserimento manuale dell’identificazione per i cateteri
ISMUS® 7F 2-12-2mm 20P 7F (Codice 36Y32RCT) e HALO®XP 2-8-2 mm 20P
Auto ID Diagnostic (Codice 36J13RCT) nelle versioni del CARTO 3:
1.1(1.1.0.205),1.1.1 (1.1.1.214) e 1.1.2(1.1.20.191) quando viene dato un
errore di checksum.

Nota: Per “Catetere Auto ID DX ” ci si riferisce solo ad uno dei seguenti cateteri:
ISMUS® 7F 2-12-2mm 20P 7F o HALO®XP 2-8-2 mm 20P

1. Verificare che il Catetere Auto ID DX sia disconnesso dalla PIU del sistema CARTO®3.
Terminata l'inizializzazione del sistema, aprire la guida Catheter Setup.

3. Scegliere quale presa utilizzare per il catetere (20 POLE A, 20 POLE B) e cliccare col tasto
destro del mouse per scegliere la presa sullo schermo.

4. Cliccare con il tasto destro del mouse per far aprire la lista dei Cateteri e scegliere il giusto
Catetere DX( si vedano le figure 1 e 2).

Nota:
Quando il mouse punta alla descrizione del catetere(nella lista dei cateteri), comparira un tooltip
contenente il codice catalogo del catetere ( si vedano le figure 1 e 2).
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Figura 1:
Scelta del catetere ISMUS® dalla lista dei Cateteri,
Codice 36Y32RCT

Catheter Setup

PIU Information

Quap 8

20 POLE A 20 POLE 8

- DECA 2-5-2mm Defl D : 10P : 6F B
DECA 10mm Defl D : 10P : 6F
VEBSTER(R) CS BI-DIRECTIONAL,2-8-2mm Defl F-] : 10P : 7F
- WEBSTER(R) C5 BI-DIRECTIONAL,2-8-2mm Defl D-F : 10P : 7F
. DECA 5mm Fixed G : 10P : 7F
. DECA 10mm Defl D : 10P : 7F
SMUS(R) 2-10-2mm Defl 270 Deq : 20P Catalog Muriber iDFRA0P14RT: 364- 328
LO(RIXP 2-8-2r 6F

(R) 2 §
f - HALO(RXP 2-8-2mm : 20P : 7F
ALO(RXP 2-13-2mm : 20P : 7F

BARD : BARD EP XT : 8P : 6F

BARD : DECA EP.XT : 10P : 6F

BARD : DECA DYNAMIC TIP : 10P : 6F
BARD : DECA DYNAMIC : 10P : 6F

SIM : DEC Spiral-21 : 10P
Connector:

Label:
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Figura 2:
Scelta del Catetere HALO® XP 2-8-2mm 20P dalla lista dei
Cateteri, Codice 36J13RCT

Catheter Setup

PIU Information

REF [ DECA QUAD & QUAD B

PATCHES

CA 2-8-2mm Defl D : 10P : 6F
- DECA 2-5-2mm Defl D : 10P : 6F
f - DECA 10mm Defl D : 10P : 6F
'EBSTER(R) CS BI-DIRECTIONAL,2-8-2mm Defl F-] : 10P : 7F
- WEBSTER(R) CS BI-DIRECTIONAL,2-8-2mm Defl D-F : 10P : 7F
/- DECA 5mm Fixed G : 10P : 7F
DECA 10mm Defl D : 10P : 7F
ISMUS(R) 2-10-2mm Defl 270 Deqg : 20P : 6F
HALO(RIXP 2-8-2mm : 20P : 6F
MUS(RI7F 2-12-2mm : 20P : 7F
- 20P : 7F

abog Mumber 7T

BW:C

Bard : Dynamic X
Bard : Orbiter PV
BARD : BARD EP XT

Connector:
Label:

Nota:

Il codice prodotto che si trova sul confezionamento esterno dei cateteri con tecnologia
Auto ID termina con “ CT”. Poiché il tooltip viene normalmente utilizzato per i cateteri
senza tecnologia auto-ID, il codice prodotto che compare terminara con una “R” anziche
con “CT” ( si vedano le figure 1 e 2).
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5. Assicurarsi che ci sia un cerchio di colore blu sulla presa selezionata (20 pole A, 20 pole B)
ad indicare I'avvenuto riconoscimento del catetere prescelto ( si veda la figura 3).

Catheter Setup

PIU Information P 20A Connector Visualization

Catheter Name: ISMUS{R) 2-12-2

RF CENERATOR EF L Quan & QuaD B

()

ECG Signals Color:

PR SO Biiea Catheter Shaft Color:

¥ Show Catheter Image
[ Show Connector Label

&)
Show Tip Only

Connector Label:
Show Electrode Numbers:
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Connector:
Label:
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Figure 3: Esempio di selezione di catetere su una presa 20 Pole A

6. Collegare il catetere Auto ID DX alla presa prescelta sulla PIU del CARTO" 3 (20 pole A 0 20
pole B).

7. Sipuo ora continuare la procedura con il sistema CARTO' 3.

Nota:
Se il sistema dovesse essere riavviato per un qualche motivo o se I'utilizzatore dovesse

abbandonare lo studio, si prega di ripetere i passaggi dall’1 al 6.
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