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NOTIFICAGAO AO CLIENTE ,
DISPOSITIVO MEDICO - CORREGAO DE CAMPO VOLUNTARIA

Sistema de Navegacdo CARTO® 3 e Acessorios
Numero do Catalogo: FG540000

Prezado Cliente,

A Biosense Webster, Inc. iniciou uma corre¢do voluntaria dos Sistemas CARTO® 3
(FG540000). A Biosense Webster, Inc. tomou conhecimento recentemente que alguns
sistemas foram transportados e instalados de forma incorreta em hospitais do Brasil por
especialistas clinicos da Biosense Webster. De acordo com as Instrucfes de Uso (IFU)
do Sistema CARTO® 3, apenas 0os membros da equipe de Servicos Técnicos da
Biosense Webster estdo autorizados a instalar corretamente esses sistemas. Todos o0s
Sistemas CARTO® 3 impactados devem ser totalmente testados e aprovados pela
equipe de Servicos Técnicos da Biosense Webster.

As correcles/reinstalagbes do dispositivo jA comegaram, e todos os sistemas estdo
programados para serem corrigidos até 03 de Outubro de 2016. Sendo assim, se vocé
tiver um sistema impactado no momento do recebimento da presente carta, vocé ja deve
ter recebido um Relatdrio de Servico de Campo informando que o seu "sistema esta em
ordem" (Veja Anexo 1 para verificar se o hospital tem um Sistema CARTO® impactado;
veja Anexo 2 para obter um exemplo do Relatério de Servico de Campo).

Detalhes dos Dispositivos Afetados:

Os Sistema de Navegacdo CARTO® 3 sdo para uso em procedimentos de
eletrofisiologia  cardiaca guiada por cateter. O Sistema CARTO® 3 fornece
informacdes sobre a atividade elétrica do coracdo e sobre a localizacdo do cateter
durante o procedimento.

Visao Geral:

A Biosense Webster, Inc. iniciou uma correcdo voluntaria de dispositivo médico
contemplando alguns Sistemas CARTO® 3 impactados no Brasil. A Biosense Webster,
Inc. tomou conhecimento que os Sistemas CARTO® 3 foram transferidos entre
hospitais por especialistas clinicos, para a realizacdo de procedimentos sem que 0s
Sistemas CARTO® 3 fossem reinstalados pelos Servigos Técnicos, como exigido pelas
Instrugdes de Uso (IFU).

As Instrucdes de Uso CARTO® 3 indicam que se um sistema for transferido, o mesmo
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deve ser devidamente testado antes do uso seguinte, para verificar se a mudanca no
ambiente ndo afetou negativamente o comportamento do sistema. O sistema deve
apenas ser usado para servico clinico apés ser totalmente testado e aprovado pelos
Servigos Técnicos Biosense Webster.

Até o momento, nenhum evento adverso foi relatado em relacdo a transferéncia néo
autorizada destes Sistemas CARTO® afetados. No entanto, movimentar o sistema sem
testa-lo completamente e receber a aprovacdo dos Servicos Teécnicos, pode afetar
negativamente o funcionamento do Sistema CARTO® 3. Os potenciais problemas variam
de aborrecimentos ao cliente e atrasos nos procedimentos até mau funcionamento, como
a imprecisdo das localizagbes magnéticas. Sob condi¢bes especificas, um mau
funcionamento pode contribuir para uma leséo grave.

Se houver um Sistema CARTO® 3 atualmente em seu hospital, ele foi corrigido e
vocé deve verificar se recebeu um Relatorio de Servigco de Campo, informando que
0 "sistema estd em ordem"”. Se um Sistema CARTO® 3 for instalado em seu hospital
futuramente, vocé deve realizar um procedimento clinico somente apos ter recebido um
Relatorio de Servico de Campo com data posterior a instalacdo do dispositivo,
indicando que o "sistema esta em ordem".

Veja 0 Anexo 2 para obter um exemplo do Relatorio de Servico de Campo e
observe atentamente os campos _que vocé deve verificar para saber se esta
usando um sistema que foi reinstalado de forma autorizada.

No futuro, continue a verificar se o Sistema CARTO® 3, que vocé estd usando para os
seus procedimentos clinicos, foi instalado pelos Servigos Técnicos da Biosense Webster,
Inc. verificando os Relatorios de Servigo de Campo (veja Anexo 2).

Acdes Necessarias de Sua Parte:

1. Leia atentamente a notificacdo de Correcao de Dispositivo Médico.

2. Se houver um Sistema CARTO® 3 atualmente em seu hospital, o sistema foi
corrigido e vocé deve verificar se recebeu um Relatério de Servico de Campo,
informando que o "sistema esta em ordem".

3. Analisar, preencher, assinar e devolver o Formulario de Confirmacédo, de acordo
com as instrucdes indicadas no formulario.

4. Futuramente, se um Sistema CARTO® 3 for instalado em seu hospital, vocé
deve realizar um procedimento clinico somente apds ter recebido um Relatorio
de Servico de Campo com data posterior & instalagdo do dispositivo, indicando
gue o "sistema esta em ordem".

5. Permanecer ciente desta notificagdo e transmiti-la a todos em sua instalacao que
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precisem ser informados.

Assisténcia Disponivel:
Para davidas relacionadas a esta questéo, solicitamos que entre em contato com o
seu representante de vendas Biosense Webster.

A Biosense Webster pede desculpas por qualquer inconveniéncia que este problema

possa causar. A qualidade de nossos produtos € de nossa prioridade maxima, e
agradecemos a sua cooperacao neste assunto.

Atenciosamente,

Guilherme Haddad
Diretor Unidade de Negécio
CSsS

Johnson & Johnson do Brasil Ind. Com. Prod. Saude LTDA.
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Anexo 1

Lista dos NUmeros de Série do Sistema CARTO® 3 Afetados

Namero da Versao Nameros de Série
13173
13213
V3.2
11567
14528
14218
13208
50203
V23
50531
14718
50573
Johnson & Johnson do Brasil Ind. Com. Prod. Saude LTDA. Pégina 4 de 5
Av. Juscelino Kubitschek, N2 2041, 8¢ e 92 andar, S3o Paulo-SP DR-004063
www.biosensewebster.com 060437-160920

TEL: 55-11-2788-8795

© Biosense Webster, Inc. 2016


http://www.biosensewebster.com/

@ Biosense Webster.

PART OF THE gcﬂmwu..%ofmmn FAMILY OF COMPANIES

Anexo 2

Exemplo de relatério de servigo

2

Biosense Webster.

Leonardo Da Vincilaan 15
Diegem, 1831, Belgium
Phones: 3227462401
Fax#® 3227463403

A L s
Field Service Report
- Ll Contact: Customer Name
Account: HOSPITAL Phone:  (+11)111-1111 21191
Street Address: MO 111 Biosense Websier § Email
AVENUE
City: GUANGZHOU Ensure the address matches the
State: € current location of the device.
Zip Code: 1111
miliil etk
Product Information Service Time
hlodsal s ARTO 3 System (for China) ate Create : g eshou arter,
* System Restored: 8/15/16 2.37 AM & most recent
SW pon:s 2235 48 installation of the
Problem Reported device at your hospital.
Deuu% of isue will be found here.
pair Summary
The system is in orger, #=—Fnsure that the reportsays -~
the system is in order.
Services Provided
Actvity: Stan Date: Completion Date: Completed By
Travel 81316 5:15 PM E8M3NE 516 PM Customer Name
MAction Taken
to the customer
Ensure the serial number on this
report matches the listed serial @
number on your device.
Report Date: Aug 18, 2018 Page 10f3
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