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Comunicaciao com o Cliente

THERMOCOOL SMARTTOUCH?® SF Bi-Directional Navigation Catheter e
THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF Bi-Directional Navigation Catheter
N° Catalogo: D134701, D134805, D134702, D134804

novembro 13, 2018
Prezado Cliente,

Através do processo de vigilancia pds-comercializagdo, a Biosense Webster, Inc. tem observado uma taxa maior do
que o esperado no relato de formacdo de carboniza¢do quando os cateteres THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF
Unidirecional ¢ THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF Bidirecional (coletivamente, “Cateteres THERMOCOOL
SMARTTOUCH® SF”) sdo utilizados. Embora a formagdo de carbonizagio por si s6 ndo seja um evento adverso em
pacientes, em raras circunstancias ela tem o potencial de contribuir para eventos adversos em pacientes. Apesar da
maior taxa de reclamacdes de carbonizacgdo, a Biosense Webster ndo recebeu uma taxa de relatos de eventos adversos
em pacientes que fosse proporcionalmente maior para os cateteres THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF, do que para
outros cateteres irrigados da Biosense Webster.

Varios fatores estdo relacionados a possibilidade de temperatura excessiva e formacdo de carbonizacdo no local de
ablacdo. A Biosense Webster realizou a analise dos casos que relatam a formag@o de carbonizagdo, incluindo uma
analise detalhada dos arquivos do Sistema CARTO® 3. Esta anélise identificou praticas especificas de fluxo de
trabalho e pardmetros de ablagdo, que podem resultar na geracdo excessiva de calor no local de ablagdo, causando
um aumento no risco de formacdo de carbonizagdo. Nenhuma dessas praticas pode, de maneira independente ou em
combinacao, resultar na formagao de carbonizagdo. Essas praticas e parametros incluem:

Durac¢ao da ablag¢do por mais de 60 segundos.

Forca de contato que excede a 40 gramas durante a ablagao.

Configuracdes limitadas do Moédulo CARTO VISITAG™ no Sistema CARTO® 3.

Uso de uma taxa de irrigagdo inferior a prescrita para configuragdes de energia especificadas.
Elimina¢do da irrigacdo pré-ablacdo de alto fluxo, antes do inicio da entrega de energia de
radiofrequéncia (RF).

6. Uso de fluido de irrigacdo diluido (ou seja, solugdo salina a 50%).
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Por essa razdo, a Biosense Webster esta fazendo as seguintes recomendagdes, visando reduzir o potencial de
temperatura excessiva e ocorréncia de carbonizagdo com o uso dos cateteres THERMOCOOL SMARTTOUCH®
SF. As recomendagdes para o fluxo de trabalho estdo resumidas abaixo e visam otimizar o desempenho do
dispositivo:

1. Reduzir a duracao da ablagao.
2. Reduzir a for¢a de contato para 5-25 gramas.
3. Usar apenas a taxa de irrigagdo prescrita para uma saida de energia especificada.
e Paraniveis de energia de até 30 W, uma taxa de fluxo alto de 8 mL/min deveria ser utilizada
e Para niveis de energia de 31 W e acima, uma taxa de fluxo alto de 15 mL/min deveria ser
utilizada
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4.

Aumentar a irrigagdo para uma taxa de fluxo alta, iniciando em até 5 segundos antes do inicio da
entrega de energia de RF. A aplicag¢do da energia de RF ndo deve ser iniciada até o aumento da
taxa do fluxo de irrigacdo ser confirmado pela diminui¢do de, no minimo, 2°C na temperatura
do eletrodo da ponta.
Ao usar 0 Modulo CARTO VISITAG™, as seguintes configuragdes sdo recomendadas:

e Distancia para Estabilidade: Mudanga Maxima de 2-3 mm

e Tempo de Estabilidade: Minimo de 3 segundos

e Configura¢des do Modulo VISITAG: Tamanho da Etiqueta de 3 mm

e Forca ao longo do Tempo: 25% acima de 3 gramas
A combinacao de faixa de estabilidade reduzida, tempo de estabilidade prolongado ou limiar elevado de
forga ao longo do tempo pode resultar em temperatura excessiva no local de ablacao.
Nao confie na resposta da temperatura da ponta do cateter para guiar a ablacdo. Se a temperatura
aumentar rapidamente, interrompa imediatamente a aplicacdo de RF. Monitorar o comportamento da
temperatura a partir do eletrodo durante a aplicacdo da energia de RF garante que o fluxo de irrigacao
esta sendo mantido.
Conectar os tubos de irrigagdo a uma bolsa de solug¢do salina normal heparinizada (1 IU heparina/mL)
em temperatura ambiente usando praticas padrao hospitalares seguras. O uso do fluido de irrigacao
diluido (ou seja, solugdo salina a 50%) ndo foi avaliado.

Préximas Etapas:
Permanecer ciente desta carta e transmiti-la a todos em sua instalacdo que precisem ser informados.
2. Preencher, assinar e devolver o Formulario de Resposta Comercial.

1.

Agradecemos sua atengdo neste importante assunto. Caso tenha alguma duvida sobre as informagdes desta carta,
solicitamos que entre em contato com seu representante de campo Biosense Webster.

Atenciosamente,

Vadim Kastin
Sr. Director, Quality & Compliance
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