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Egregio Dottore, 
 
Spinal Modulation è fermamente impegnata a fornire ai nostri clienti prodotti e assistenza di prima 
qualità. Il presente avviso è inteso a chiarire la procedura necessaria per garantire la rimozione sicura 
dell'elettrocatetere dopo l'impianto permanente. Questi metodi sono descritti nel "Manuale 
dell'impianto per il medico" associati ai prodotti seguenti: 
 

MN20450-50 
KIT DELL'ELETTROCATETERE PER 

IMPIANTO DA 50 CM 

MN20450-90 
KIT DELL'ELETTROCATETERE PER 

IMPIANTO DA 90 CM 

 
Nel mondo sono attualmente più di 2000 gli elettrocateteri, appartenenti al Kit sopra citato, impiantati 
nei pazienti. Finora sono stati segnalati 10 eventi di rottura di un elettrocatetere durante il tentativo di 
rimozione, che hanno portato alla formazione di frammenti. Ad oggi non si sono registrate complicanze 
o conseguenze a lungo termine a causa di questi eventi, tuttavia abbiamo deciso di fornire un chiarimento 
sulle istruzioni riportate nel "Manuale dell'impianto per il medico". Quando si rimuove un elettrocatetere 
impiantato in permanenza è necessario rispettare le istruzioni e le avvertenze fornite da Spinal 
Modulation, per evitare che possa rompersi. I consulenti medici aziendali e la nostra esperienza 
consigliano la procedura seguente:  
 

 Adagiare il paziente in posizione flessa prima di rimuovere l'elettrocatetere. Mantenere il 
paziente in posizione prona aiutandosi con alcuni cuscini o inclinando il tavolo a "V" rovesciata: 
questo accorgimento allenterà la tensione sull'elettrocatetere. 

 Durante l'estrazione dell'elettrocatetere, monitorarne la posizione sotto visualizzazione 
fluoroscopica. 

 Rispettare la precauzione e l'avvertenza riportate di seguito dal Manuale dell'impianto per il 
medico: 

o PRECAUZIONE: se si avverte resistenza durante la rimozione degli elettrocateteri dallo 
spazio epidurale, non estrarli a forza. Procedere alla rimozione sempre mentre il 
paziente è conscio in modo che possa comunicare le proprie sensazioni. 

o AVVERTENZA: non rimuovere velocemente un elettrocatetere per evitare che possa 
rompersi e lasciare frammenti all'interno del paziente. 

 Se la rimozione dell'elettrocatetere risulta difficoltosa, consultarsi con un chirurgo. 
 
La preghiamo cortesemente di distribuire questo avviso a tutto il personale responsabile della gestione 
del rischio che deve essere a conoscenza di queste informazioni. Teniamo a sottolineare inoltre che anche 
le autorità nazionali competenti sono state informate in merito al presente avviso. 
 
La nostra azienda continua a monitorare questo problema. Resto a completa disposizione per qualsiasi 
domanda, per ulteriori informazioni o chiarimenti.  
 
Cordiali saluti, 
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