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Milano, 18 marzo 2015 Raccomandata A.R.

AVVISO DI SICUREZZA
Pacemaker temporaneo bicamerale esterno modello 5392
Raccomandazioni

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

La presente comunicazione viene inviata in quanto risultano consegnati alla vostra struttura uno o piu
pacemaker temporanei bicamerali esterni (EPG) Medtronic modello 5392, che potrebbero manifestare una
anomalia di funzionamento quando utilizzati con specifiche batterie alcaline (LR6) formato AA (stilo). Tale
anomalia coinvolge solo i pacemaker temporanei bicamerali esterni modello 5392 con numero di serie
uguale o inferiore a DJH009999P. Non sono coinvolti i pacemaker temporanei bicamerali esterni modello
5392 con numero di serie superiore a DJHO09999P, altri modelli di pacemaker temporanei esterni
Medtronic, o alcun altro dispositivo impiantabile Medtronic.

Descrizione degli eventi

Al 5 marzo 2015, Medtronic ha ricevuto sei (6) segnalazioni (su circa 6.000 EPG modello 5392 distribuiti in
tutto il mondo) in cui la parte terminale del polo negativo delle batterie (LR6) formato AA disponibili in
commercio non manteneva un adeguato contatto con il connettore elettrico dell’alloggiamento batteria.
Questa anomalia potrebbe impedire al pacemaker temporaneo esterno di accendersi o causare
un’improvvisa perdita di alimentazione fornita dalla batteria primaria, con potenziale interruzione
dell’erogazione della terapia di stimolazione. Non sono stati segnalati danni al paziente correlati a questo

tipo di anomalia.

Le segnalazioni relative a questa anomalia provengono da Olanda, Malesia e Hong Kong. La diffusione di
queste batterie (LR6) formato AA che risultano incompatibili non € nota, ma le analisi hanno determinato
che la maggior parte delle batterie (LR6) formato AA presenti in tutto il mondo sono compatibili.

Informazioni relative alla compatibilita della batteria

La batteria & compatibile se 1’area di contatto della parte terminale del polo negativo della batteria € a filo o
sporge rispetto all'involucro esterno senza presentare una rientranza (figura 1).

La batteria non & compatibile se una porzione dell’area di contatto della parte terminale del polo negativo
presenta una rientranza o € incassata rispetto all’involucro esterno. Tutte le segnalazioni di incompatibilita
di batteria hanno coinvolto le batterie con una rientranza nell’area di contatto del polo negativo (figura 2).

Figura 1: batteria compatibile Figura 2 : batteria non compatibile
(area di contatto del polo negativo a filo o sporgente) (area di contatto dei polo negativo rientrante)
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Azioni da implementare
Seguire le istruzioni di seguito riportate per verificare che le batterie LR6 (AA) utilizzate siano compatibili:

* Non utilizzare batterie LR6 (AA) che presentino una rientranza al centro dell’area di contatto della
parte terminale del polo negativo.

* Se la parte terminale del polo negativo non ha alcuna rientranza, la compatibilita della batteria €
confermata dall’accensione del pacemaker temporaneo esterno.

Se avete bisogno di assistenza per avere conferma che le batterie AA in uso all'interno della vostra struttura
sono compatibili, vi chiediamo di contattare il rappresentante Medtronic di zona. Attraverso la fornitura di
fotografie delle batterie analoghe a quelle sopra riportate, o di un campione della batteria, Medtronic
confermera se la batteria &€ compatibile.

Medtronic ha introdotto un nuovo alloggiamento batteria che & compatibile con tutte le batterie LR6 (AA).
Per pianificare l'installazione gratuita di questo nuovo alloggiamento batteria potete contattare il servizio di
assistenza tecnica Medtronic (tel. numero verde 800 511772, fax 02 24138.200, e-mail:
sat.italia@medtronic.com). Se non verra richiesto tale aggiornamento, questo nuovo alloggiamento batteria
verra installato gratuitamente durante la prossima manutenzione del dispositivo da Medtronic. Fino a
quando il vostro dispositivo non sard aggiornato, dovete prestare attenzione ad utilizzare solo le batterie
compatibili sopra descritte.

Medtronic Italia ha provveduto a informare le Autorita Competenti italiane relativamente ai contenuti di
questa comunicazione. Vi chiediamo di inoltrare il presente avviso di sicurezza a tutti coloro che riteniate
debbano essere informati all'interno della vostra struttura o a qualsiasi organizzazione a cui i dispositivi
potrebbero essere stati trasferiti.

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi difficolta che cio potra
causarvi. Medtronic & costantemente impegnata a garantire che i propri dispositivi soddisfino i piu elevati
standard di qualita e che i propri clienti siano pienamente supportati.

Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al rappresentante Medtronic di
zona o a contattare direttamente il servizio di assistenza tecnico-applicativa Medtronic DIRECTO (tel.
numero verde 800 209020 — fax 02 24138.235 — e-mail: directo.italia@medtronic.com).

L’occasione ci ¢ gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Dott. Francesco Conti
Direttore Relazioni Istituzionali
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