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Comunicazione per la Sieu
CLEARSIGNT™ II Amplifier for

Egregio Dr,

Boston Soientific sta alluando una proceduia
Amplificatori CLBEARSIGN 11, che fanno patle del sistema di reglstiazione LABSYSTEM PRO EP. La

presente leltera contiene raccomandazioni vo
prossimo rilasclo di wnith sostitutive, Nel fraltempo,
CLEARSIGN I1. Boston Scientific ha ricevuto segnalnzioni che,
'Amplificatore CLEARSIGN 11, § canali
vengono sovrascritti in misu
sulla schermata del sistema.

Non sono state segnalate problematiche ai pazienti
coslituisce aleun rischio per essi, La presente

arteriosa (BP) sull

posseggono Amplificatorl CLEARSIGN 11,

17 Glugno 2015

yezza sui dispositivi - Ritiro deldispositivo medico
LABSYSTEM™ PRO EP Recording System

di ritivo di dispositivo medico relativa a specifici

lte a evitare efo risolvere un problema del firmwave fino al

& possibile continuare ad utilizzare I'Amplificatore
duiante 1'uso del canali delln pressione
doll'eletirocardiogramma di superficie (ECG)

a vatlabile, di conseguenza l'oniput appare spostato rispetto alla linea di base
Questo fatto pud rendero illeggibile w

seghale ECG sul canale interessato.
in relnzione a questa anomalia del finmware, che non
leltera riguarda BSCLUSIVAMENTE i clienti che

I dall in nostro possesso Indicano che il Suo ospedale ha ricevato aleuni dei prodofti interessatl, L

seguente tabelln contiene un clenco completo
Descrizione del prodotto, il Co
Amplificatori CLEARSIGN 11 ¢ stata

interessati tutti gli Amplificatori CLEAR

di tutth 1 prodottl intevessnti dal problemn,
dice Materiale (UPN) ¢ il Numero di lotto. La

con Ia
distiibuzione degli

limitata ai pacsl di Unione Buropea, Turchia e Sud Afvica. Sono
SIGN 11 con versione del firmware 2.08.

Si prega dli notare che sono interessnti solnmente i prodotti cleneati di segulto. Nessun altro prodotto
Boston Scientific & coinvolto in questo Avviso di Sieurezzn,

Descrlzlone del | Codice Materlale Codlce .
[“'0[‘0“0 (UPN) Cnlniugl REF Nlll]lelﬂ (“ ]0"0
: FPYLO0080 EPYLOI18 EPZA00GI EPZA0072 RPZAG073
1930120020210 | 2002021 | pu7AG074 12PZBO043 EPZCO019 BPZCO026 EPZC0027
BPYL0031 EPYL0032 EPYL0033 BPYL0034 BPYLO035
EPYL0036 EPYL0037 EPYLO0038 BPYLO039 BPZA00G2
R— EPZA0063 BPZACDTO BPZA0080 EPZB0049 EPZBO0SO
: RPZB00SI EPZB0052 BPZBO00SG 1PZB0057 BPZRO0SS
Auplifier for H30120020220 | 2002022 | poungnso RPZBO06S EPZBOOGE BPZBOOGT BPZBO1IG
LARSYSTEM BPZBO117 EPZBO118 BPZC0018 BPZC0020 BPZCO021
PRO P Recording EPZC0022 RPZC0023 EPZC0025 RPZDO0I3 BPZD00I4
System EPZD0015 EPZD0016 EPZDO0017
EPYLO0082 EPYL0083 LPZA0QG4 BPZBO08S BPZBO119
H30120020230 | 2002023 | j3ns 00094 RPZDO0IS BPZDO0I9 EPZD0020
: TPYLOI 19 EPZA0065 EPZBO0120 EPZD0I21 BPZC0005
130120020240 | 2002024 | o cianos
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Descijzione del problemn

L'Amplificatore CLEARSIGN II suppotta fino a qualiro (4) canali per pressione atteriosa (BP) invasiva e
dodiel (12) eletivodi per BCQ di superficle. Quando l'operatore azzera eletironicamente wno dei qualivo
canali BP per bilanciare Il trasduttore di pressione sulla pressione atmosferica, si verifica uno spostamento

nel canale dell'BCG di superficie corrispondente come segue:

Quando si azzera questo canale BP |Si osserva uno spostamento su questo elelirodo dell’ECG di superficie
1 I
2 Il
3 111
4 aVR

Notare clie & inferessnto solo un canale dell'BCG di supetficle; i restanti canali dell’ECG di superficie ¢ i
canali inteacardiaci rimangono disponibili.

Metodi alternativi per il monitoragglo pressovio

Se & rlchicsto Il monitoraggio pressorio, Boston Sclentific raccomanda di attenersi alla seguente
procedura fino al prossimo rilascio di un'unitd sostitutiva:

Utilizzare un dispositivo alternalivo per In regisivazione delln pressione arleriosa, come ad
csemplo un monitor per il monitoraggio non invasivo o un monitor per il monitoragglo invasivo
di un altro regisivatore della pressione ateriosa,

Oppure

Ulilizzave { canali BP sullAmplificatore CLEARSIGN II, ma NON usave ln funzione di
azzeramento automatico (vedere figura 1), Cosl facendo si manterrd la completa funzionalita di
tutti i 12 elettrodi ECG, Per ridwre al minimo lo sfasnmento dei valori della pressione atteriosa,
regolure l'altezza del trasduttore clurante la ventilazione in modo che corrisponda alla traccia
della linen zero sul display pressorio LSPRO. Non sclezionote il pulsante Calibration
(Calibrazione) in quanto, se non & stato effetluato I'nzzeramento, sard disabilitato,

Notare che se viene selezionato il pulsante Zero (Azzera) (vedere figura 1) il modulo ECG
sul CLEARSIGN IX non visponderd pid ad altel comandi, Per correggere questo errove,
speguere ¢ vlnceendere I'Amplificatore CLEARSIGN I teamite il pulsnnte di accenslone
posto sul retro, quindi rlearleare In configuraztone dell'nmplificntore destderata prima di
contlnuave In procedura,

T >
D12y T NGV =TI (T AR\ DD AT AN
Ghannalfl| Channel Nanio |Racord| Golor, Group |Prassuro Rongo} High Cuteft |
1 HIEEE. ._,:::,;.b"?;' . [ Sorg? .
2 OP2 ; 73 200matp  HI00Hz 4 ;
3 Bpa g e 200 Mg -;||uoﬂz P !
4 DPA } jom 200mntlp 10002 ¥ 5

Lewpagenn [ine 3] wtatsataies 30 3

T O T L1 220 ) |

La figurn 1 moslia la pagina di configuraziono della pressione arteriosa dell'Amplificatore
CLBARSIGN II ¢he viene utilizzata per azzerare e calibrare i canali per la misuiazione invasiva della
pressione. NON selezionawe il pulsante ZERO perché cid produrrebbe I'effetto descritto sopra sugli
clettrodi ECG. 1l pulsante Calibrate doviebbe rimanere disabilitato (visualizzato in grigio).
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Un rappresentante i Boston Scientific La contatterd non appena il fivmware agglornato verra installato su
un amplificatore sostitutivo, Alla ricezione di questo amplificatore, dovra restituive il prodotto interessato
da questo richiamo a Boston Scientific in conformitd alle islrazioni allegate. Boston Scientific eseguird
I'upgrade del firmwave nella propria struttura e restituivd unitd osiginale al Suo centro,

ISTRUZIONI:

1. Loggere attentamente In lottorn al avviso di sicurezzn ed esporre immedintamonte queste
inforimnzlont in wna posizione ehinvamente visibile vieino al prodotto per metterle a conoscenza
di tuttl glt utilizzatorl del dispositivo,

2. Compilare il modulo di vexifien di vicevimento nllegato, anche se non si possicde aleun prodotto,

3, Unn volta compilnto, inviave il modulo ai verlfien di ylcevimento all’ Assistenzn Clientl locale di
Boston Sclentific, all'attenzione di Regulatory Affafis and Quality dopt- Fax: 02 - 26983232 -
Emall: milbseregulatory@hseh,com entro il 30 Giugno 2015,

4. Se possiede un prodotto da vestifulve, non appenn sard disponibile un'unitd sostitutiva, un
rappresentante di Boston Scientific si accorderd con Lei per imballave il prodotto in uno speciale
contenitore per la spedizione,

Questa Comunicazione per In Sicurezza sul dispositivi viene inviata anche all'Autoritd Sanitaria
competente.

Ci scusiamo per eventuali dlisagi causali da queslo provvedimento, ma siamo certi della Sua
comprensione, poiché in questo modo sinmo in geado di gavantire la sicurezza del pazienti ¢ la
soddisfazione del clienti,

Per qualsinsi domanda o per ricevere assistenza in merito alla presente Comunicazione per la Sicurezza
sul campo, non esiti a contattare il Suo rappresentante locale.

Distinti saluti,

Marie Picrre Budangua
Dipartimento di controllo qualitd
Boston Scientific International S.A, Allegato: Modulo di Verifica
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Compilare il modulo auche se non si possiede aleun prodoto

interessato ¢ inviarlo all*ufficio di Boston Scicntific:
Rogulatory Affafrs and Quallty dept.- Fax: 02 - 26983232 - Email: milbseregulntory@bsel.com

120116 - Az.Osp. -Dr. Ttaly

Modulo di verifica — Ritiro urgente di dispositivo medico

CLEARSIGN™ JI Amplifier
91046622-FA

1. Conferminmo il ricevimento della Boston Scientific avviso di sicurezza datata 17 Gingno 2015,

2. X datl 0l Boston Sclentific indicnno cle sono statl dn Vol rlcevul § seguentl prodotti colnvoltl (¥f preghtamo
Inolive di controllare I'inventarlo esaminando Ielenco completo dei pradolil nteressall da nol fornito)

” : Malervinle numero ] " Quantlih Quaniliada
Deserlzlone del prodotto (ury) Numero dl lolto {Ordine d'acquisio del ellente Speaita (Wit vendere (Unith)

e s e

D s ]

3. Confermlnmo che sono state controllate tutte le ares in cul potrebbe trovarsi il pradolto,

4. SELEZIONARE UNA DELLE SEGUENTI AVFERMAZIONI*, FIRMARE 11, MODULO ed inviailo a: Regulatory Affairs
and Quality dept.- Fax: 02 - 26983232 - Biail: milbscrogulatory@bsei.com

Q1 Non possediamo aleun prodotto interossato

L Abbiamo riscontvato prodotti colnvolti: Indicare sopra In quantita da vestituive. Se s/ reslifulscono pradoitt non
elencall sopra, tndicare UPN, numero di lotto e quantitd resa.

PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTIY

1. Por organizzare In restituzione di eventuali prodotti Interessati rivolgersi all’ufficlo loonle di Boston Seientific al
numero Danlela Panu - Tel.: 010 6060217

2. Proparare ln confezione

3. Seguire le istruzioni dlell’ulficio locnle delln Boston Scientific relative al vitivo della confoztone.

NomEe# QuALIFICA
(Stamparefscrivere a stampatello)

Telofono Dipaitimento

RIRMA dlel Cliente® DATA®
¥ Camipo obbligatorio CGOMM/AAAA

-lagelof I-







