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Spettabile 
 
c.a. Direzione Sanitaria 

 
 
 
Segrate, 28 Aprile 2016 
Prot. Nr. 78/RA/sl 
 
 
 
Oggetto: AVVISO URGENTE DI SICUREZZA SUL CAMPO 

per la batteria utilizzata con i monitor per paziente Capnostream™ 20 e 
    Capnostream™ 20p 

 
  
All’attenzione di: Direttore del Risk Management, Direttori di unità di terapia 
respiratoria, Direttori di unità di terapia intensiva e dipartimenti di ingegneria clinica. 
 
 
Gentile Cliente, 
 
Con la presente la informiamo che Covidien Respiratory and Monitoring Solutions, ora parte 
di Medtronic, sta conducendo un'azione correttiva di sicurezza sul campo (Field Safety 
Corrective Action, FSCA) per la batteria utilizzata nei monitor per paziente Capnostream™ 
20 e Capnostream™ 20p a marchio Oridion. Tale FSCA riguarda le batterie prodotte tra aprile 
2014 e febbraio 2016, sia incluse nel monitor sia vendute separatamente come parti di 
ricambio.  
 
La ragione della presente FSCA è un errore di produzione del fornitore della batteria che può 
aumentare il rischio di danno termico alla batteria. Medtronic ha ricevuto sette segnalazioni di 
danno termico su un totale di 9.817 batterie. In uno di questi sette casi, si è verificato un 
incendio che ha causato inalazione di fumo e ustioni di lieve entità.  
 
I nostri registri indicano che Lei ha acquistato i monitor per paziente Capnostream™ 20 e/o 
Capnostream™ 20p dotati delle batterie interessate e altre batterie di ricambio interessate.  

 



 
 

 

 

 

 

  

Azioni da intraprendere: 

 Individuare, rimuovere e smaltire adeguatamente le batterie interessate che si trovano 
all’interno dei monitor per paziente Capnostream™ 20 e Capnostream™ 20p 
seguendo le istruzioni fornite nell’allegato A. 
 

 Preparare ciascun monitor in modo da poterlo utilizzare senza la batteria secondo le 
indicazioni dell’allegato A. 

 
 Controllare e seguire le istruzioni contenute nell'allegato B, “Utilizzo sicuro del 

monitor senza batteria”. 
 

 Restituire il modulo di avvenuta ricezione e presa visione per fax o per e-mail. 
 

Un rappresentante di Medtronic la contatterà per darle supporto nell’eseguire le azioni 
suddette. 
 
Nota: dopo aver rimosso le batterie, il monitor per paziente deve essere collegato 
all’alimentazione elettrica e non potrà più essere utilizzato per il trasporto del paziente 
all’interno dell’ospedale finché non saranno fornite le batterie sostitutive. 
 
Nel caso in cui la sua struttura abbia distribuito ad altre persone o strutture i monitor per 
paziente Capnostream™ 20 e/o Capnostream™ 20p o le batterie interessate, inoltrare 
prontamente agli interessati copia della presente lettera. 

Azioni intraprese da Medtronic: 

Medtronic sta producendo nuove batterie. Quando le nuove batterie saranno disponibili e 
Medtronic avrà ricevuto il Modulo di avvenuta ricezione e presa visione, le batterie sostitutive 
le verranno inviate gratuitamente.  

L’azione correttiva è stata avviata mettendo al corrente il Ministero della Salute.  
 
Se è a conoscenza di incidenti correlati al suddetto problema, contatti il rappresentante locale 
di Medtronic affinché si possa ottemperare agli obblighi di segnalazione normativi. 
 
La invitiamo a comunicare queste importanti informazioni all'interno della sua struttura, come 
richiesto. 
   



 
 

 

 

 

 

  

Ci scusiamo per l’inconveniente e ringraziamo lei e la sua struttura per la continua fiducia 
dimostrataci. Per qualsiasi domanda o dubbi, non esiti a contattare il suo rappresentante 
Medtronic di riferimento o l’ufficio Regulatory Affairs al numero 02-70317297. 
 
Cordiali saluti, 
 
 
Matteo Cattaneo 
Regulatory Affairs Manager 
Covidien Italia S.r.l., a Medtronic Company 
 

 

Allegati: 

 Allegato A: Procedura per la rimozione della batteria 
 Allegato B: Utilizzo sicuro del monitor senza batteria 
 Modulo di di avvenuta ricezione e presa visione 
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