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Notifica urgente di sicurezza

Calcolo della portata cardiaca intermittente (ICO) con monitor
VIGILANCE II

Milano, 08 Ottobre 2008

Spett.le Cliente:

Attenzione:

pregasi inoltrare questa comunicazione ai seguenti reparti del vs.Ente: Chirurgia,
Anestesia, Terapia Intensiva, Personale infermieristico, Gestione del rischio,
Ingegneria Biomedica.

Prodotti interessati:

i ns.dati indicano che il vs.Ente ha ricevuto uno o pitt monitor Vigilance II (codici
VIG2 e VIG2E, tutte le versioni di software). Se utilizzate i monitor Vigilance I, il
vs.Ente non & coinvolto.

Manitor Vigilance 11 (codici VIGZ2 / VIG2E) sonda di temperatura in linea (codice 93522)
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Descrizione del problema:
Edwards ha rilevato di recente che la misurazione della portata cardiaca
intermittente (ICO) con il monitor Vigilance II pud risultare errata. Se si misura la
portata cardiaca intermittente utilizzando la tecnica di termodiluizione con bolo e
con una sonda di temperatura in linea (codice 93522), sappiate che la misurazione
della portata cardiaca intermittente (ICO) pud essere non corretta. Il dato clinico
suggerisce che il 20% delle misurazioni individuali con bolo pud risultare errata del
15%. La non conformita puo risolversi in una sovrastima della portata cardiaca.
Questo pud verificarsi in caso di NON somministrazione di terapie che porterebbero
benefici al paziente.

Azione da intraprendere:

Come soluzione temporanea all’'errore di misurazione, raccomandiamo di smettere
di utilizzare le sonde di temperatura in linea per le rilevazioni della portata
cardiaca intermittente (ICO) tramite il VIGILANCE II. Edwards suggerisce |'utilizzo
della sonda a bagno (codice 9850A) soltanto per misurare la temperatura della
soluzione iniettata per i calcoli dell’ICO finché non sara disponibile una correzione
del software. Se necessario, Edwards Lifesciences provvedera ad inviarvi
gratuitamente una sonda a bagno da usare finché non riceverete |'aggiornamento
del software.

Per ordinare una sonda a bagno senza alcun costo, contattare il ns.servizio clienti
al 02/56806521.

Edwards sara in grado di fornirvi I'aggiornamento del software entro le prossime 4-
6 settimane.

Divulgazione di questa notifica di sicurezza:

Questo notifica necessita di essere trasmessa a tutti coloro che ne devono essere
informati nel vs.ente.

Vogliate quindi cortesemente inoltrare questa notifica alle altre organizzazioni
sulle quali questa azione ha impatto e / 0 a qualsiasi organizzazione in cui i
dispositivi potenzialmente coinvolti sono stati trasferiti.

Per favore, tenete ben presente questa notifica e la sua azione risultante per un
periodo appropriato onde assicurare l'efficacia dell’azione correttiva.

Siamo veramente dispiaciuti dell’ inconveniente causato da questa azione ed
apprezziamo sin d'ora la vs.immediata attenzione a questo problema. Per qualsiasi
chiarimento specifico circa questa notifica, vogliate contattare il ns personale al
numero 02/56806508 02/56806536.

Edwards Lifesciences Italia SpA
Sede Legale e Uffici Commerciali : Centre Direzionale Ripamonti via Patecchio . 4 — 20141 MILANO
Tel 02.56806.1 —Fax 02. 56806.592 — www edwards com
PLCF : 06068041000 — Capitale Sociale Euro 104.336,73 int. Versato—— R.E.A. 1629677



I NPER

L
L

Edwards

Il sottoscritto conferma che questo avviso & stata notificato alle autorita
competenti.

In fede,

Lo T\

Roberto Morini
Responsabile Vigilanza Edwards Lifesciences Italia S.p.A.
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