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Egregio Dottore, 
 

Ci risulta che presso il Suo centro sono stati consegnati il sistema per l’ablazione cardiaca Epicor LP e il 
cavo di collegamento non-monouso dell’Epicor LP  (Model CC-6-LP-CE). 
Lo scopo di questa lettera è di richiederLe di sospendere immediatamente l’utilizzo del cavo di 
collegamento dell’Epicor LP, cavo che è stato disegnato appositamente per l’utilizzo con i prodotti del 
sistema di ablazione cardiaca Epicor LP.  
 

Che cosa è successo? 
St. Jude Medical ha ricevuto un numero limitato di segnalazioni relative a difficoltà nel collegamento del 
cavo (Model CC-6-LP-CE) con l’Epicor Ablation Control System (ACS) e/o  il verificarsi di messaggi di 
codifica errori. Le nostre verifiche sono ancora in corso, ma allo stato attuale appare che la causa 
potrebbe essere attribuita al connettore del cavo di collegamento Epicor LP. In attesa di definire l’origine 
del problema e l’appropriata azione correttiva Le chiediamo di sospendere l’utilizzo del cavo di 
collegamento Epicor LP, così come di tutti gli altri accessori LP, al fine di evitare un abbinamento 
scorretto fra i  prodotti.  
 

Quale è il rischio per il paziente? 
Ad oggi non si sono avute segnalazioni relative a danni subiti da pazienti e la nostra opinione  è che il 
rischio che si verifichino danni ai pazienti è molto basso. Quando vi sono problemi  di connessione o 
messaggi di errore, nella maggior parte dei casi, questi potrebbero comportare solo un piccolo 
allungamento dei tempi delle procedure al fine di risolvere l’errore. Nel peggiore dei casi, se la causa 
dell’errore non potesse essere identificata dall’utilizzatore, potrebbe verificarsi la necessità di annullare la 
procedura.  

Quali sono i prodotti coinvolti  in questa notifica? 
Sono coinvolti tutti i numeri di serie del cavo di collegamento dell’Epicor LP  (Model CC-6-LP-CE, 
numero di riordino 122639).  Il cavo di collegamento dell’Epicor classico  (Model CC-7-AU-CE) non è 
coinvolto. 

Cosa si dovrebbe fare?  
Informare tutto lo staff che si ritenga debba essere messo al corrente e ritirare  immediatamente tutti i 
cavi dell’Epicor LP per poi essere restituiti a St Jude Medical.  
In allegato troverà la lista dei prodotti interessati che sono stati forniti alla vostra struttura affinchè 
possiate controllare con il materiale giacente presso di voi. In caso aveste trasferito qualcuno di questi 
prodotti ad altri ospedali,  Vi chiediamo di voler informare tempestivamente i destinatari per un’azione 
simile immediata. 
 

Come già menzionato il nostro cavo di collegamento Epicor classico (Model CC-7-AU-CE) e relativi 
accessori non sono interessati da questa notifica, quindi vi raccomandiamo di utilizzare questi prodotti in 
sostituzione di quelli LP fino a nuova comunicazione. Tutte le versioni del software dell’Epicor™ Ablation 
Control System sono totalmente compatibili con l’apparecchio per ablazione Epicor™ classico. 
 

St. Jude Medical Italia è a Sua disposizione nei prossimi giorni per concordare la sostituzione dei cavi di 
collegamento Epicor LP, e qualsiasi altro accessorio correlato  Epicor LP, con accessori compatibili  
(non-LP), così da permettere di effettuare eventuali procedure già pianificate, con il minimo disagio 
possibile.   
 

St Jude Medical ha già informato le Autorità competenti di questa azione. 
 

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente questa azione possa provocare nei confronti Vostri e del Vostro 
staff.  St. Jude Medical si impegna a tenere costantemente informati i suoi clienti in caso di  potenziali 
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problemi legati ai prodotti e la vostra fiducia e la piena soddisfazione nei nostri prodotti è per noi molto 
importante. 
Restiamo a Vostra disposizione per qualsiasi necessità.  
 
I nostri più cordiali saluti. 
. 

 
Phyllis Piet-Hughes 
Compliance Manager 
Atrial Fibrillation Division 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Traduzione dal testo originale in versione inglese . 


