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Sesto San Giovanni, 25 gennaio 2013 Raccomandata A.R.

IMPORTANTI INFORMAZIONI SUI DISPOSITIVI MEDICI
Catetere Symplicity™ modello RDN006

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

In seguito ad alcune segnalazioni riguardanti il connettore del Catetere Symplicity™ (Modello RDN006),
Medtronic sta inoltrando questa comunicazione per informarvi sulle modalita per riconoscere il potenziale
comportamento anomalo del connettore e darvi dei consigli per minimizzare eventuali inconvenienti che
potrebbero verificarsi a voi e ai vostri pazienti.

Non sono stati segnalati danni a pazienti derivanti da questo potenziale comportamento anomalo del
connettore del catetere, e non & previsto che se ne verifichino. Questo comportamento anomalo del
connettore durante una procedura chirurgica potrebbe richiedere la sostituzione del catetere per
portare a termine la procedura di denervazione renale con successo.

Le analisi effettuate hanno determinato che tutti i lotti del catetere Symplicity modello RDNOGO6 prodotti
prima del 30 Novembre 2012 potrebbero essere potenzialmente affetti. Medtronic ha osservato che la
percentuale di questo comportamento anomalo del connettore del catetere & approssimativamente il 5% dei
dispositivi forniti da quando ha avuto inizio I’arruolamento dello studio Symplicity HTN-3. Questo
comportamento anomalo del connettore determina una lettura instabile della temperatura o una mancanza di
segnale per il generatore. Nel caso in cui si verifichi una lettura instabile della temperatura, si attiva
Ialgoritmo di sicurezza del generatore e l'erogazione dell'energia viene interrotta, mentre nel caso in cui
venisse a mancare il segnale per il generatore, questo non inizierd neppure l'erogazione, in entrambe le
situazioni quindi la sicurezza del paziente viene garantita.

Questo comportamento del connettore si pud manifestare in uno dei seguenti modi:

¢ uno sfarfallio dello schermo del generatore al momento della connessione iniziale del catetere;
la visualizzazione sullo schermo del generatore del messaggio “check connection” (“controlla la
connessione™);

e rapide fluttuazioni della lettura della temperatura;

e molteplici interruzioni anticipate dell’erogazione dell’energia accompagnate dai codici di sicurezza
“check status” 22, 23 e/o 32 nonostante la conferma del posizionamento dell’elettrodo come
indicato nelle istruzioni per |’uso.

Raccomandazioni

Come indicato nelle istruzioni per I’uso, connettere il catetere al generatore prima di introdurlo all'interno
del catetere guida renale nel paziente. Se si dovesse osservare una qualsiasi delle condizioni sopra indicate,
procedere come segue:

1. Assicurarsi che il connettore del catetere sia completamente inserito nel generatore, scollegando e
ricollegando il catetere. Se tale operazione risolve I’anomalia, continuare con il trattamento.

2. Muovere delicatamente il connettore del catetere inserito nel generatore. Se questo risolve
I’anomalia, continuare con il trattamento.

3. Nel caso in cui questa situazione dovesse persistere, sostituire il catetere con uno nuovo, notificare
I’evento in accordo alla normativa vigente e contattare il funzionario di zona per la restituzione del
dispositivo a Medtronic.
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Medtronic ha determinato che la principale causa di questo comportamento anomalo del connettore del
catetere sia da ricondurre alle variabilita dell’assemblaggio del connettore stesso e non sia specifica di alcun
lotto di cateteri. Medtronic ha sviluppato un nuovo connettore del catetere per risolvere questo
comportamento. Non sono state identificate specifiche problematiche di connessione legate al generatore,
per tale motivo Medtronic non ne raccomanda la sostituzione.

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi difficolta che cio potra
causare a voi ed ai vostri pazienti. Per qualsiasi informazione ed ulteriori chiarimenti, vi invitiamo a
rivolgervi al nostro rappresentante di zona oppure a contattare direttamente la divisione commerciale
Medtronic CVG (tel. 335-7127152 - fax 02-24138.203).




