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MORE CONTROL LESS RISK.

URGENT Product Safety Information / Informazione urgente sulla sicurezza di
prodotto

EP-4™ Computerised Cardiac Stimulator

St Jude Medical (SJM), Divisione Fibrillazione Atriale (AF) (ex EP Med Systems Inc.), sta
implementando un’azione correttiva di sicurezza sul campo che interessa lo Stimolatore
computerizzato EP-4. Questo prodotto € usato durante studi di elettrofisiologia come dispositivo stand-
alone o in combinazione con I’EP Lab Recording System EP-Workmate ® ™.

I nostri dati mostrano che il suo ospedale sta utilizzando lo/gli Stimolatore/i computerizzato/i EP-4
interessato/i da questa azione. Si prega di garantire all'interno della vostra organizzazione che questa
informazione sia diffusa a tutti coloro che hanno necessita di esserne a conoscenza.

Motivo dell’azione

Nel processo di allineamento tra gli standard di progettazione dei dispositivi dell’ex EPMED e St. Jude
Medical, abbiamo individuato che in casi rari, se dovesse verificarsi una condizione di guasto interno
nel circuito di alimentazione quando é collegato a polarita invertita, potrebbe verificarsi riscaldamento
e tradursi in fumo o fuoco.

Una revisione del nostro sistema di gestione dei reclami indica che fino ad oggi non é stato riportato
alcun caso riportato ad oggi di guasto di tale natura causato o dall’isolamento del cablaggio AC o da un
guasto dell’alimentazione AC / DC e la nostra valutazione e che il rischio che si verifichino
conseguenze gravi e effettivamente basso.

Dispositivi coinvolti

Questa azione riguarda tutti gli stimolatori EP-4, gia installati al di fuori degli Stati Uniti e in Canada,

con i seguenti numeri di modello.

EP-4 sistema Standalone modello: 09-1527-0000/09-1527-0002

EP-4, come componente di un sistema: EP-41-2-110
EP-41-2-220
EP-41-4-110
EP-41-4-220
WM-01M-241
WM-01M-560
WM-01M-1200
WM-02M-241
WM-02M-560
WM-02M-1200

Tale azione non pregiudica il nuovo inventario con numeri di serie superiore a:
PE-4 2 Stimolatori Canale: 9152720312
PE-4 4 Stimolatori Canale: 9157500044



Azione per eliminare il rischio
Al fine di eliminare questo rischio € richiesta la modifica di un fusibile per ogni Stimolatore EP-4
attualmente installato al di fuori di Stati Uniti e Canada.

Si prega di prendere le seguenti misure:

* Informare tutti gli utilizzatori dello Stimolatore EP-4™ nel vostro ospedale di questo potenziale
problema

« Verificare la polarita del vostro impianto di cablaggio. Questa azione deve essere completata da una
persona adeguatamente qualificata. Abbiamo incluso delle istruzioni per aiutare il vostro reparto di
ingegneria biomedica. Il vostro rappresentante locale St Jude Medical sara in contatto con voi per
aiutarvi ulteriormente.

» Se la configurazione del vostro impianto di cablaggio € non-polarizzato o se la configurazione non é
nota, si consiglia di mettere in quarantena il vostro Stimolatore EP-4™ fino a quando la modifica del
fusibile &€ completa e contattare il rappresentante locale St Jude Medical.

« Se la configurazione/polarita del vostro impianto di cablaggio € gia adattato e confermato come
corretto, o se I’EP-4 ¢ collegato al trasformatore di isolamento di un Sistema Workmate, € possibile
continuare a utilizzare lo Stimolatore EP-4 normalmente. Non vi é alcuna necessita di isolare il
dispositivo o di metterlo in quarantena.

Consigliamo di far circolare questa informazione a tutti gli utilizzatori e, in particolare, al dipartimento
di ingegneria biomedica responsabile del mantenimento e del controllo delle apparecchiature elettriche
situate all'interno del vostro istituto.

Un rappresentante SJM sara prossimamente in contatto con Voi per eseguire I’aggiornamento del
fusibile dello Stimolatore EP-4.

La preghiamo di accettare le nostre scuse per gli eventuali disagi che questa azione puo causare a Voi 0
al Vostro personale. St. Jude Medical € impegnata a ridurre il rischio per i pazienti e gli utilizzatori e, di
conseguenza, a mantenere i propri clienti ben informati in merito a potenziali problemi sul prodotto. La
vostra fiducia e la soddisfazione nei nostri prodotti € molto importante per noi. Non esitate a contattare
il rappresentante locale St. Jude Medical per domande o dubbi o la ns sede di Agrate Brianza 039 —
607471 Dipartimento Marketing Atrial Fibrillation.

St Jude Medical ha informato le autorita competnenti in merito a questa azione.

Cordiali saluti

Randy H. Stewart

VP Quality Management
St. Jude Medical

Atrial Fibrillation Division

Traduzione dal testo originale inglese.
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Verifica della Polarita dell’alimentazione AC (presa)

Attenzione: la corrente alternata (alimentazione) € pericolosa. Solo personale qualificato
dovrebbe testare la polarita della tensione di alimentazione.

Attrezzatura necessaria: Multimetro in grado di misurare 250 V a.c.
0]
Tester per presa di alimentazione AC (spina di prova AC).

Istruzioni per il test con multimetro

1. Impostare il multimetro per testare una tensione AC di 230 V a.c. o superiore.

2. Se la presa di corrente ha un interruttore di alimentazione assicurarsi che questo sia
attivo.

3. Usando le sonde del multimetro misurare il potenziale tra la Fase e la Terra. Il valore
atteso deve essere 230Vac (nominale).

4. Usando le sonde del multimetro misurare il potenziale tra il conduttore Neutro e il
conduttore di Terra. Il valore atteso deve essere di circa OVac (puo variare a seconda
del tipo di misuratore).

5. Se il potenziale tra la Fase e la Terra € circa OVac e il potenziale tra il Neutro e la Terra
e di circa 230Vac, allora la polarita e invertita.

Istruzioni per testare la presa di alimentazione AC con il tester per presa AC

1. Seguire le istruzioni del fabbricante del tester per presa AC.
2. Utilizzando il display del tester verificare se Fase e Neutro sono invertiti.

Fare riferimento all’esempio seguente : Fig.1 e Fig.2

CHECK PLUG

SOCKET TESTER

08 a8 988 @
LIVE MEUTRAL MOEARTH REUTRAL LIWVE EANTH
REVERSE hiRt) FaULT HEVERSE

BEE FULL TASLE OF FAULYS IS INSTAUETION EARS

) MARTINDALE ce

& % BELECTRIC

Figura 1: Tester della presa
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| Figura 2: Fase Neutro Invertiti — La polarita é invertita




