Medtronic Italia S.p.A.

Piazza Indro Montanelli, 30
20099 Sesto San Giovanni (M)
Tel. 02241371 (60 linee 1.a.)
Fax 02241381

Sesto San Giovanni, 7 giugno 2010 Raccomandata A.R.

Avviso di sicurezza
Defibrillatori/monitor esterni LIFEPAK® 20 e LIFEPAK® 20e

Gentile Cliente,

Con la presente comunicazione Physio-Control, Inc., una divisione di Medtronic, Inc. intende informare i
propri clienti in merito a due potenziali anomalie che potrebbero verificarsi sulla scheda di alimentazione
di uno specifico gruppo di defibrillatori/monitor LIFEPAK 20/20e, fornire le istruzioni nel caso dovessero
verificarsi tali anomalie e comunicare le tempistiche di aggiornamento dei dispositivi. 1l presentarsi di tali
situazioni potrebbe ritardare o inibire I’erogazione della terapia.

Descrizione degli eventi
1 defibrillatori/monitor LIFEPAK 20/20e hanno un doppio sistema di alimentazione che gli permette di

funzionare sia con alimentazione a rete (CA) che a batteria (CC). Physio-Control ha ricevuto segnalazioni
relative ad entrambi i sistemi di alimentazione, che vengono descritte di seguito.

Possibile interruzione dell’alimentazione a rete (CA)

La mancata accensione con alimentazione a rete & stata attribuita ad uno specifico componente che
andando in sovraccarico previene il normale ciclo di alimentazione a corrente e non consente la ricarica
della batteria. Su un periodo complessivo di 8 anni, in cui sono stati utilizzati 53.480 dispositivi per una
media complessiva di 54 mesi, vi sono state a livello mondiale 367 segnalazioni di mancata accensione
con alimentazione a rete. In merito a tali segnalazioni non sono stati riportati decessi o eventi avversi che
hanno coinvolto i pazienti. La maggior parte di queste mancate accensioni con alimentazione a rete sono
state rilevate durante ’esecuzione delle operazioni di controllo giornaliere raccomandate nelle istruzioni

operative del dispositivo.

e Se la perdita di alimentazione si verifica mentre il dispositivo é in uso, il led dell’alimentazione si
spegnera e il dispositivo automaticamente passera all’alimentazione a corrente continua
(hatteria). Una batteria completamente carica permelte il completo funzionamento del dispositivo
per 2 ore o in modalita di stand-by per circa 40 giorni. Quando la carica della batteria diventa
bassa verra visualizzato il messaggio ‘“Batteria Bassa”. Una volta che la batteria é
completamente scarica, I'anomalia sopra descritta inibisce la normale ricarica della batteria e
non sard piu possibile alimentare il dispositivo.

o  Se il dispositivo non & in uso e si verifica la perdita di alimentazione, il led dell’alimentazione si
spegnerd e ['allarme della perdita di alimentazione suonera dopo 15 minuti (seftaggio di default),
Uallarme continuera finché la batteria non sara completamente scarica.

Possibile interruzione dell’alimentazione a batteria (CC)

La mancata accensione con alimentazione a batteria ¢ stata attribuita alla presenza di un residuo di bava di
saldatura softo uno specifico componente che causando una dispersione di corrente inibisce il
funzionamento a batteria. Durante gli stessi 8 anni e per un sottogruppo di 42.943 degli stessi dispositivi di
cui sopra, in uso mediamente per 62 mesi, ci sono state a livello mondiale 400 segnalazioni di mancata
accensione con alimentazione a batteria incluso un evento non confermato avvenuto su un paziente nel
2006 in cui il dispositivo non era operativo con I’alimentazione a batteria e non ¢ stato successivamente
collegato alla presa di rete, La maggior parte di queste mancate accensioni con alimentazione a batteria
sono state rilevate durante I’esecuzione delle operazioni di controllo giornaliere raccomandate nelle
istruzioni operative del dispositivo.

o Se il defibrillatore non dovesse accendersi quando ¢é alimentato a batteria o se si dovesse
spegnere mentre funziona con la batteria si raccomanda di collegare immediatamente il
defibrillatore alla presa di alimentazione a rete. La corrente alternata diventa la sola fonte di
alimentazione utilizzabile. Se nessuna alimentazione a rele é disponibile questo potrebbe causare
un ritardo nell 'erogazione della terapia di defibrillazione..
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Programma di aggiornamento

In allegato trovate [’elenco dei numeri di serie dei defibrillatori facenti parte di questo specifico gruppo di
defibrillatori/monitor LIFEPAK 20/20e forniti alla vostra struttura, che potrebbero potenzialmente essere
interessati dalle anomalie descritte.

L’aggiornamento gratuito della scheda di alimentazione interessata verra effettuato con un unico intervento
tecnico e si articolera in 2 fasi distinte. La fase | prevede I’aggiornamento dei dispositivi con una
maggiore probabilitd di rischio e interessa il 92% delle potenziali anomalie dovute alla possibile
interruzione dell’alimentazione a batteria. La tempistica stimata per il completamento della fase 1 & di 9-12
mesi. La fase 2 prevede ’aggiornamento dei rimanenti dispositivi che hanno un rischio inferiore e che
saranno aggiornati una volta completata la fase 1. La previsione per il completamento della fase 2 & di 9-12
mesi.

Raccomandazioni

La probabilita che si verifichino entrambe le situazioni precedentemente descritte ¢ estremamente rara.
Inoltre le anomalie sulla scheda di alimentazione (CA o CC) possono essere identificate durante le
routinarie verifiche giornaliere. Finché il vostro dispositivo non sard aggiornato ¢ importante mantenere in
servizio il vostro defibrillatore/monitor, nel frattempo verra programmata |’esecuzione dell’aggiornamento
della scheda di alimentazione. Vi chiediamo di fare riferimento alle seguenti raccomandazioni:

e Tenere collegati all’alimentazione a rete i defibrillatori/monitor LIFEPAK 20/20e e, quando
possibile, tenere sempre sotto carica la batteria.

o [Effettuare le verifiche presenti sulla checklist giornaliera delle istruzioni operative (Sezione 7 —
Manutenzione apparecchiature — Appendice D). Queste verifiche giornaliere identificheranno
qualsiasi potenziale anomalia della scheda di alimentazione (CA/CC) prima dell’uso. Trovate una
copia della checklist per ’operatore allegata al presente avviso di sicurezza.

o Potete visitare il sito internet http://www.physio-control-notices.com/LP20power per avere
ulteriori informazioni riguardo le potenziali anomalie della scheda di alimentazione e I’utilita di
effettuare le verifiche giornaliere, per ridurre la probabilita che questi comportamenti possano
potenzialmente interferire con un evento di defibrillazione.

o Identificare i dispositivi coinvolti dal presente avviso di sicurezza.

Se il vostro defibrillatore/monitor presentasse qualsiasi eventuale problema di alimentazione che non puo
essere risolto, vi chiediamo di contattare immediatamente il centro di assistenza tecnica Medtronic.

Nel caso non foste pitt in possesso di uno dei defibrillatori LIFEPAK 20/20e elencati nella lista
allegata, vi chiediamo di comunicarcelo tempestivamente. Vi chiediamo di trasmettere queste
informazioni agli utilizzatori del dispositivo nell’ambito della vostra organizzazione.

Medtronic Italia ha provveduto ad informare le Autorita Competenti italiane relativamente ai contenuti di
questa comunicazione.

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e siamo spiacenti per qualsiasi inconveniente che
cid potra causarvi. Per qualsiasi informazione ed ulteriori chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al nostro
rappresentante di zona oppure a contattare direttamente il servizio di assistenza tecnica di Medtronic
Italia - tel. ufficio 02 24137.352 - tel. cell. 335-5825553 - fax 02 24138.200.

L’occasione ci ¢ gradita per porgervi i nostri migliori saluti.

Ing. Marco Gattini Bernabo
Quality & Regulatory Affairs Manager

Allegati:- Checklist giornaliera riportata nella sezione 7 - manutenzione apparccchiature - Appendice D delle istruzioni operative
- Elenco dei defibrillatori LIFEPAK 20/20e interessati presenti presso la vostra struttura



Defibrillatore/Monitor LIFEPAK® 20 — LISTA DI CONTROLLO DELL'OPERATORE

N. di serie
dellunita:

Luogo:

Questa & la lista di coniroflo consigliata
per 'ispezione e la prova del defibrillatore,
Si consiglia di eseguire le operazioni indicate
di seguito una volta al giorno.
Queste modulo pud essere fotoeopiato.

@ Medtronic

Istruzione

Azione correttiva Data

consigliata Iniziali

1. Controllare il rapporto stampato della prova automatica (se la stampa automatica ¢ stata attivata):

TEST AUTOMATICI NON RIUSCITI

TEST AUTOM. NON COMPLETATO -
COLLEGARE ALLA PRESA i PROVA

Rivolgersi al personale di assistenza qualificaio,

Collegare alla presa di prova o inserire bene

le piastre rigide nei relativi scomparti, guindi
eseguire imanualmente la prova utente.

Se viene visualizzato il messaggio COLLEGARE
ALLA PRESA DI PROVA, rivoigersi al personale
di assistenza qualificato.

2. Verificare le condizioni fisiche per rilevare eventuali:

Sostanze estranee

Danni o fessurazioni.

Pulire il defibrillatore.

Rivolgersi al personale di assistenza qualificato.

3. Ispezionare la sorgente di alimentazione per verificare le seguenti condizioni:

Connettore di alimentazione CA inserito nell'unitd

¢ nella sorgente di alimentazione CA; LED
Alimentazione in CA acceso
Cavo di alimentazione rotto, alfentato o usurato

Se il LED Alimentazione in CA non & acceso,
contattare il personale di assistenza qualificato,

Sostituire le parti danneggiate o rotte.

4. Verificare sugli clettrodi terapia ed ECG quanto segue;

Data di scadenza

Disponibilita eletiredi di ricambio

Sostituire se & stata superata Ia data di scadenza.

Procurarsi gli elettrodi di ricambio.

5. Ispezionare i cavi degli accessori per rilevare eventuali:

Fessurazioni, danni, parti o piedini rotti o piegati ¢

ammaccature della superficie delle piastre.

6. Scollegare il defibrillatore dall'alimentazione CA, attendere 2 secondi, premere ACCESO e verificare quanto segue:

Messaggi temporanei della PROVA AUTO-
MATICA ¢ ifluminazione temporanea dei LED
11 LED Servizio & acceso

Messaggi BATTERIA SCARICA/collegare
all'alimentaziong CA

Sostituire le parti danneggiate e rotte.

Se assenti, rivolgersi al personale di assistenza
qualiticato.

Se & acceso, spegnere il dispositivo, quindi
riaccenderlo. Se 11 LED Servizio rimane acceso,
contattare il personale di assistenza qualificato.
Collegare all'alimentazione CA per ricaricare la
batteria

7. Verificare la stampante ECG come descritte in seguito:

Rifornimento adeguato di carta

Capacita di stampa

8. Verificare che il cavo terapia sia collegato al defibrillatore ed eseguire un controllo del cavo:

Per il cavo terapia QUIK-COMBO™:

= Verificare che la presa di prova sia collegata al
cavo terapia

* Premere il pulsante ANALIZZA. Verificare che
dopo 1l messaggio ANALIST venga visualizzato
il messaggio RIM. PRESA DI PROVA

Per le PIASTRE RIGIDE:

* Verificare che lg piastre siano state correttamente

inserite negli appositi scomparti
* Selezionare 50 | e premere il pulsante CARICA

« Una volta completata la carica, premere if pulsanie

SHOCK sulle piastre e controllare che venga
visualizzato il messaggic ENERGIA EROGATA

Agpiungere se occotrre,

Se non funziona, rivolgersi al personale di
assistenza qualificato,

Se viene visualizzato il messaggio
COLLEGARE CAVO, rivoligersi al persenale
di assistenza qualificato.

Se viene visualizzato il messaggio
COLLEGARE CAVO, rivolgersi al personale
di assistenza qualificato.

Se non viene cerogata energia ¢ il segnale sonoro
dello shock continua, rivolgersi al personale di
assistenza qualificato.

9. Ricollegare il defibrillatore all'alimentazione CA* e spegnere il dispositivo

10. *Eseguire manualmente la prova utente nei seguenti casi:

* [l protocolle ospedaliero richiede di eseguire la
prova del dispositivo con una frequenza maggiore
rispetto a quella della prova automatica quotidiana

* La prova automatica quotidiana non ¢ stata completata
» Gli elettrodi REDI-PAK™ erano precollegati al cavo

terapia

Se la prova utente non viene completata
correttamente, rivolgersi al personale di
assistenza qualificato

NOTA: una volta compictata la prova utente,
collegare nuovamente gli elattrodi REDE-PAK
al cavo terapia.

Inserire un v nella casella
dopo aver completato ogni istruzione

Prova utente eseguiia




