Medtronic

Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden

Aterkallelse av Ascenda™ intratekala katetrar tillverkade pa eller fore den
9 maj 2024
Modell 8780, 8781 och 8784

Mars 2025
Medtronic-referens: FA1321

EU-tillverkares Eudamed-registreringsnummer (SRN): 000019977

Basta kund/distributor.

| maj 2024 informerade Medtronic er om en designuppdatering av modell 8780, 8781 och 8784 av
Ascenda™ intratekala katetrar (Ascenda-kateter). Avsikten med designuppdateringen ar att minska
risken for att vavnad véxer in i Ascenda-kateterkopplingen, vilket kan leda till kateterocklusion. Fran och
med den 10 maj 2024 tillverkas alla Ascenda-katetrar med den uppdaterade designen. Nu har
Medtronic ett tillrackligt stort lager av Ascenda-katetrar med den uppdaterade designen och aterkallar

frivilligt den tidigare konfigurationen.

Detta meddelande innehaller ingen ny information om kateterns sakerhet eller prestanda. Ingen atgard
kravs for katetrar som har implanterats. Medtronic rekommenderar inte profylaktiskt byte av den
nuvarande Ascenda-kateterdesignen pa& grund av den laga observerade frekvensen (0,06 %) av
ocklusion och riskerna associerade med kirurgi for att genomféra bytet. Generellt sett rekommenderar
Medotronic att ni paminner patienter och anhdérigvardare om tecknen och symtomen pa abstinens eller

att det bakomliggande tillstandet har aterkommit, for att utvardera eventuella problem med katetern.

Produktnamn Tillverkarens produktnummer/katalognummer GTIN

8780 00643169793996
00643169794016
00643169999633
00643169999640
00763000125998
00763000126001
00763000421045
00763000421052
8781 00643169794023
00643169794047
00643169999664

Ascenda Catheter, ldngd 45"

Ascenda Catheter, ldngd 55"
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00643169999671
00763000126025
00763000421076

Ascenda  Catheter, Pump | 8784 00643169794146
Segment Revision Kit 00643169999725

00763000126087
00763000421137

Atgéirder

Kontrollera alla lager med Ascenda-katetrar och vidta féljande atgérder:

|dentifiera de Ascenda-kateterprodukter som tillverkats pa eller fére den 9 MAJ 2024 som inte
har den uppdaterade designen. Nedan finns ett exempel pa symbolerna som anvands for att
identifiera tillverkningsdatumet pa ytterférpackningen till Ascenda-kit av modell 8780, 8781 och
8784:

| — Tillverkningsdatum pa eller fére 2024-05-09

YYYY-MM-DD <«

T -M-O0

Returnera oanvand, berérd produkt i ditt lager till Medtronic. Din Medtronic-representant kan
hjélpa dig att returnera den berérda produkten vid behov.

Fyll i det bifogade kundbekréftelseformularet och maila det till rs.ranordic@medtronic.com

Denna blankett maste returneras dven om du inte har ndgon berdrd produkt i din &go.

Detta meddelande ska vidarebefordras till alla som behdver vara medvetna inom din
organisation eller till ndgon organisation dar de potentiellt berérda produkterna har éverforts

eller distribuerats. Behall en kopia av detta meddelande i ditt arkiv.

Ytterligare information

Medtronic har meddelat den behdriga myndigheten i ditt land om denna atgard.

Vi beklagar det besvar detta kan orsaka. Vi &r engagerade i patientsdkerhet och uppskattar din

omedelbara uppmarksamhet i detta drende. Om du har nagra frdgor angdende denna

kommunikation, kontakta din Medtronic-representant

Anna-Carin Alfvegren Schollin 070 368 7598 anna-carin.alfvegrenschollin@medtronic.com

Pia Hedén 076 305 68 55 pia.heden@medtronic.com
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Medtronic

Med vénliga hélsningar,
)

Panu Lauha

o (‘}&"g

Sr Director, Enterprise Accounts & Country Leader, Nordics

Bilagor:
e Formular for kundbekraftelse

e Maj 2024 - Meddelande om korrigering av medicinteknisk produkt
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