Medtronic
Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden

Endurant™ II/lls stentgraftsystem
Aterkallande

Januari 2022

Medtronic-referens: FA1220
Bésta vardgivare!

Syftet med detta brev &r att informera dig om att Medtronic utfardar ett frivilligt dterkallande av en specifik undergrupp av oanvanda
Endurant™ II/lls stentgraftsystem som kan vara kansliga for komponentfel i leveranssystemet. Observera att detta ar ett nytt

aterkallande och inte relaterat till ndgon av de tidigare aterkallelserna som utférts f6r Endurant Il och Endurant lls leveranssystem.

Problembeskrivning:
Enheter byggda med specifika partier av tippen kan 16pa risk att tippen lossnar fran leveranssystemet. Om tippen lossnar under
implantationsproceduren kan detta krava ytterligare ingrepp i syfte att forséka avlagsna tippen, antingen genom endovaskulart uttag

eller kirurgisk konvertering. Tippen kan ocksa avsiktligt ldmnas kvar i patienten, efter |ékares bedémning, om den &r svar att ta bort.

Till och med 09-DEC-2021 har Medtronic tagit emot fem (5) klagomal om att lossnat fran leveranssystemet under proceduren. | tre
(3) fall kunde man framgangsrikt ta ut spetsen: ett (1) genom kirurgisk konvertering och tva (2) genom snara. | de aterstaende tva (2)

fallen lamnades tippen avsiktligt kvar. Inga dédsfall har rapporterats i samband med de fem (5) klagomalen.

Medtronic vidtar atgarder for att aterkalla en specifik delmangd av oanvanda Endurant Il/lls stentgraftsystem. Allvarliga skador
och/eller dédsfall kan intraffa till f6ljd av att tippen lossnar fran leveranssystemet under implantationsproceduren. Eftersom tippen
lossnar endast under sjalva leveransen av stentgraftet foreligger inga 6kade risker och ytterligare atgarder krévs darfor inte for

patienter dar Endurant II/Ils stentgraftsystemet tagits ut framgangsrikt under proceduren.

Kundinstruktioner:
Medtronic begér att du vidtar féljande atgérder:
o Identifiera och isolera alla oanvanda berérda enheter som listas i Tabell 1.
e  Returnera alla oanvénda berérda produkter till Medtronic. Din lokala Medtronic-representant kan vid behov hjélpa dig
med att pabdrja returen och bestélla ersattande produkt.
e Vénligen vidarebefordra detta meddelande till alla inom din organisation som behdéver ha kdinnedom om detta. Dessutom,
om nagra berérda enheter har distribuerats till andra organisationer, vanligen vidarebefordra detta meddelande till dessa

enheter.

I linje med vart uppdrag verkar Medtronic for hégsta patientsédkerhet och fortsétter att underséka orsaken till detta problem.
Medtronic har underrattat tillsynsmyndigheten i ditt land om denna atgérd. Vi uppskattar ditt snabba agerande och ber om ursakt for
eventuella oldgenheter som detta kan orsaka. Vénligen kontakta din Medtronic kontakt om du har nagra fragor géllande detta

meddelande.

Anna Lena Granberg pa 0723-536 753 eller anna.lena.granberg@medtronic.com

Mira Pavlovic pa 0730-744 516 eller mira.pavlovic@medtronic.com
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Vénliga hélsningar,

Panu Lauha

Country Director Nordic Countries

Tabell 1: Berérda serienummer - Sverige

Model

Serial Number

ESBF2314C103EE

V30533167, V30564280, V30585157, V30590828, V30595869, V30625917, V30645680

ESBF2514C103EE

V30536207, V30575413, V30583077, V30590837, V30595929, V30640857, V30640861, V30640862,

V30640864, V30642355, V30665529, V30665530, V30665535

ESBF2814C103EE

V30556971, V30557385, V30568389, V30572603, V30588214, V30589031, V30592757, V30600570,

V30666584, V30668922, V30670414, V30675937, V30675938

ESBF3214C103EE

V30544114, V30546328, V30547461, V30547579, V30547622, V30590916, V30621962, V30646388,

V30666664, V30669009

ESBF3614C103EE

V30540550, V30547674, V30556336

ETBF2313C124EE

V30635231

ETBF2313C166EE

V30666815

ETBF2316C145EE

V30523179

ETBF2513C124EE

V30667832

ETBF2513C145EE

V30603267

ETBF2513C166EE

V30603276

ETBF2516C145EE

V30606076, V30628896, V30646153, V30664800, V30674160

ETBF2516C166EE

V30570313, V30642100, V30665641, V30667398

ETBF2813C166EE

V30577151

ETBF2816C124EE

V30641516

ETBF2816C145EE

V30557688, V30560297, V30593517, V30678869, V30678887

ETBF2816C166EE

V30538452, V30598261, V30598262, V30604207, V30666825

ETBF2820C166EE

V30531713

ETBF3216C145EE

V30601675, V30641571, V30641573, V30641576

ETBF3616C166EE

V30603338, V30603353

ETCF2323C49EE

V30570963

ETCF2525C49EE

V30530149, V30536584, V30570981

ETCF2828C49EE

V30599335

ETCF3232C49EE

V30544205, V30547473, V30590149

ETCF3636C49EE

V30573227

ETTF2323C70EE

V30573442

ETUF3214C102EE

V30629904
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