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Bésta riskchef/vardpersonal

Syftet med detta brev &r att informera dig om att Medtronic frivilligt aterkallar vissa partier av Mahurkar™*
spetsiga hemodialyskatetrar med dubbel lumen och hégt fléde (13,5 French). Denna produkt kallas &ven
Mahurkar QPlus.

Observera: Denna aterkallelse géller inte Mahurkar Elite katetrar med hogt flode (13,5 French).

Du far detta brev eftersom det i registren hos Medtronic framgar att din vardinrattning kan ha atminstone en av
de potentiellt berérda Mahurkar spetsiga hemodialyskatetrar med dubbel lumen och hégt fléde (13,5 French)
som anges i Bilaga A. Medtronic har initierat denna atgard i syfte att férhindra anvandning av eventuellt berérd

produkt som kan ha negativ inverkan pa era patienter.

Problembeskrivning:

Under produktionsprocessen har ett eventuellt internt lackagetillstand i infattningen pa Mahurkar spetsig
hemodialyskateter med dubbel lumen och hégt flode (13,5 French) identifierats som ett resultat av ett halrum i
kateterinfattningen. Under dialys kan detta observerade omvénda interna lackagetillstdand 6verga i
korskommunikation i blodkretsloppet. Globalt har det férekommit sju klagomal fram till 14 oktober 2022, av
vilka ett har bekréaftat bevis pa kommunikation mellan lumen. Det har férekommit tva rapporter om biverkningar

varav en om trombos och en om otillrackligt fléde. Det finns inga rapporterade dédsfall.

Halsorisk:
Anvéndning av en produkt med denna tillverkningsdefekt kan innebaéra risk for patientskada, inklusive
otillrécklig behandling, oavsiktlig stralningsexponering, hemolys, trombbildning, emboli, férdrdjning av

behandlingen och eventuell infektion.
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Patientrekommendation:

Det ar mojligt att patienter som for nérvarande har kvarliggande Mahurkar spetsiga hemodialyskatetrar med
dubbel lumen och hégt flode (13,5 French) fran de berérda partierna inte nédvandigtvis maste genomga nagot
byte. Screening av katetrar under produktion tyder pa att en majoritet av katetrarna (t.ex. > 99 %) som omfattas
av aterkallelsen, fungerar som avsett och uppvisar inte det interna lackagetillstdndet i kateterns
infattningskomponent. Kliniker bér dven fortsattningsvis félja anldaggningsspecifika policyer och procedurer fér
rutinméassig bedémning av hemodialysutrustningens fléde, funktion och effektivitet. Om ett halrum i
kateterinfattningen foreligger, kan en "kommunikation” eller rérelse av kateterinnehall mellan ven- och
artérlumen i katetern synas. Men det behdver inte utgora ett externt lackage eller en defekt. Om tillstandet
detekteras ska patientens vardteam anvénda sitt kliniska omdéme fér att faststélla om och nar katetern behéver

bytas enligt produktens bruksanvisning och klinikens policyer och rutiner.

Ytterligare information finns tillgénglig pa Medtronics hemsida: www.Medtronic.com/MahurkarQplusRecall

Atgirder som behéver utforas:

1. Besok var webbsida www.Medtronic.com/MahurkarQOplusRecall for att fa hjalp med identifiering om du

har berérda produkter. Har finns ett verktyg som hjalper dig att faststélla om produkten som du har

omfattas av denna aterkallelse.

Obs! Den berdrda enheten finns i ett kateterkit. Se bilaga A for hjalp med att identifiera den berérda
produkten.

2. Avbryt omedelbart anvandningen av och placera alla oanvanda Mahurkar spetsiga hemodialyskatetrar
med dubbel lumen och hégt fléde (13,5 French) fran de berérda partierna i karantén (se Bilaga A).

Fyll i kundbekraftelseformulédret &ven om du inte har nagot oanvéant lager.

4. Returnera alla oanvénda berérda Mahurkar spetsiga hemodialyskatetrar med dubbel lumen och hégt
flode (13,5 French) fran ditt lager till Medtronic enligt Frakt- och returinstruktioner nedan.

5. Om du har distribuerat nagra av de berdrda partierna av Mahurkar spetsiga hemodialyskatetrar med
dubbel lumen och hégt fléde (13,5 French) som anges i listan i Bilaga A, behéver du omedelbart ldmna
over denna aterkallelseinformation till dessa mottagare.

6. Foérmedla detta meddelande till alla personer inom er organisation som behdver kénna till det, inklusive
men inte begrénsat till nefrologer, l&kare, njurskoterskor eller annan dialyspersonal.

7. Behall detta meddelande for dina register.
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Frakt- och returinstruktioner:

Kund med noll Skicka det ifyllda
Kund med lager
lager formularet
Fyll i det bifogade
returbekraftelseformularet fullstandigt.
; Skicka det ifyllda formuléret via e-
Inképt direkt . our 1 . Fylli formuléret och
f Nar vi har fatt ditt formular kommer o f post eller fax till den Medtronic-
ran . . markera kryssrutan for
Medtronics kundtjanst att kontakta dig kontakt som anges |
Medtronic f5r att di “Inget lager”
or att arrangera returen av dina bekriftelseformuliret.
produkter. Du krediteras fér oanvanda
enheter som du skickar tillbaka
Skicka det ifyllda formularet via e-
Inkdpt fran Fyll i alla falt i formularet och kontakta Fyll i formul&ret och post eller fax till din distributér
en din distributor direkt fér att arrangera markera kryssrutan f6r | och till den Medtronic-kontakt
distributor returen av produkten. “Inget lager” som anges i
bekréftelseformularet.

Ytterligare information:

Medotronic har underrattat den behériga myndigheten i ditt land om denna atgéard.

Vi ber om ursdkt for eventuella oldagenheter som detta kan medféra. Vi prioriterar patientsékerheten och
uppskattar att du snabbt vidtar dtgarder i detta drende. Om du har nagra fragor om detta meddelande kan du

kontakta din lokala Medtronic-representant Fabienne Lundblad mail fabienne.lundblad@medtronic.com

Vénliga halsningar

- t:-->~‘-=_LL___1

Panu Lauha

Country Director Nordics
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Bilagor:
Bilaga A: IDENTIFIERA BERORD PRODUKT
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Bilaga A:
\

IDENTIFIERA BERORD PRODUKT

Mahurkar™* spetsiga hemodialyskatetrar med dubbel lumen och hégt fléde (13,5
French)
(Mahurkar QPlus)

Mahurkar QPlus
markningsidentifiering

13,5 Frrak férlangning 13,5 Fr bojd férlangning

<Bilderna kan anvandas baserat pd omrade>
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Bilaga A:
IDENTIFIERA BERORD PRODUKT
Mahurkar™* spetsiga hemodialyskatetrar med dubbel lumen och hégt fléde (13,5

French)
(Mahurkar QPlus)

E J covibien~ 888813519 mm

Modellnummer

MAHURKAR™

Acute Dual Lumen Catheter Kit

High Flow Pre-Curved i
13.5 Fr/Ch (4.5 mm) x 19.5 cm
Kit de cathéter d'urgence a double lumiére

Précourbé pour débit élevé
mmﬁv?: r;ammn o dhe st Viersorgung

1t con catedere 3 doppio lume per rattamentl aoul,
e s edevato, Pre-unato

[ die catéter de doblle humen para enfermos agudas,
mmwmm e

Katetierkst med dubbeliumen ke akutvded, Forbad, fer hogt flade

Set met katheter met dubbel lumen voor acete rorg, Hoge flow,

1t de cateder de lumen duplo para cuidades Intensivos, Pré-curvo de caudal elevade

Catheter: 18.G (127 mm 7 cm introducer Needle: 0.018" 965 mend x 70 cm Witraight Stainkess Steel

Candewre; |0!r\?|1] 3 munj Didator; 1 Fo/Ch (4.7 mamy Dilator; () Wound Dresungt Removable Suture Wing:
) Sealing Caps
(;w-:n A.;unraruw ton de 1BG (LI mm ) a7 oy Vdrod en acrt mncaydabie de 0965 men

o0 mluJ'Jv'\.D!lﬂm-de lUKr".Mi 'Ir'u'!.[!tlanl-\udrllir{hll 7 memik () parsements. slettes de
witure amovibles; (7) bouchon cbiuratewr

Katheter; 18G (1, "a a7 ur-i-\‘u\rmtﬁ%‘,m 10,038 Zolfy u 70 cm [debtshifahrungsdraht ma
Jlﬁrm?‘w\‘d?xn \.pJ«;r Dilststor, 10 FeCh (1.7 mmi; Diatstor, W FOh 14,7 menk (2) Verbande:

Catetere: Agonnmue da 186G (127 i 2 7 e Fio guida 3 ¥ieitto o scrise mousidabae da 0,965 mem
0,038 poll § x 70 e Didstatoee 10 FoCh (1.3 memit Diatatcre 14 FeCh 1.7 mm: (7) medicarion per incinione;
abetta wotue s rimonbee, 7 Lappe sutogpllant
Cateter; Aquia introductora de 18 G (1,27 mmi x 7 o Guta metslics de acero inouidabile rectalen | de 0965 mm
101038 kg » 70 crn; Diatadior de 10 F47Ch (1 mnk Oilatadior de 14 Fokh (87 menk (2] vendias paca hendas:
et de w .?.mnle ) tapas de sellada

mem | x 7 cm infoeingandl; 0,965 mem (0,038 tumd = 70 cm J-formadirak lediase | rostiritt wtst
.—d-&txcw Nh(hu{rmdmsm anamu ugbam..nn;. (2} e proppar

Katheter 18G (1,27 018 bens wor rdrasd met

) wormage/sec e tp IOirUn! 1 ey dlatator, Ilhnltxmwa.uu.u- qua-namwr-mMr
Pers Btwbeuagel (1) afhotdoppe

Cateter, Aguiha mtrodutora 186G (1,27 memi x 7 cvg Fio-guia o e ickved em “TTrecto com 0.965 mm
vl‘l.‘l.!poln.’ﬂﬁ\m.lmloelﬁh'thll'lnn Diatador de- {FL‘\hu-’mmn } peraos. slets de wurs
amteet, (1) tampas vedantes

Modellnummer
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Produktnamn Modeller GTIN Partinummer
MAHURKAR™* 13,5 Fr spetsig | 8888135131 | 20884521 181290008 181850013
dialyskateter med dubbel 006208 3 4 1826200138 2006500068
lumen och hogt fléde 13,5 cm, 181350012 181850013
rak férlangning, kit 5 5 1826200139 2010800195
181350012 181850013
6 6 1830300127 2011300093
181350012 182540015
7 0 1932300176 2019500161
181500012 182540015
5 1 2001400063 2110900061
181570009 182540015
3 2 2003900121 2110900084
181770016 182540015
3 3 2005700199 2113300229
MAHURKAR™* 13,5 Fr spetsig | 8888135161 | 20884521 19088002 200800010
dialyskateter med dubbel 006352 1800300109 1826800111 7 5
lumen och hégt fléde 16 cm, 19102000 210260008
rak férlangning, kit 1801000106 1827600097 9 5
19130001 210420011
1801600120 1827600098 1 5
19130001 210690005
1802300090 1828900079 2 5
19140002 210690005
1803700086 1831100166 4 7
19140002 210690006
1804500111 1831100172 5 3
19140002 211090008
1806500176 1834500175 6 5
19140002 211090013
1807300110 1834500185 7 0
19232000 211330020
1808500123 1835100094 0 2
19233000 211330020
1809200137 1900700154 8 4
19234002 211330020
1810000110 1900700155 5 7
19234002 211330020
1811500137 1901400129 8 9
19234002 211330021
1812200145 1901400130 0 1
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19234002 211330021

1812900084 1901400132 4 2
19316000 211330021

1820500155 1902100143 9 5
19316000 211330023

1820500157 1903500131 0 1
19316000 211660008

1820500159 1904900105 1 2
19316000 220180006

1821300101 1908400352 2 8
19316000 220180007

1823900099 1908400353 3 5
20065000 220180008

1826200140 1908800226 3 5
MAHURKAR™* 13,5 Fr spetsig | 8888135191 | 20884521 180030011 192820006 210260008

dialyskateter med dubbel 006444 0 1831100154 0 8
lumen och hogt fléde 19,5 cm, 180160012 192880017 210260008

rak férlangning, kit 1 1831100156 9 9
180230008 193300007 210340014

7 1831100157 7 3
180510008 193300007 210340014

5 1831100158 8 4
180580013 193300007 210420011

8 1831100168 9 6
180650017 193430014 210420011

7 1831100173 7 7
180730011 193430014 210420012

1 1831100174 8 0
180790011 193440019 210420012

1 1902100152 6 2
180850012 193440019 210420013

4 1902100153 7 0
180920013 193440019 210420013

8 1902800147 8 1
181000011 200070007 210690006

3 1902800148 7 4
181020010 200070007 210690011

9 1902800149 8 7
181150013 200070009 210690012

8 1903500132 7 3
181220013 200390012 210690018

9 1904900118 0 3
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181350012
4
181350012
8
181430016
7
181430016
8
181430016
9
181430017
0
181500012
1
181570009
4
181570009
5
181630007
9
181630008
0
181700010
4
181700010
5
181770016
1
181770016
2
182340007
9
182390012
8
182470011
1
182470011
4
182470011
5
182820008
2

1905600096

1905600097

1911600106

1911600107

1911600108

1911600109

1914400134

1914400135

1914800170

1916500149

1916500150

1916500151

1916500152

1917200301

1917200302

1917200304

1917200311

1917200313

1919800100

1919800101

1920500239

200780004
5
200780009
1
200780011
7
200920009
8
200930009
8
200930009
9
200930010
8
200940012
3
200940012
4
201060008
7
201060008
9
201080019
2
201080019
6
201080019
7
201130009
5
201510003
6
201630004
7
201670006
8
201670006
9
201950017
9
202340014
2

210690019
8
210690021
7
210690023
0
211090006
0
211090006
2
211090008
3
211090010
0
211090013
2
211090015
1
211090015
2
211090015
3
211090016
1
211330021
0
211330021
3
211330021
6
211330021
8
211330022
2
211330022
4
211330023
2
211330023
8
211330024
0
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182820009 202340014 211660011
9 1920500240 3 3
182820010 203310006 211660013
0 1920500241 7 4
182890008 203500007 211660018
0 1927500118 1 1
182890010 203500007 211660018
8 1927500119 2 3
182890010 203500007 220180008
9 1928200057 3 2
183030012 203500007 220330007
3 1928200058 4 4
183100008 210260008 220330008
4 1928200059 7 6
MAHURKAR™* 13,5 Fr spetsig | 8888135241 | 20884521 181220014 191440013
dialyskateter med dubbel 006536 3 6 2018800039 2106900060
lumen och hégt fléde 24 cm, 181500012 192400017
rak férlangning, kit 2 5 2018800040 2106900067
181500012 192400017
3 7 2018800041 2106900111
181500012 192400017
4 8 2019500158 2110900101
181630008 192400018
1 0 2019500159 2110900160
181700010 192610028
3 9 2019500160 2113300203
182130010 192610029
4 0 2020500069 2113300217
182130010 192670011
6 6 2020500070 2113300225
182820008 193150011
1 4 2020500071 2113300241
190600012 193160007
2 8 2020500073 2119400199
190600012 193430014
3 5 2020500074 2201800072
190600012 200570019
5 7 2023400144 2201800073
190670016 200570019
4 8 2103400145 2201800079
191020010 200930004
7 6 2104200118 2201800081
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191020010 201660005
8 6 2104200119 2203300075
191130021 201800002
0 3 2104200121 2203300076
MAHURKAR™* 13,5 Fr spetsig | 8888135132 | 20884521 180790011 192050025 20029001
dialyskateter med dubbel 006215 3 1835100093 0 6
lumen och hogt flode 13,5 cm, 180920013 190420011 192050025 20029001
bojd forlangning, kit 6 1 1 7
180920014 190670020 192130004 20065000
3 9 5 9
181020011 190770010 192130004 20078000
0 1 6 3
181220014 191130021 192130004 20108001
2 3 7 3
181900011 191260012 192190018 20108001
6 0 7 4
181900011 191260012 192190018 20151000
7 1 8 7
181900011 191260012 193300007 20160000
8 2 6 0
182050015 191300010 193430014 20167000
2 1 6 3
182620009 191300010 200070009 22018000
4 2 9 2
183110016 191300010 200290010
0 3 5
MAHURKAR™* 13,5 Fr spetsig | 8888135162 | 20884521 180450011 19144001
dialyskateter med dubbel 006376 2 1822600140 14 2019500163
lumen och hégt flode 16 cm, 180510008 19144001
bojda forlangningar, kit 3 1822600141 15 2019500167
180650017 19199001
5 1822600142 23 2019500170
180850012 19268004
1 1823000086 55 2019500183
181000010 19268004
9 1823400075 56 2028300165
181020011 19268004
1 1823900136 57 2113300234
181220014 19323001
4 1908400313 74 2201800059
181290008 19323001
2 1908400314 75 2203300143
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182200012 20084001
5 1911300211 15
182260013 20159000
9 1911300212 59
MAHURKAR™* 13,5 Fr spetsig | 8888135192 | 20884521 181020011 182680011
dialyskateter med dubbel 006475 2 0 1924000217 2019500176
lumen och hégt fléde 19,5 cm, 182200007 183030016
bojda forlangningar, kit 0 3 2009200099 2035000075
182390012 190560013
6 4 2015100034 2035000076
182620014 190780014
2 9 2016000062 2119400256
182680010 191260008
1 8 2016300043 2201800076
MAHURKAR™* 13,5 Fr spetsig | 8888135242 | 20884521 180230008 180920014
dialyskateter med dubbel 006543 9 1 1907800112 2019500180
lumen och hogt fléde 24 cm, 180230009 183110016
bojda forlangningar, kit 4 7 1908400342 2019500181
180790011 190560013
5 3 2016300045 2113300219
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