Medtronic Italia S.p.A.
Prazza Indro Montanelli. 30

20099 Sesto San Giovannt (MD

Tel 0224137 1 (60 hnee ra)

-
Medironic s 02211381

Sesto San Giovanni, 16 luglio 2014 Raccomandata A.R.

AVVISO DI SICUREZZA
Catetere intratecale / Kit di revisione Ascenda™
Ritiro di specifici numeri di serie dei modelli 8780, 8781 ¢ 8784

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Con la presente comunicazione vi informiamo che Medtronic ha avviato il ritiro volontario di specifici
numeri di serie dei cateteri intratecali Ascenda™ e dei kit di revisione per il segmento della pompa del
catetere intratecale Ascenda™. I cateteri Ascenda™ vengono utilizzati con le pompe impiantabili per
infusione di farmaco Medtronic SynchroMed®. Questo ritiro volontario viene effettuato a causa di un
singolo componente del catetere, I’anello di tenuta. Medtronic non ha ricevuto alcuna segnalazione riguardo
a questa anomalia ed & in corso la valutazione della possibilita di disconnessione involontaria del catetere
dalla pompa, o di difficolta di disconnessione del catetere dalla pompa durante la procedura di revisione.
Medtronic ha avviato questa azione volontaria per ridurre al minimo il rischio potenziale per i pazienti
mentre sta lavorando con il fornitore del componente per completare le analisi.

11 ritiro riguarda solo i modelli dei dispositivi Ascenda™ di seguito elencati € i numeri di serie riportati
nell’allegato 1:

escrizione
M con segmento spinale da 86 cm

Modello
8780

Catetere intratecale Ascenda’

8781 Catetere intratecale Ascenda™™ con segmento spinale da 66 cm
8784 Kit di revisione per il segmento della pompa del catetere intratecale Ascenda™™ con
un connettore della pompa privo di suture
Raccomandazioni

I dati in nostro possesso indicano che la vostra struttura ha ricevuto dei dispositivi interessati e che in qualita
di professionista sanitario potreste avere gestito o potenzialmente impiantato uno o piu cateteri. Le
raccomandazioni per la gestione del paziente sono riportate di seguito:
e  Attualmente, Medtronic non raccomanda ’espianto dei cateteri. Medtronic non ha completato tutte
le analisi per caratterizzare con precisione i potenziali malfunzionamenti ¢/o le potenziali frequenze
di eventuali anomalie. Un potenziale malfunzionamento & rappresentato dalla possibilita di
disconnessione involontaria del catetere dalla pompa. Medtronic fornira aggiornamenti sui
progressi delle analisi.
s Medtronic raccomanda che i pazienti impiantati con i cateteri interessati da questo ritiro vengano

monitorati per valutare la comparsa di sintomi associati all’astinenza da farmaco.

Medtronic fornira ulteriori informazioni riguardanti il potenziale impatto sulle prestazioni del dispositivo,
appena saranno disponibili.
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Medironic

Allegato 1

AVVISO DI SICUREZZA

Catetere intratecale / Kit di revisione Ascenda™
Modelli 8780, 8781 e 8784
Elenco degli specifici numeri di serie interessati
Distribuiti da maggio 2014 a luglio 2014

0208400011

0208422585

0208422700

0208423311

0208448076

0208452115

0208453913

0208477579

0208404256

0208422586

0208422701

0208430409

0208448077

0208452432

0208453914

0208477580

0208408588

0208422587

0208422702

0208430410

0208448078

0208452436

0208453916

0208477585

0208408589

0208422588

0208422703

0208430411

0208448079

0208453197

0208453917

0208477586

0208408590

0208422589

0208422704

0208430412

0208448343

0208453198

0208453918

0208479311

0208408591

0208422590

0208422705

0208430413

0208448344

0208453199

0208453919

0208479318

0208408592

0208422591

0208422706

0208438523

0208448347

0208453580

0208453920

0208482807

0208408593

0208422592

0208422707

0208438524

0208448360

0208453581

0208456065

0208482808

0208408594

0208422593

0208422708

0208438530

0208448361

0208453600

0208456066

0208483028

0208408595

0208422594

0208422713

0208438532

0208448370

0208453601

0208457223

0208489023

0208408598

0208422595

0208422714

0208438594

0208448371

0208453602

0208457240

0208490257

0208409021

0208422596

0208422715

0208439140

0208448372

0208453603

0208457241

0208493199

0208409022

0208422597

0208422718

0208439141

0208448373

0208453605

0208457242

0208493200

0208409023

0208422598

0208422719

0208439142

0208448374

0208453606

0208460808

0208493233

0208409024

0208422599

0208422780

0208439143

0208448375

0208453607

0208461923

0208493234

0208409031

0208422600

0208422781

0208439144

0208448376

0208453608

0208461924

0208493415

0208409033

0208422602

0208422782

0208439146

0208448379

0208453612

0208461948

0208493484

0208409034

0208422603

0208422783

0208439147

0208448422

0208453615

0208463831

0208501348

0208409035

0208422604

0208422784

0208439148

0208448423

0208453620

0208466272

0208506987

0208409036

0208422605

0208422793

0208439149

0208448424

0208453621

0208466273

0208506988

0208409039

0208422620

0208422794

0208439150

0208448425

0208453622

0208466982

0208409041

0208422621

0208422795

0208439151

0208448426

0208453900

0208469564

0208409042

0208422622

0208422799

0208439157

0208448427

0208453901

0208474584

0208421471

0208422625

0208422800

0208439164

0208448435

0208453904

0208474585

0208421802

0208422626

0208422801

0208439165

0208448436

0208453905

0208474586

0208422192

0208422627

0208422802

0208439174

0208448439

0208453906

0208474822

0208422553

0208422628

0208422803

0208439178

0208448460

0208453907

0208474827

0208422564

0208422629

0208422804

0208439179

0208448461

0208453908

0208477573

0208422580

0208422630

0208422805

0208439200

0208448462

0208453909

0208477574

0208422582

0208422632

0208422807

0208448073

0208448463

0208453910

0208477576

0208422583

0208422638

0208422808

0208448074

0208448464

0208453911

0208477577

0208422584

0208422639

0208422809

0208448075

0208452114

0208453912

0208477578

FA629-Allegato 1: Elenco dei numeri di serie dei cateteri intratecali / kit di revisione Ascenda™ interessati dall’avviso di sicurezza
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Azioni richieste
In allegato I’elenco dei numeri di serie dei dispositivi Ascenda™ interessati. Medtronic vi richiede di
intraprendere immediatamente le seguenti azioni:

1. Controllare le giacenze dei dispositivi potenzialmente interessati presso la vostra struttura sanitaria
e nel caso abbiate a disposizione dei dispositivi non ancora utilizzati indicati nell’allegato elenco,
isolarli immediatamente e non utilizzarli.

2. Restituire i dispositivi coinvolti a Medtronic insieme al modulo compilato e firmato che trovate in
allegato. Il rappresentante Medtronic di zona vi contatterd per supportarvi nella restituzione dei
dispositivi interessati ancora presenti presso la vostra struttura e vi assistera nell’ordine di
dispositivi sostitutivi non appena saranno disponibili.

Medtronic Italia ha informato le Autorita Competenti italiane relativamente ai contenuti di questa
comunicazione. Vi raccomandiamo di informare con il presente avviso di sicurezza tuiti coloro che operano
all'interno della vostra organizzazione o in qualsiasi ente a cui i dispositivi potenzialmente interessati
potrebbero essere stati trasferiti.

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi difficolta che cio potra
causare a voi ed ai vostri pazienti. Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimenti, vi invitiamo a
rivolgervi al rappresentante Medtronic di zona o a contattare direttamente il servizio di assistenza tecnico-
applicativa Medtronic DIRECTO (tel. numero verde 800 209020 — fax 02 24138.235 — e-mail:
directo.italia@medtronic.com ).

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

Dott. Francesco Conti
Direttore Relazioni Istituzionali

Allegati:
- Allegato 1: Elenco dei numeri di serie dei cateteri intratecali / kit di revisione Ascenda™ interessati dall’avviso di sicurezza
- Allegato 2: Modulo di risposta da inviare a Medtronic Italia S.p.A. entro e non oltre il 31 luglio 2014
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