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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Zmiana konstrukcji cewnika podpajeczynéwkowego Ascenda™
Modele 8780, 8781 i 8784

Zawiadomienie

Maj 2024 r.

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1321

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta w UE: US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Paristwa, ze firma Medtronic otrzymata zgode
od organdéw regulacyjnych na zmiane konstrukcji cewnikéw podpajeczynéwkowych Ascenda™ (cewniki
Ascenda, modele 8780, 8781 i 8784). Poszczegdlne modele cewnikéw Ascenda wchodza w skiad systemu
infuzyjnego Medtronic SynchroMed™ stuzacego do magazynowania i podawania lekéw parenteralnych
do przestrzeni podpajeczyndwkowej. Wszczepione elementy systemu infuzyjnego to pompa SynchroMed
i cewnik Ascenda. Celem zmiany konstrukeji jest ograniczenie prawdopodobierstwa wrastania tkanki

w zlgcze cewnika Ascenda, co moze doprowadzi¢ do niedroznosci cewnika.

Opis problemu
Zmiana konstrukcji cewnika Ascenda ma na celu zwiekszenie jakosci uszczelki ztgcza cewnika, aby ograniczyé

prawdopodobienstwo wrastania tkanki w ztacze, ktére jest podtaczane do pompy SynchroMed.

Firma Medtronic nie zaleca profilaktycznej wymiany biezacego cewnika Ascenda ze wzgledu na niski odsetek
wystepowania problemu (0,06%) i zagrozenia zwigzane z operacjg w celu wymiany. Zamiast tego firma
Medtronic zaleca zwrécenie uwagi pacjentéw i opiekundw na oznaki i objawy zwigzane z zaniechaniem

leczenia lub nawrotem choréb podstawowych.

Od sierpnia 2016 r. do lutego 2024 r. firma Medtronic otrzymata 72 reklamacje zwigzane z obecnoscia
nieoczekiwane] substancji (tkanki) w ztaczu cewnika. Spoéréd 72 reklamacji 55 dotyczyto nawrotu objawéw
{tj. przerwanie terapii, zaniechanie dalszego leczenia), a podczas interwencji chirurgiczne] w celu
wyeliminowania objawdéw wykryto obecnoéé¢ tkanki w ztaczu cewnika. U jednego z tych pacjentdw wystapit
zespdt odstawienny po odstawieniu baklofenu, przez co wymagat on intensywnej opieki medyczne;j.
W przypadku 15 reklamacji pacjenci nie zgtosili objawdw, lecz obecnoséé tkanki w ztgczu cewnika zostata
wykryta przez przypadek podczas zaplanowanej interwencji chirurgicznej (np. planowana wymiana / koniec

okresu eksploatacji). Jesli chodzi o 2 pozostate przypadki, w jednym z nich zaobserwowano tkanke podczas
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eksplantacji catego systemu, a w drugim wykryto obecnoéé tkanki podczas analizy zwréconego produktu.

W obu tych przypadkach nie zgtoszono nawrotu objawéw.

Obecnos¢ tkanki w ztagczu cewnika moze skutkowad przedtuzonym zabiegiem chirurgicznym z powodu
przediuzajgcego sie usuwania probleméw (tj. czyszczenie i ponowne podtaczanie ztacza lub wymiana ztacza
pompy). Jesli obecnoséc tkanki w ztgczu powoduje niedroznosé, moze to doprowadzié¢ do nawrotu objawdw,

przerwania terapii i/lub odstawienia baklofenu powodujgcego zagrozenie zycia.

Zalecenia dla lekarzy i pacjentéw

Zgodnie z informacjami na etykiecie produktu Ascenda, prawidtowe wyréwnanie i petne potaczenie ztacza
cewnika Ascenda z portem cewnika na pompie przed wszczepieniem ma kluczowe znaczenie, jesli chodzi
o zapewnienie prawidfowego i catkowitego podtaczenia do pompy (patrz Rysunek 1). Podczas podtaczania
zlacza cewnika Ascenda do pompy ztacze powinno byé wyréwnane z portem cewnika i nie moze by¢
ustawione pod katem. W przypadku podtaczenia pod katem ztacze cewnika Ascenda moze odtaczy¢ sie
po operacji, aw miejscu pofgczenia moze wystgpi¢ niedroznosé. Wszystkie pofaczenia nalezy trwale

zabezpieczyd.
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Rysunek 1: llustracja przedstawiajgca ztacze cewnika Ascenda podtaczone do pompy

Po wszczepieniu nie obowigzujg zadne zalecenia dla lekarzy lub pacjentéw, ktére moglyby zapobiec
wystepowaniu tego problemu. Wrastanie tkanki w ztgcze odbywa si¢ powoli, przez co lekarze i pacjenci
nie s3 w stanie odrézni¢ nawrotu objawdw z powodu wrastania tkanki od innych przyczyn zwigzanych
zniedroznoscia cewnika (np. zataman). W zwigzku ztym problem ten nie jest mozliwy do wykrycia
az do zabiegu chirurgicznego (tj. planowanej wymiany / pod koniec okresu eksploatacii). W przypadku
podejrzewania wystapienia niedroznosci moze by¢ uzasadniona interwencja chirurgiczna, podczas ktérej

moze sig okazad, ze przyczyng jest wrastanie tkanki w ztacze.

Dzialania
Poczawszy od maja 2024 r. cewniki Ascenda beda mialy zmieniong konstrukcje. Aby zapewnié¢ pacjentom

dostep do nieprzerwanej terapii, cewniki Ascenda wyprodukowane przed wprowadzeniem tej modyfikacji
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nadal bedg dostepne. Gdy firma Medtronic bedzie miata wystarczajgce zapasy zmodyfikowanych cewnikéw
Ascenda, powiadomi klientédw i wycofa nieuzywane cewniki Ascenda, ktére wyprodukowano przed zmiana

konstrukcji.
Wymagane sg ponizsze dziatania klientéw:

e Uzupetnienie zatagczonego formularza w celu potwierdzenia, ze klient otrzymat te informacje.

e Udostepnienie tego zawiadomienia wszystkim osobom w danej organizacji lub poza nig, ktére
powinny dowiedzie¢ sie o zmianie konstrukeji, a takze wszystkim organizacjom, ktérym niniejszy
produkt zostat przekazany lub wktérych byt dystrybuowany, oraz zachowanie kopii tego

zawiadomienia.
Informacje dodatkowe

Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Paristwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moégt spowodowaé ten problem. Zalezy nam

na bezpieczenstwie pacjentdw idzigkujemy za niezwloczne zwrdcenie uwagi na te kwestie. Jeéli maja

Panistwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego zawiadomienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy
Medtronic: +48 22 465 69 00.

Zatacznik:

Formularz potwierdzajacy dla klienta.
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FA1321 Formularz Powierdzenia Klienta - Odpowiedz jest wymagana

Design Update Ascenda™ Intrathecal Catheter

Prosimy uzupetni¢ formularz w catosci

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Tytut:

Nr telefonu:

Email:

Nazwa klienta:

Numer klienta:

Adres klienta:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Zapoznatam/em sie z przedstawionymi informacjami i potwierdzam ponizszym podpisem otrzymanie Notatki
Bezpieczenstwa dotyczacej stosowania Ascenda™ Intrathecal Catheter. Zgadzam sie rowniez na dalsze
przekazanie tych informacji wszystkim uzytkownikom Ascenda™ Intrathecal Catheter w mojej organizac;ji

oraz wszystkim podmiotom, ktérym ten wyrdb zostat przekazany.

Imie i nazwisko: (drukowanymi) Podpis: Data:

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, nalezy skontaktowad sie

z przedstawicielem terenowym firmy Medtronic tel. +48 22 465 69 00.

Wypetniony Formularz potwierdzenia przez klienta nalezy wysta¢ do firmy Medtronic

na adres rs.regulatorypoland@medtronic.com lub fax 22 465 69 52
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