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Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Scopul prezentei notificari este acela de a va informa c& Medtronic a obtinut aprobarea din punct de
vedere reglementar privind o actualizare a designului cateterelor intratecale Ascenda™ modelele 8780,
8781 si 8784 (cateter Ascenda). Modelele de cateter Ascenda fac parte din sistemul de perfuzie Medtronic
SynchroMed™ destinat pastrarii si administrarii de medicamente parenterale in spatiul intratecal.
Componentele implantate ale sistemului de perfuzie constau intr-o pompa SynchroMed si un cateter
Ascenda. Scopul acestei actualizari de design este acela de a reduce potentialul de crestere tisulara in

conectorul cateterului Ascenda, ceea ce poate duce la ocluzia cateterului.

Descrierea problemei
Actualizarea de design a cateterului Ascenda se axeaza pe imbunatatirea calitatii etansarii conectorului

cateterului pentru a reduce probabilitatea de crestere tisulara in conectorul atasat la pompa SynchroMed.

Medtronic nu recomanda inlocuirea in scopuri profilactice a designului curent al cateterului Ascenda
datorita gradului scazut de aparitie observat (0,06%) si al riscurilor asociate cu interventia chirurgicalad de
Tnlocuire. In schimb, Medtronic recomanda sa se insiste ferm in fata pacientilor si a ingrijitorilor acestora cu

privire la semnele si simptomele asociate sevrajului sau reaparitiei afectiunilor de fond.

In perioada cuprinsa intre august 2016 si februarie 2024, Medtronic a primit 72 de relamatii legate de
prezenta neasteptata a unei substante (material tisular) in conectorul cateterului. Dintre cele 72 de
reclamatii, 55 erau prezentate drept reaparitie a simptomelor (adica intreruperea terapiei, sevraj), iar in
cadrul interventiei chirurgicale de solutionare a acestor simptome, s-a detectat prezenta materialului tisular
in conectorul cateterului. Unul dintre pacienti a prezentat sindrom de sevraj asociat baclofenului,
necesitand tratament in sectia de terapie intensiva. In plus, in 15 reclamatii, pacientii erau asimptomatici,
Tnsa s-a detectat accidental prezenta materialului tisular in conectorul cateterului in timpul interventiei
chirurgicale planificate (de ex., inlocuire electiva/terminarea duratei de functionare). In ceea ce priveste

cele 2 reclamatii ramase, una include prezenta tesutului observata in timpul explantarii complete a
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sistemului, iar cealaltd include detectarea tesutului pe baza analizarii produsului returnat. In ambele cazuri,

nu s-a raportat reaparitia simptomelor.

Prezenta tesutului in conectorul cateterului poate duce la o interventie chirurgicala prelungitd datorita
masurilor extensive de remediere a problemelor (curatarea si reatasarea conectorului sau inlocuirea
conectorului pompei). Daca prezenta materialului tisular in conectorul cateterului cauzeaza o obstructie,
acest lucru poate duce la reaparitia simptomelor, intreruperea terapiei si/sau sindrom de sevraj asociat

baclofenului, care poate pune viata in pericol.

Recomandari pentru clinician si pacient

Conform celor incluse in eticheta pentru Ascenda, inainte de implantare, este extrem de important sa se
realizeze alinierea corespunzatoare si fixarea completa a conectorului cateterului Ascenda la portul
cateterului de la nivelul pompei, pentru a se asigura faptul ca s-a realizat conectarea corecta si completa a
cateterului la pompa (consultati Figura 1). Cand conectati conectorul cateterului Ascenda la pompa,
mentineti-| aliniat cu portul cateterului, fara a-l inclina. Daca inclinati conectorul Ascenda pentru conectare,
este posibil ca acesta sa se deplaseze dupa interventia chirurgicala sau sa se produca o obstructionare in

punctul de conectare. Asigurati-va ca fixati bine toate conexiunile.

S LLL]

Figura 1: llustratie prezenténd cateterul Ascenda care se conecteaza la pompa

Dupa implantare, nu exista recomandari pentru clinician sau pacient pentru a preveni aparitia acestei
probleme. Cresterea tisulara in cateter se produce in timp, iar medicii si pacientii nu pot face diferenta intre
reaparitia simptomelor datorita cresterii tisulare cauzate de alte surse asociate problemelor de ocluzie a
cateterului (de ex., rasuciri). Prin urmare, aceasta problema nu poate fi detectatd pana cand nu este
descoperitd in cadrul unei proceduri chirurgicale (inlocuire electivd/terminarea duratei de functionare).
Daca exista o suspiciune de ocluzie, interventia chirurgicald poate fi necesard, ceea ce inseamna ca se

poate detecta cresterea tisulara in conector drept o posibilad cauza.
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Masuri

Incepand cu mai 2024, cateterele Ascenda vor fi fabricate luand in considerare o actualizare de design.
Pentru a asigura accesul continuu al pacientilor la terapie, cateterele Ascenda fabricate inaintea acestei
actualizari vor fi in continuare disponibile. Odata ce va exista un stoc suficient de catetere Ascenda
actualizate, Medtronic va notifica clientii si va solicita returnarea oricaror catetere Ascenda neutilizate,

fabricate Tnaintea acestei actualizari de design.

Solicitdm urmatoarele masuri din partea clientilor:

o Completati Formularul de confirmare din partea clientului, anexat, pentru a confirma faptul ca ati
primit aceasta notificare.

e Partajati aceasta notificare cu toate persoanele care trebuie sa ia la cunostinta actualizarea de
design, atatin cadrul organizatiei dvs., cat si in afara acesteia, sau cu orice organizatie unde a fost
transferat sau distribuit produsul potential afectat si pastrati o copie a acestei notificari in registrul

dvs.

Informatii suplimentare

Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dvs. cu privire la aceastd masura.

Ne cerem scuze pentru orice inconveniente. Tratam cu seriozitate siguranta pacientilor si apreciem atentia
prompta acordatd acestei probleme. Daca aveti intrebari legate de aceasta informare, adresati-va

reprezentantului Medtronic local.

Cu stima,

Manager local/OU

Documente anexate:

Formular de confirmare din partea clientului
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