Medtronic

Nota urgente de seguridad

Catéteres de hemodialisis aguda de alto flujo y doble lumen Mahurkar™* (13,5
Fr) (Mahurkar QPlus)

Retirada

Diciembre de 2022 Referencia de Medtronic: FA1295
Numero de registro unico del fabricante de la UE (SRN): US-MF-000028763
Estimado Responsable de Vigilancia, Profesional Sanitario, Distribuidor.

El propdsito de esta carta es informarle que Medtronic va a iniciar una retirada voluntaria de lotes especificos de
los catéteres de hemodialisis aguda de alto flujo y doble lumen (13,5 Fr) Mahurkar™*. A este producto también se

le denomina Mahurkar QPlus.
Tenga en cuenta lo siguiente: en esta retirada no se incluyen los catéteres de alto flujo Mahurkar Elite (13,5 Fr).

Esta recibiendo esta carta porque los registros de Medtronic indican que su centro puede tener al menos uno de
los catéteres de hemodidlisis aguda de alto flujo y doble lumen Mahurkar (13,5 Fr) descritos en el Anexo A.
Medtronic ha iniciado esta accion correctiva para evitar el uso de los productos posiblemente afectados que

puedan tener consecuencias para los pacientes.

Descripcién del problema:

Durante el proceso de produccion, se identificé una posible falta de estanqueidad interna en el cuerpo central de
determinados catéteres de hemodidlisis aguda de alto flujo y doble lumen Mahurkar (13,5 Fr) como resultado de
una falta de relleno completo del material formado en el molde del cuerpo central del catéter. Durante el uso, esta
condicién observada podria traducirse en una comunicacién cruzada del circuito sanguineo. A nivel mundial, hasta
el 14 de octubre de 2022 se han producido siete reclamaciones, una de las cuales ha confirmado la existencia de
una comunicacion interlumen. Se han notificado dos acontecimientos adversos, uno por trombosis y otro por flujo

insuficiente. No se han notificado muertes.

Riesgos para la salud:
La utilizacion de un producto con este defecto de fabricacion podria producir dafios potenciales al paciente,
incluido un tratamiento insuficiente, una exposicion a radiacion inesperada, la hemdlisis, la formacién de trombos,

la embolia, el retraso del tratamiento y una posible infeccion.
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Recomendacion sobre pacientes:

En el caso de pacientes con lotes afectados de los catéteres de hemodialisis aguda de alto flujo y doble lumen
Mahurkar (13,5 Fr) actualmente colocados, puede no ser necesario un procedimiento de sustitucion. La
examinacion de los catéteres en produccién indicd que la mayoria de los catéteres (por ejemplo, >99 %) dentro
del alcance de la retirada funcionan segun lo previsto y no muestran falta de estanqueidad interna en el cuerpo
central del catéter. Los médicos deben seguir cumpliendo con las politicas y los procedimientos especificos del
centro para la evaluacioén rutinaria del dispositivo de acceso para hemodialisis en cuanto a permeabilidad,
funcionamiento y eficacia. Si hay una falta de estanqueidad interna en el cuerpo central del catéter, puede ser
visible una «comunicacién» o movimiento del contenido del catéter entre los lUmenes venoso y arterial dentro del
catéter; sin embargo, no se presentaria como una falta de estanqueidad o defecto externo. Si se detecta, el equipo
médico del paciente debe utilizar su criterio clinico para determinar la necesidad y el momento para la sustitucion
del catéter de acuerdo con las instrucciones de uso del producto y las politicas y procedimientos especificos del

centro.

Puede encontrar mas informacion en el sitio web de Medtronic: www.Medtronic.com/MahurkarQplusRecall

Acciones requeridas:

1. Para ayudarle a identificar si tiene un producto afectado, visite nuestro sitio web

www.Medtronic.com/MahurkarQplusRecall. Aqui encontrara una herramienta que le ayudara a determinar

si el producto que tiene se ve afectado por esta retirada.
Nota: El dispositivo afectado se encuentra dentro de un kit de catéter. Consulte el Anexo A de referencia
para ayudar a identificar el producto afectado.
2. Ponga inmediatamente en cuarentena y deje de utilizar todos los catéteres de hemodialisis aguda de alto
flujo y doble lumen Mahurkar (13,5 Fr) de los lotes afectados (consulte el Anexo A).

3. Rellene el formulario de acuse de recibo del cliente (disponible en www.medtronic.com/acciones-

correctivas.html), aunque no tenga existencias sin utilizar.

4. Devuelva a Medtronic todos los catéteres de hemodialisis aguda de alto flujo y doble lumen Mahurkar
(13,5 Fr) no utilizados que tenga en su inventario, tal y como se indica en las instrucciones de envio y
devolucién que figuran a continuacion.

5. Si ha distribuido alguno de los lotes afectados de los catéteres de hemodialisis aguda de alto flujo y doble
lumen Mahurkar (13,5 Fr) que se enumeran en el Anexo A, tendra que proporcionar sin demora esta
informacion de retirada a dichos destinatarios.

6. Comparta este aviso con aquellos que necesiten conocerlo en su organizacion, incluidos, entre otros, los
nefrélogos, médicos, enfermeras renales u otro personal de dialisis.

7. Conserve esta notificacion como comprobante.
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Instrucciones de envio y devolucion:

Cliente con Dénde enviar el formulario
Cliente con inventario
inventario cero cumplimentado

Complete todos los campos del
formulario de acuse de recibo digital
disponible en:

www.medtronic.com/acciones-

Envie por fax o correo electrénico
correctivas.html).

Adquirido Complete el formulario | el formulario cumplimentado al
Tras recibir el formulario, el

directamente y marque la casilla que | contacto de Medtronic
Departamento de Atencion al Cliente

de Medtronic indica «sin inventario» | proporcionado en el formulario de

de Medtronic se pondra en contacto
verificacion.
con usted para organizar la devolucion
de sus productos. Recibira un abono
por los dispositivos no usados

devueltos

Envie por fax o correo electrénico
Complete todos los campos del
Complete el formulario | el formulario cumplimentado a su
Adquirido a un | formulario y pongase en contacto
y marque la casilla que | distribuidor y al contacto de
distribuidor directamente con el distribuidor para
indica «sin inventario» | Medtronic indicado en el
organizar la devolucion del producto.
formulario de verificacion.

Informacién adicional:

Medtronic ha notificado esta accién a Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Lamentamos los inconvenientes que esta situacion le haya podido causar. Tenemos un compromiso con la
seguridad de los pacientes y agradecemos que preste atencién inmediata a este asunto. Si tiene alguna pregunta
sobre esta comunicacién, pongase en contacto con su representante de Medtronic o con el Dpto. de Regulatory

Affairs en el teléfono 93 475 8610 o email rs.raspaincomplaints@medtronic.com.

Atentamente,

Federico Garcia Lorente
Country Manager Renal Care Solutions Espafia & Portugal
Medtronic Ibérica, S.A.

Elementos adjuntos:
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Anexo A: IDENTIFICACION DEL PRODUCTO AFECTADO

Pagina4 de 8



Extensi ‘ '

on
recta
de

13,5 Fr

Anexo A:

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO AFECTADO

Catéteres de hemodialisis aguda de alto flujo y doble lumen Mahurkar™* (13,5 Fr)

;.

(Mahurkar QPlus)

Identificacion de marcas
Mahurkar QPlus

Extension
curvada de 13,5 Fr
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Anexo A:

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO AFECTADO

Catéteres de hemodialisis aguda de alto flujo y doble lumen Mahurkar™* (13,5 Fr)

(Mahurkar QPIlus)

Numero de lote

E 3 covipien~

8888135193¢

MAHURKAR™

Acute Dual Lumen Catheter Kit

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

Précourbé pour débit élevé
Iﬂl.mlum%ﬁ Katheter fir die ot Versorgung,
Vorgebogen fir hohen Durdifiuss

Kit con cateters a doppio lume per trattament acutl,

Per fiusso elewato, Fre-oarvato

Equip de catéter d dobile lsman para enfamos agudos,
Precurvada de alto flujo

Kateterkat med dubbellsmen fir skutvard, Firbod, for gt finde
Sat mot kxtheter met dubbel lumen woor acute zarg, Hoge flow, voongebogen
Kit de cateter de himen duplo para cubdados Intensiwos, Pré-curve de caudal elevade

Catheter; 18 G (1.27 mmjx 7 cm Imtroducer Needle: 0.038" (0965 mmj x 70 cm 1/Straight Stainless Stes]
Guidewire; 10 F/Ch (2.2 mmj Dilstor; 14 FeiCh (4.7 mm) Dilator; {2} Wound Dressings; ﬁ'&mcwable Suture Wing:
) Sealing Caps
Cathater; Aiguille d mtmductlnn de1BG (127 mm | x 7 cm; Guide en Jidroat en acier inoxydable de 0,965 mm
0028 po. gN Dilatatewr de 10 FiCh 3,2 mmi; Dilatateur de 14 Fo'Ch 4.7 mmi: (23 pansements; ailettes de
suturs .snh:wlble! £2.| bouchons obturateurs
Katheter; 188G {1.27 mm) x 7 om Einfohrnadel; 0965 me (0,038 Zall) x 70 cm Edelstshifihrungsdrabt mit
J-{armhi!r urd gersder Spatze; Dilstator, 10 Fr/Ch (3.3 mm); Dilstator, 14 Fe'Ch (4,7 mmi; (2) Verbande:
entfernbarer Fooerfiigel; (2) Abdeckkappen

Catetere; Ago introduttore da 18 G {1,27 mm) x 7 om; Flo guida 3 Vdiritto di accisio inassidabile da 0,965 mm
0038 pall ] x 70 om; Dilatators 10 Fe/Ch (3,3 mm: Dilatatore 14 Fo'Ch (4.7 mmi: (2) medicazioni per incisione;
aletta sutwra rimavibile: (Z) tappi autasigillanti
Catter; Aquja introductora de 18 G (1,27 mm) x 7 om; Guia metslica de acero inoxidsble rectaen ) de 0,965 mm
10,038 pulg.) x 70 con; Dilatador de 10 Fo'Ch (3,3 mmi; Dilatador de 14 FoCh (4,7 mmi; () vendas para heridas;
aleta de sutura separable; {7 tapas de sellado
Kateter; 18G (1,27 mm | x 7 cm inferingsnal; 0,965 mm (0,038 tumj « 70 cm --formadirak ledare i rostfrie stl;
10 FfTh 2,3 mm) dilatator; 14 Fo'Ch (47 mmi dilatatar; (2) forband; Histagbar suburvinge; () iv-proppar
Katheter; 168G {1.27 mm) x 7 cm intmducemaald: {0,365 mm (0,034 inch) x 70 cm roestvrijstalen voerdaad met
Jwormigesrechie tip; 10 FrCh (3.3 mm) dilatator; 14 FrCh (4,7 mm) dilatator; (@) wondverbanden; verwijderbare
hechtvleugel; (2) afslutdopjes
Cateter; Agulha introdutora 168G (1,27 mm) x 7 cm; Fio-guia em aco inoxidavel em “Frecto com 0,965 mm
10,038 pol]) x 70 cm; Dilatador de 10 FrCh 2.3 mm); Dilatedor de 14 Fo'Ch (4,7 mmi; (2) pensos; aleta de sutura
amivel; (2} tampas vedantes

Numero de modelo

E 3 covioiEn-

E J covipien~ [ &B58135152

MAHURKAR™ COOKKX
haute Dual Lumen Catheter T o
13,5 FofCh (45 men) 1185 om, A-Liml, ¥- 17 md. weml

E 3 covioien-
( X'KX'X
numun.mmmm

T13.5 FoCh (4.5 mmm) 1195 om, A-L6ml, ¥- 17 ml

S ~al
remnelen] S5 S @ XS AN 25
rubber latex GNLY .
Mot made

Caution, canzult any
with DEP  accompanying fmmsunlig
Do not use f package i apened or damaged. dacuments
B e e by ik verwenden.
dellumits & ap o

Nowtr sbewubn ctiabieta o, o o
El en om jen & Oppra ngens

Hhet gebrufken, akd:«m d of geopend . mnsm

Nio ufilzar sea embalgem Apingeno Apirogénice
COVIDEN, COWDIEN with logo, and Covidien loge and Positive Results for ife e LS, and intemmatianally registered
trademarks of Covidien AG. * brands are trademarks of thetr respective owner. MAHURKAR™, Double-0™". and the
Double-[) design are LS. registered trademarks of Sakfarars D. Maherkar, used under boense. All ather brands are
tradermarks of a Coidien company.

May be covered by U5 pmm; waw.covidien. com/patents

© 2011 Comidien. Made in
Caidien llc, I5Hamps||l|!5l1=ﬂ, Mansfield, MA D245 USA. SEQ#
102437

g sz by

FPO - GTIN/EXP/LOT
LT

(0110884521 006492(1 7Y YMMDD{ 100000

Numero de modelo

\ Numero de lote

\

Fecha de caducidad
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Nombre del Producto

Numeros de Modelo

GTIN

Nidmeros de Lote

8888135161 13.5FR 16CM MAHKA Q+ SE KIT 8888135161 20884521006352 1812200145 1923200090
1812900084 1923300078
1900700155 2106900055
1901400130 2113300207
1904900105 2113300209
1908800226 2113300211
1908800227 2201800068
1914000257

8888135162 13.5FR 16CM MAHKA Q+ CE KIT 8888135162 20884521006376 1804500112 1822600141
1805100083 1911300212
1810000109 1926800455
1822000125 1926800456
1822600140 2113300234

8888135191 13.5FRX19.5CM MAHKA Q+ SEKIT | 8888135191 20884521006444 1814300170 2010800192
1828900108 2035000072
1831100158 2035000074
1831100168 2106900217
1831100174 2110900060

8888135192 13.5FR 19.5CM MAHKA Q+ CEKIT | 8888135192 20884521006475 2016000062

8888135241 13.5FR 24CM MAHKA Q+ SE KIT 8888135241 20884521006536 1815000122 2005700198
1815000123 2016600056
1815000124 2018000023
1817000103 2019500158
1821300104 2019500160
1821300106 2020500070
1828200081 2020500071
1906000125 2020500074
1910200107 2106900067
1924000175 2106900111
1924000177 2113300217
1931600078
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Medtronic Ibérica, S.A.

[ )
Medtron IC World Trade Centre Almeda Park, Pl. de la Pau S/N. Edif.7, pta 32. 08940

For Cornella de Llobregat
mulario de Acuse de Recibo 93475 86 10

Por favor, cumplimente este formulario digitalmente en www.medtronic.com/acciones-correctivas.html y envielo por correo

electronico (rs.raspaincomplaints@medtronic.com) o fax (93 475 86 17) a Medtronic (aunque no disponga de productos
afectados), antes del 30 de diciembre de 2022

Aviso Urgente de Seguridad en Campo - Retirada
FA1295: Catéteres de hemodialisis aguda de alto flujo y doble lumen Mahurkar™* (13,5 Fr) (Mahurkar QPlus)

Datos de contacto del cliente ‘

Nombre de la empresa: ‘ Numero de cuenta (opcional):

Direccion: ‘ Ciudad: ‘ Pais:

e  Confirmo que he leido y entendido el Aviso Urgente de Seguridad en Campo
. Acepto transmitir el Aviso de Seguridad de Campo a todos aquellos que necesiten estar al tanto dentro de nuestra organizacion o a cualquier
organizacion donde se hayan transferido los productos potencialmente afectados

. He revisado nuestro inventario, identificado y puesto en cuarentena todos los productos afectados no utilizadoes en nuestro inventario, y declaro lo

siguiente:
[J Sin inventario en nuestras instalaciones. [J Disponemos de productos afectado en nuestras instalaciones. Ver tabla a
continuacion para detalles sobre los productos a devolver a Medtronic.
Nombre: Cargo: Fecha: Firma:

Por favor, rellene el siguiente apartado solo si tiene productos a devolver:

Detalles para la devolucion

Nro. de factura o albaran de entrega para Cantidad (indicar unidades dentro
REF. o Modelo # Lote o Serie
abono (si esta disponible) de la caja)

Total:

Persona de contacto en el punto de recogida:

Direccion para la'recogida (proporcione los detalles de la ubicacién. Ej. Area de recogidas/zona accesible para el transportista):

Ciudad: Cadigo Postal:

Numero de teléfono para la recogida: Email para la recogida:

¢, Cuanto estara listo el producto para ser recogido?:

Horario de apertura del lugar de recogida: ‘ Dimensiones LxWxH (encm.): ... x ... X ...

Nro. De bultos: # Pallets (opcional): ‘ Numero de paquetes que pesan mas de 45 KG:

@ El Servicio de Atencion al Cliente se pondra en contacto con usted directamente para organizar la devolucion de los productos afectados y
se realizara abono por los productos devueltos.

@ Por favor, no envie productos a devolver antes de haber recibido la documentacion de devolucién.

@ Prepare los productos de acuerdo con las instrucciones que se proporcionaran.
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