Medtronic

Carta adjunta para la Nota urgente de seguridad en campo

Catéter con balén Chameleon™ para PTA con puerto de inyeccion

Retirada de producto
Noviembre de 2024

Referencia de Medtronic: FA1429
Numero de registro tnico (SRN) del fabricante de la UE: US-MF-000028763

Estimado profesional sanitario:

Con esta carta queremos informarle acerca de una actualizacion de nuestra comunicacién de septiembre de 2024
relacionada con la retirada del producto de Medtronic del catéter con balén Chameleon™ para PTA con puerto de
inyeccién. Se han afladido nimeros de lote adicionales a esta retirada del producto. Consulte en la Tabla 1 una lista de
numeros de lote del producto afectados adicionales. Revise la lista de nimeros de lote y efectle las acciones, aunque ya

las haya llevado a cabo con la notificacién anterior.

Nombre del producto CFN GTIN Numeros de lote afectados
Catéter con balén Chameleon™ para PTA 5 mm x CHO05-40-75US 10884521812260 22202643, 22300000,
40 mm x 75 cm 22300969, 22301117
Catéter con balén Chameleon™ para PTA 10 mm x | CH010-40-75US | 10884521812314 22200739,22201815,
40 mm x 75 cm 22202176,22202177,
22202799
Catéter con balén Chameleon™ para PTA 12 mm x | CH12-40-75US 10884521812321 22202212,22202213,
40 mm x 75 cm 22203025, 22300300

Tabla 1. Numeros de lote del producto afectados adicionales.

Lamentamos los inconvenientes que esto pueda ocasionar. Estamos comprometidos con la seguridad de los pacientes y le
agradecemos su pronta atencién a este asunto. Si tiene alguna pregunta sobre esta comunicacién, péngase en contacto
con su representante de Medtronic/Mozarc Medical o con el Dpto. de Regulatory Affairs en el teléfono 916 250 400 o en el

correo electrénico rs.raspaincomplaints@medtronic.com.

Atentamente,

Federico Garcia Lorente

Mozarc Medical Country Manager (Espafia y Portugal)

Anexos:

Formulario de acuse de recibo del cliente

Carta de notificacion a los clientes (septiembre de 2024)
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Medtronic Ibérica, S.A.

[ J
Medtronlc C/ Maria de Portugal, 11, 28050 Madrid

Formulario de Acuse de Recibo Espana

Por favor, cumplimente este formulario digitalmente en www.medtronic.com/acciones-correctivas.htmly

envielo por correo electrénico (rs.raspaincomplaints@medtronic.com) a Medtronic (aunque no disponga de

productos afectados), antes del 31 de diciembre de 2024

Aviso Urgente de Seguridad en Campo - Retirada

1429: Catéter con balon Chameleon™ para PTA con puerto de inyeccién (Noviembre)

Datos de contacto del cliente

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

Direccién: Ciudad: ‘ Pais:

e Confirmo que he leido y entendido el Aviso Urgente de Seguridad en Campo

e Acepto transmitir el Aviso de Seguridad en Campo a todos aquellos que necesiten estar al tanto dentro de nuestra organizacién
o a cualquier organizacién donde se hayan transferido los productos potencialmente afectados

e He revisado nuestro inventario, identificado y puesto en cuarentena todos los productos afectados no utilizados en nuestro
inventario, y declaro lo siguiente:

O Sin inventario en nuestras instalaciones. O Disponemos de productos afectado en nuestras instalaciones. Ver tabla a

continuacidén 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:

Datos para la devolucién

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

Total:

Persona de contacto en el punto de recogida:

Direccién para la recogida (proporcione los datos de la ubicacién. Ej. Area de recogidas/zona accesible para el transportista):

Ciudad: Cédigo Postal:

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

;Cuéndo estara listo el producto para ser recogido?:

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

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

e El Servicio de Atencién al Cliente se pondra en contacto con usted directamente para organizar la devolucién de los
productos afectados y se realizard abono por los productos devueltos.

e Porfavor, no envie productos a devolver antes de haber recibido la documentacién de devolucién.

e Prepare los productos de acuerdo con las instrucciones que se proporcionaran.
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Nota urgente de seguridad

Catéter con balon Chameleon™ para angioplastia transluminal

percutanea (PTA) con puerto de inyeccidén

Retirada

Septiembre de 2024
Referencia de Medtronic: FA1429

Numero de registro Unico del fabricante de la UE (SRN): US-MF-000028763

Estimado profesional sanitario:

El propdsito de esta carta es informarle de que Medtronic ha iniciado una retirada de lotes especificos del catéter con

balén Chameleon™ para PTA con puerto de inyeccion. Recibe esta carta porque los registros de Medtronic indican que

su centro puede haber recibido uno de los productos potencialmente afectados. Esta accidon se ha iniciado para evitar el

uso de productos que puedan estar afectados.

Resumen del problema:

Lotes especificos del catéter con balén Chameleon™ para PTA con puerto de inyeccién no superaron las pruebas

internas de presion del baldn. Se han notificado 6 reclamaciones por este motivo, lo que supone una tasa global de

reclamaciones del 0,03 %. No se han notificado lesiones graves ni fallecimientos.

Ambito del producto:

A continuacién, figura una lista de catéteres incluidos en el ambito de aplicacién de esta retirada:

Nombre del producto

Numero REF
(CFN)

GTIN / UPN

Numero

de lote

Catéter con balén Chameleon™ para PTA5 mm x 40 mm x 75 cm CHO05-40-75US | 10884521812260
Catéter con balén Chameleon™ para PTA 6 mm x 40 mm x 75 cm CHO06-40-75US 1088452181227
Catéter con balén Chameleon™ para PTA 7 mm x 40 mm x 75 cm CHO07-40-75US 1088452181228
Catéter con balén Chameleon™ para PTA 8 mm x 40 mm x 75 cm CHO08-40-75US 1088452181229
Catéter con balén Chameleon™ para PTA 9 mm x 40 mm x 75 cm CH09-40-75US 10884521812307
Catéter con balén Chameleon™ para PTA 10 mm x 40 mm x 75 cm CH10-40-75US 10884521812314
Catéter con balén Chameleon™ para PTA 12 mm x 40 mm x 75 cm | CH12-40-75US 10884521812321

Consulte

el anexo A

Riesgos para la salud:

La probabilidad de que se produzcan lesiones graves relacionadas con el fallo del catéter de balén es escasa debido al

entorno controlado en el que se utiliza el catéter. De las seis (6) reclamaciones notificadas, no se produjeron lesiones graves

ni fallecimientos de pacientes. Aunque no se han observado ni notificado, otros riesgos o dafios potenciales pueden ser
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retraso en el tratamiento, hemorragia, pérdida de sangre, sangrado o perforacion de vasos. La secuencia de
acontecimientos mas previsible seria la rotura del balén durante el inflado, bajo estrecha vigilancia y tradicionalmente
visualizacién fluoroscopica directa, lo que daria lugar a la retirada cuidadosa del dispositivo defectuoso y su sustitucion por

un nuevo catéter con balén para completar el procedimiento. Se ha determinado que el riesgo general es bajo.

Recomendacién sobre pacientes:

No hay recomendaciones para los pacientes. El catéter con balén solo debe ser utilizado por médicos experimentados.

Acciones requeridas:
1. Ponga en cuarentena e interrumpa el uso de los nimeros de lote de los productos afectados no utilizados
inmediatamente (consulte los anexos Ay B).

2. Devuelvatodos los productos no utilizados de su inventario a Medtronic. Su representante de ventas de Medtronic
puede ayudarle a devolver cualquier producto afectado.
a. Si ha adquirido el producto mediante un distribuidor, péngase en contacto directamente con él para
organizar la devolucién del producto.

3. Rellene el Formulario de acuse de recibo del cliente disponible en el siguiente enlace con la identificacidn

FA1429 www.medtronic.com/acciones-correctivas.html y envielo por correo electrénico a:

rs.raspaincomplaints@medtronic.com.

4. Comparta este aviso con quienes deban estar al tanto dentro de su organizacién o a cualquier organizacién,
incluidos, entre otros, cirujanos, intervencionistas u otro personal. Conserve una copia de esta nota para sus

archivos.

Informacién adicional:

En cumplimiento con la legislacion espafiola vigente sobre productos sanitarios, Medtronic ha informado debidamente

a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad.

Lamentamos los inconvenientes que esta situacién 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 estd
comunicacién, péngase en contacto con su representante de Medtronic/Mozarc Medical o con el Dpto. de Regulatory

Affairs en el teléfono 916 250 400 o en el correo electrénico rs.raspaincomplaints@medtronic.com.

Atentamente,
Elementos adjuntos:

Anexo A: Productos afectados por nimeros de serie
Anexo B: Ejemplo de etiqueta del producto

Formulario de acuse de recibo del cliente

Federico Garcia Lorente

Mozarc Medical Country Manager (Espafia y Portugal)
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Anexo A - Numeros de serie de productos afectados

Nombre del producto

CFN

GTIN

Numero de lote afectado

Catéter con balén Chameleon™ para PTA

5mm x40 mmx75cm

CHO05-40-75US

10884521812260

22201047,22201424, 22201425
22202802, 22203008, 22203009
22203040, 22300536, 22300970
22300971, 22301116, 22301270
22400129, 22400572, 22400573

Catéter con balén Chameleon™ para PTA

6mm x40 mm x 75 cm

CHO06-40-75US

10884521812277

22201337,22201908, 22202412
22202413, 22202611, 22202612
22202801, 22300151, 22300318
22300319, 22300320, 22300862
22300965, 22301285, 22301494
22301661, 22301895, 22301896
22302180, 22400243, 22400244
22400574, 22400576

Catéter con balén Chameleon™ para PTA

7 mm x40 mm x 75 cm

CHO07-40-75US

10884521812284

22200635, 22201897, 22202223
22202426,22202427, 22202800
22203055, 22300321, 22300864
22301028, 22301648, 22301649
22301889, 22301890, 22302033
22302034

Catéter con balén Chameleon™ para PTA

8 mm x40 mmx 75 cm

CHO08-40-75US

10884521812291

22201015, 22201046, 22201087
22201785,22201786, 22201813
22202144, 22202145, 22202644
22202645, 22300165, 22300230
22300534, 22300535, 22300876
22300877,22300966, 22301133
22301134, 22301299, 22301495
22302032, 22400154, 22400164
22400165

Catéter con balén Chameleon™ para PTA

9 mm x40 mm x 75 cm

CH09-40-75US

10884521812307

22201364, 22202428, 22203026
22300152, 22300539, 22301123
22301124, 22400698, 22400699
22400858

Catéter con balén Chameleon™ para PTA

10 mm x40 mm x 75 cm

CH010-40-75US

10884521812314

22201814, 22201871, 22202646
22300185, 22300219, 22300231
22300863, 22301300, 22301301
22302026, 22302031, 22302044
22400153, 22400247

Catéter con balén Chameleon™ para PTA

12 mm x40 mm x 75 cm

CH12-40-75US

10884521812321

22201391, 22201872, 22202781
22300301, 22300302, 22300878
22300967, 22300968, 22301269
22400128, 22400279
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Anexo B: Ejemplo de etiqueta del producto
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Medtronic Ibérica, S.A.

°
Medtronlc C/ Maria de Portugal, 11, 28050 Madrid

Formulario de Acuse de Recibo Espafia

Por favor, cumplimente este formulario digitalmente en www.medtronic.com/acciones-correctivas.htmly

envielo por correo electrénico (rs.raspaincomplaints@medtronic.com) a Medtronic (aunque no disponga de
productos afectados), antes del 31 de octubre de 2024
Aviso Urgente de Seguridad en Campo - Retirada

1429: Catéter con balén Chameleon™ para PTA con puerto de inyeccion

Datos de contacto del cliente

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

Direccidn: Ciudad: Pais:

e  Confirmo que he leido y entendido el Aviso Urgente de Seguridad en Campo

e Acepto transmitir el Aviso de Seguridad en Campo a todos aquellos qué necesiten estar al tanto dentro de nuestra organizacién
o a cualquier organizacion donde se hayan transferido los productos potencialmente afectados

e He revisado nuestro inventario, identificado y puesto en cuarentena todos los productos afectados no utilizados en nuestro
inventario, y declaro lo siguiente:

O Sin inventario en nuestras instalaciones. O 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:

Datos para la devolucién

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

Total:

Persona de contacto en el punto de recogida:

Direccién para/la recogida (proporcione los datos de la ubicacion. Ej. Area de recogidas/zona accesible para el transportista):

Ciudad: Codigo Postal:

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

;Cuando estara listo el producto para ser recogido?:

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

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

e El Servicio de Atencidn al Cliente se pondrd en contacto con usted directamente para organizar la devolucién de los
productos afectados y se realizard abono por los productos devueltos.
e Porfavor, no envie productos a devolver antes de haber recibido la documentacién de devolucién.

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