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Milano, 30 agosto 2022 Trasmessa via PEC

Urgente Avviso di Sicurezza

Prevail™
Catetere a palloncino per PTCA rivestito con paclitaxel
Richiamo di specifici codici e numeri di lotto

Fare riferimento all'appendice A per i codici e i numeri di lotto interessati

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Con la presente comunicazione Medtronic vi informa che sta effettuando il richiamo volontario di specifici
codici e numeri di lotto di cateteri a palloncino per PTCA rivestito con paclitaxel Prevail™ (di seguito
denominati cateteri Prevail), a causa della possibile inclusione nella confezione di una tabella di conformita (di
seguito denominata tabella di complianza) inesatta. | codici e i numeri di lotto interessati sono indicati nella
appendice A. | dati a disposizione di Medtronic indicano che la vostra struttura sanitaria ha ricevuto uno o piu
dispositivi interessati. Nessun altro modello o numero di lotto € interessato da questo confezionamento non
corretto.

Descrizione degli eventi

Medtronic ha ricevuto una segnalazione da parte dei clienti correlata a una (1) unita del catetere Prevail numero
di lotto 0010735590 in cui si riferiva che la dimensione del palloncino indicata sulla tabella di complianza
presente nella confezione del catetere Prevail differiva dalla dimensione del palloncino riportata sulla
confezione. Una revisione di questa segnalazione ha confermato che alla confezione del catetere Prevail era
stata allegata una tabella di complianza inesatta.

Al 9 agosto 2022, Medtronic ha ricevuto una (1) segnalazione correlata a questo confezionamento non corretto e
non ha ricevuto segnalazioni di lesioni ai pazienti. Le possibili lesioni per il paziente derivanti dall'uso di una tabella
di complianza inesatta includono la dissezione intimale, la dissezione intimale che determina la perforazione o la ri-
occlusione.

Per quanto riguarda i dispositivi interessati che sono stati utilizzati, non e richiesta alcuna azione e i pazienti
devono continuare a essere gestiti in accordo alla normale pratica clinica prevista dalla vostra struttura
sanitaria.
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Medtronic

Azioni richieste alla struttura sanitaria

Per mitigare il rischio associato a questo confezionamento non corretto, Medtronic vi chiede di implementare

le seguenti azioni:

e Controllare le giacenze dei dispositivi interessati ancora presenti presso la vostra struttura sanitaria e nel
caso abbiate a disposizione dei dispositivi interessati non ancora utilizzati isolarli immediatamente.

e Restituire a Medtronic tutti i dispositivi interessati non utilizzati insieme al modulo di risposta compilato e
firmato che trovate in allegato. Il rappresentante Medtronic di zona, se necessario, vi supportera nella
restituzione e sostituzione dei dispositivi interessati ancora presenti presso la vostra struttura sanitaria.

e Condividere questa comunicazione con tutti i professionisti sanitari utilizzatori di questi dispositivi che
operano all'interno della vostra struttura sanitaria o in qualsiasi organizzazione a cui i dispositivi
potenzialmente interessati potrebbero essere stati trasferiti e mantenerne una copia nei vostri archivi.

Ulteriori informazioni

L'Autorita Competente italiana & stata informata relativamente ai contenuti di questo avviso di sicurezza.

Medtronic ha come priorita garantire la sicurezza dei pazienti, vi ringrazia per I'attenzione dedicata ai contenuti
di questa comunicazione e si scusa per eventuali inconvenienti che questa azione potra causarvi. Per qualsiasi
ulteriore informazione o chiarimenti, vi invitamo a rivolgervi al rappresentante Medtronic di zona o alla
divisione commerciale Coronary-Renal Denervation (e-mail: rs.milregulatoryitaly@medtronic.com - numero fax
02 24138.219).

L'occasione ci & gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Dott. Francesco Conti
Direttore Relazioni Istituzionali

Numero di registrazione unico (SRN) del fabbricante: US-MF-000019977

Allegati:
- Appendice A - Elenco codici e numeri di lotto interessati.
- Modulo di risposta da restituire compilato e firmato entro il 20 settembre 2022 (solo per le strutture interessate).
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Appendice A

Prevail™

Catetere a palloncino per PTCA rivestito con paclitaxel

Elenco codici e numeri di lotto interessati

Codice

Numero di lotto

PRV020010RX

0010735592, 0010811635

PRV020015RX

0010731607, 0010765705, 0010837065, 0010841915, 0010906043

PRV020020RX

0010706497, 0010765700, 0010832003, 0010848337, 0010891532, 0010921002

PRV020025RX

0010731602, 0010811637, 0010891536

PRV020030RX

0010731606, 00108092300, 0010918241

PRV022510RX

0010735589, 0010818362, 0010841914

PRV022515RX

0010735590, 0010866251

PRV022520RX

0010731605, 0010809298, 0010853491

PRV022525RX

0010706498, 0010811641, 0010891535

PRV025010RX

0010731603, 0010811639

PRV025015RX

0010706499, 0010765698, 0010837066

PRV025020RX

0010706501, 0010755751, 0010819600, 0010841909, 0010853342

PRV025025RX

0010731609, 0010765704, 0010838382

PRV025030RX

0010706502, 0010759434, 0010819593, 0010837068

PRV027510RX

0010735591, 0010832004, 00109211801

PRV027515RX

0010735595, 0010819591, 0010838385

PRV027520RX

0010706503, 0010811638, 0010848340

PRV027525RX

0010733472,0010811640, 00108921550

PRVO30010RX

0010731604, 0010815237

PRV030015RX

0010733471, 0010759432, 0010765699, 0010832006, 0010853344, 0010891547

PRV030020RX

0010706504, 0010755658, 0010755660, 0010826398, 0010841908, 0010853343,

0010853485, 0010891534, 00109206048

PRVO30025RX

0010733468, 0010765702, 0010838384, 0010911800

PRVO30030RX

0010715424, 0010759433, 0010819592, 0010838383, 0010841917, 0010891549

PRV035010RX

0010735596, 0010947807

PRV035015RX

0010733469, 0010765701, 0010837067, 0010921001, 0010947801

PRV035020RX

0010715430, 0010765696, 0010765697, 0010926753, 0010947805

PRVO35025RX

0010735598, 0010815239, 0010930881

PRVO35030RX

0010715431, 0010755659, 0010765693

PRV040010RX

0010735606, 0010832007, 0010906045

PRV040015RX

0010715464, 0010815240, 0010906046

PRV040020RX

0010715466, 0010809297, 0010891531, 0010926744

PRV040025RX

0010735607, 0010832005, 0010906049

PRV040030RX

0010715467,0010819597, 0010848339
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