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Steidzams nozares paziņojums par drošību 
Prevail™ ar paklitakselu pārklāts PTCA balona katetrs 

Atsaukums 

A pielikumā skatiet modeļu numurus / partiju numurus 
 
 
2022. augusts 
 
Medtronic atsauce: FA1277 
 
< Lietošanai valstīs, kur ievēro ES MDR: ES ražotāja vienotais reģistrācijas numurs (SRN): < US-MF-
000019977 > 
 
Cien. risku pārvaldniek / veselības aprūpes speciālist! 
 
Šīs vēstules mērķis ir informēt Jūs par to, ka Medtronic brīvprātīgi atsauc Prevail™ ar paklitakselu 
pārklāto PTCA balona katetru (turpmāk tekstā — Prevail katetri) konkrētas partijas iespējami nepareizas 
saderības diagrammas, kas piestiprināta katetra apskavai, dēļ. Ietekmētās partijas ir noradītās 
A pielikumā. Medtronic reģistros ir redzams, ka Jūsu iestāde ir iegādājusies vienu vai vairākus 
norādītos ietekmētos izstrādājumus. Nevienu citu šī izstrādājuma modeli vai partiju numurus šī 
problēma neietekmē.  
 
Problēmas apraksts 
Uzņēmums Medtronic saņēma sūdzību no nozares pārstāvjiem saistībā ar Prevail partijas 0010735590 
ierīci, un tajā norādīts, ka Prevail katetra apskavai pievienotājā atbilstības diagrammā norādītie balons 
izmēri atšķīrās no balona izmēriem, kas norādīti uz iepakojuma. Izskatot šo sūdzību, tika gūts 
apstiprinājums, ka Prevail katetra apskavai ir piestiprināta nepareizā atbilstības diagramma. 
 
Līdz 2022. gada 9. augustam uzņēmums Medtronic ir saņēmis vienu sūdzību saistībā ar šo problēmu, 
bet nav ziņots par pacientu traumām. Iespējamais apdraudējums pacientiem, izmantojot nepareizu 
diagrammu, ir intīmas disekcija, intīmas disekcija, kas izraisa perforāciju, vai atkārtota oklūzija.  
 
Ja tiek izmantots ietekmētais izstrādājums, nekas nav jādara, un ir jāturpina pacientu novērošana 
atbilstoši standarta pacientu ārstēšanas protokolam. 
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Klienta darbības 
Lai mazinātu ar šo problēmu saistīto risku, Medtronic pieprasa veikt tālāk norādītās darbības.  
• Pārskatiet, vai jūsu krājumos ir norādītais izstrādājums. 
• Nekavējoties nosakiet un karantinējiet visus krājumos pieejamos nelietotos, norādītos 
izstrādājumus.  
• Atgrieziet neizmantotos, norādītos izstrādājumus, kas ir Jūsu rīcībā, uzņēmumam Medtronic. 

Vietējais Medtronic izbraukuma pārstāvis var palīdzēt pēc nepieciešamības uzsākt šī 
izstrādājuma atgriešanu un nomaiņu. 

• Lūdzu, aizpildiet pievienoto klientu apstiprinājuma veidlapu un nosūtiet to e-pastā uz 
<XXXXX>. 

 
Šis paziņojums ir jānodod visiem, kuriem Jūsu iestādē vai jebkurā citā iestādē, uz kuru ir nosūtītas 
iespējami ietekmētās ierīces, ir jāzina par to.  
Saglabājiet šī paziņojuma kopiju saviem reģistriem.  
  
Papildinformācija: 
Uzņēmums Medtronic par šo rīcību ir informējis Jūsu valsts kompetento iestādi. 
 
Atvainojamies par iespējamajām neērtībām. Mēs esam apņēmušies garantēt pacientu drošību un 
pateicamies par tūlītēju reaģēšanu uz šo problēmu. Ja Jums ir jautājumi par šo korespondenci, lūdzu, 
sazinieties ar vietējo Medtronic operatīvo pārstāvi: <XXXX>. 
 
Ar cieņu 
 
Vietējais / struktūrvienības vadītājs 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
A pielikums. Ietekmētais Prevail ar paklitakselu pārklātā PTCA balona katetra modelis / partiju 

numuri 
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Izstrādājuma modeļa numurs Sērijas numurs 
PRV020010RX 0010735592 

0010811635 
PRV020015RX 0010731607 

0010765705 
0010837065 
0010841915 
0010906043 

PRV020020RX 0010706497 
0010765700 
0010832003 
0010848337 
0010891532 
0010921002 

PRV020025RX 0010731602 
0010811637 
0010891536 

PRV020030RX 0010731606 
0010809300 
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 
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Izstrādājuma modeļa numurs Sērijas numurs 
0010911801 

PRV027515RX 0010735595 
0010819591 
0010838385 

PRV027520RX 0010706503 
0010811638 
0010848340 

PRV027525RX 0010733472 
0010811640 
0010891550 

PRV030010RX 0010731604 
0010815237 

PRV030015RX 0010733471 
0010759432 
0010765699 
0010832006 
0010853344 
0010891547 

PRV030020RX 0010706504 
0010755658 
0010755660 
0010826398 
0010841908 
0010853343 
0010853485 
0010891534 
0010906048 

PRV030025RX 0010733468 
0010765702 
0010838384 
0010911800 

PRV030030RX 0010715424 
0010759433 
0010819592 
0010838383 
0010841917 
0010891549 

PRV035010RX 0010735596 
0010947807 

PRV035015RX 0010733469 
0010765701 
0010837067 
0010921001 
0010947801 

PRV035020RX 0010715430 
0010765696 
0010765697 
0010926753 
0010947805 
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Izstrādājuma modeļa numurs Sērijas numurs 
PRV035025RX 0010735598 

0010815239 
0010930881 

PRV035030RX 0010715431 
0010755659 
0010765693 

PRV040010RX 0010735606 
0010832007 
0010906045 

PRV040015RX 0010715464 
0010815240 
0010906046 

PRV040020RX 0010715466 
0010809297 
0010891531 
0010926744 

PRV040025RX 0010735607 
0010832005 
0010906049 

PRV040030RX 0010715467 
0010819597 
0010848339 

 


