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niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic uaktualnia instrukcje uzycia (,IFU")
tamponéw neurochirurgicznych Neuray® i Merocel®.

Przedstawiona uaktualniona instrukcja uzycia zawiera srodki ostroznosci, ktére pomoga zredukowaé ryzyko
niekorzystnych konsekwencji klinicznych w przypadku, gdy tampony neurochirurgiczne, zaprojektowane jako
wykrywalne lub widoczne w badaniu RTG, aby ufatwi¢ ich usuniecie po zabiegu w razie stwierdzenia braku wyrobu
medycznego, nie s widoczne podczas obrazowania RTG.

W tym celu firma Medtronic dotacza nastepujgce srodki ostroznosci:

e Przed rozpoczeciem zabiegu i po jego zakoriczeniu, przed chirurgicznym zamknieciem pola operacyjnego,
nalezy przeliczy¢ wszystkie wyroby. Zaniedbanie przeliczenia wszystkich gazikow neurochirurgicznych moze
skutkowad ich pozostawieniem w ciele pacjenta. Pozostawienie gazikow w polu operacyjnym moze
spowodowaé wystapienie niezamierzonych dziatan niepozadanych. Jesli nie mozna zlokalizowaé wyrobu,
mozna w tym celu postuzy¢ sie obrazowaniem RTG. Na zdjeciu RTG beda widoczne wylgcznie znaczniki
radiocieniujgce. Rozmiar i potozenie znacznikéw radiocieniujgcych moga mie¢ wptyw naich widocznos¢.

e W przypadku brakujgcego wyrobu zaleca sie wykonanie zdjeé w przynajmniej trzech widokach przy uzyciu
parametréw optymalnych dla sprzetu obrazujgcego (RTG) pod réznymi katami (np. 45 stopni, 22,5 stopnia
oraz O stopni), w widoku przednim i tylnym lub innej wilasciwej ptaszczyznie. Uzyskane obrazy nalezy
nastepnie przejrze¢ pod katem brakujgcego wyrobu. Jesli wystepujg problemy z wizualizacja, nalezy
skonsultowac sie z lokalnym specjalisty ds. obrazowania w celu ustalenia optymalnych parametrow
radiograficznych (np. wartosci kVp, mAs) wizualizacji przy uzyciu sprzetu obrazujgcego.

e Nalezy unika¢ przecinania gazikdéw, poniewaz moze to skutkowa¢ umieszczeniem w polu operacyjnym
fragmentow gazikéw niezawierajgcych znacznikow radiocieniujgcych. Pozostawienie fragmentow gazikow w
polu operacyjnym moze spowodowad wystapienie niezamierzonych dziatan niepozgdanych.

e Linka lokalizacyjna jest przeznaczona wylgcznie do identyfikacji gazika lub paska. Nie nalezy usuwa¢ gazikow
z pola operacyjnego za linki lokalizacyjne, gdyz moze to skutkowac ich oderwaniem. Linka lokalizacyjna nie
bedzie widoczna na zdjeciach RTG, poniewaz nie jest radiocieniujaca.

Dziatanie:
Prosimy uwaznie zapoznac sie z niniejszymi informacjami o aktualizacji oznakowania oraz przekazac¢ ten komunikat na
temat srodkow ostroznosci innym uzytkownikom oraz zainteresowanym osobom, w tym technikom RTG, w Panstwa
instytucji.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych zostat poinformowany o
powyzszych dziataniach.

Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i doceniamy zwrocenie przez Paristwa uwagi na te sprawe. W przypadku

przedstawicielem firmy Medtronic. .

Z wyrazami szacunku,

Adam Jagoda
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Zatacznik A: numery modeli neurochirurgicznych tamponéw i tamponéw paskowych Neuray oraz tamponéw

neurochirurgicznych Merocel z opakowaniem

Produkt CFN Opis

8003097 | OPAKOWANIE 8003097 NEURAY 200PK 7X38MM
8003098 | OPAKOWANIE 8003098 NEURAY 200PK 7X76MM
8003099 | OPAKOWANIE 8003099 NEURAY 200PK 7X7MM
8004000 | OPAKOWANIE 8004000 NEURAY 200PK 13X13MM
8004001 | OPAKOWANIE 8004001 NEURAY 200PK 19X19MM
8004002 | OPAKOWANIE 8004002 NEURAY 200PK 13X25MM
8004003 | OPAKOWANIE 8004003 NEURAY 200PK 25X25MM
8004004 | OPAKOWANIE 8004004 NEURAY 200PK 13X38MM
8004005 | OPAKOWANIE 8004005 NEURAY 200PK 38X38MM
8004006 | OPAKOWANIE 8004006 NEURAY 200PK 13X51MM

:::::;hi“"gi“"e tampony i tampony paskowe 8004007 | OPAKOWANIE 8004007 NEURAY 200PK 13X76MM
8004008 | OPAKOWANIE 8004008 NEURAY 200PK 25X76MM
8004009 | OPAKOWANIE 8004009 NEURAY 200PK 76X76MM
8004050 | OPAKOWANIE 8004050 NEURAY 200PK 7X152MM
8004051 | OPAKOWANIE 8004051 NEURAY 200PK 13X152MM
8004052 | OPAKOWANIE 8004052 NEURAY 200PK 19X152MM
8004053 | OPAKOWANIE 8004053 NEURAY 200PK 25X152MM
8004054 | OPAKOWANIE 8004054 NEURAY 200PK 38X152M
8004055 | OPAKOWANIE 8004055 NEURAY 200PK 50X152MM
8004056 | OPAKOWANIE 8004056 NEURAY 200PK 76X152MM
8004057 | OPAKOWANIE 8004057 NEURAY 200PK 89X152MM
300501 | GABKA 300501 MEROCEL 100PK 1,3 X 1,3CM
300503 | GABKA 300503 MEROCEL 100PK 1,3 X 2,5CM
300505 | GABKA 300505 MEROCEL 100PK 1,3 X 5,1CM
300506 | GABKA 300506 MEROCEL 100PK 1,3 X 7,6CM

Tampony neurochirurgiczne Merocel z opakowaniem | 300507 GABKA 300507 MEROCEL 100PK 2,5 X 2,5CM
300508 | GABKA 300509 MEROCEL 100PK 2,5 X 5,1CM
300510 | GABKA 300510 MEROCEL 100PK 2,5 X 7,6CM
300514 | GABKA 300514 MEROCEL 100PK 8.3 X 8,3CM
300515 | GABKA 300515 MEROCEL 100PK 7 X 7,6CM
400611 | OPAKOWANIE 400611 10PK
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