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Szanowni Panstwo,

Celem tego listu jest poinformowanie Paristwa o potencjalnej zmiennosci widocznosci oznakowania
nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich w obrazowaniu radiologicznym w przypadku zastawek
regulowanych i statociénieniowych firmy Medtronic, stosowanych w leczeniu wodogtowia. Uprzejmie prosimy
o0 zapoznanie sie z zalgczong listg produktéw (numery partii), ktérych dotyczy przedmiotowe pismo.

Problem ten nie ma wplywu na dziatanie tych urzadzen w zakresie cisnienia terapeutycznego, jednak roznice
w widocznosci znacznikéw nieprzepuszczalnych dla promieni rentgenowskich po implantacji mogg ograniczac
mozliwosé okreélenia ustawien ciénienia i kierunku przeplywu za pomocg obrazowania radiologicznego.
Alternatywne metody okreslania ustawien cisnienia i kierunku przeptywu opisano ponizej.

Opis:

Po wszczepieniu regulowanych lub statociénieniowych zaworéw firmy Medtronic do leczenia wodogtowia moga
wystapié sytuacje, w ktérych pozadane jest okreslenie lub potwierdzenie ustawien cisnienia i kierunku przeptywu.
Jedna zmetod tego okresleniajest wykorzystanie obrazowania radiologicznego. Zastawki firmy Medtronic zawieraja
nieprzepuszczajace promieni rentgenowskich oznaczenia nasgczone tantalem, ktére mozna obejrzec pod obrazem
radiologicznym w celu okreslenia poziomu ciénienia i/lub aktualnego ustawienia cisnienia zaworu i kierunku
przeptywu. Do 22 grudnia 2020 r. firma Medtronic otrzymata 9 zgtoszen dotyczacych nieodpowiedniej widocznosci
markeréw nieprzepuszczalnych dla promieni rentgenowskich w obrazowaniu radiologicznym. Z tym problemem nie
sg powigzane zadne zgloszenia dotyczace szkéd dla pacjentéw. Niewtasciwa widocznosc znacznikéw
nieprzepuszczalnych dla promieni rentgenowskich nie powinna znaczgco utrudniac lekarzowi postgpowania
z pacjentemi z produktem, ktérego dotyczy problem, aninie moze wplywac na decyzje dotyczace leczenia pacjentow
z objawami. Jesli lekarz nie jest w stanie zobrazowac¢ znacznikéw nieprzepuszczalnych dla promieni rentgenowskich,
moze zastosowaé inne metody (np._StrataVarius lub -Lokalizator magnetyczny, ocena fizyczna) w celu uzyskania
niezbednych informacji lub lekarz moze rozwazy¢ uzycie dodatkowego obrazowania radiograficznego z kontrastem

w celu okreslenia kierunku przeptywu.

Ponizsze ilustracje zastawek Medtronic Strata i zastawek o stalym ci$nieniu przedstawiajg umiejscowienie oznaczen
radiocieniujgcych na tych urzadzeniach. Oznaczenia beda sig rézni¢ w zaleznosci od typu zaworu i sg opisane na

etykiecie.
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Ponizsze obrazy od A do D ilustrujg potencjalng zmiennos$¢ widocznosci impregnowanych tantalem oznaczen (strzatki
i kropki) w obrazowaniu radiograficznym. Obraz D przedstawia oczekiwang wizualizacje, ze zmniejszong
widocznoscig na obrazach od Ado C.

W odpowiedzi na ten problem Medtronic pracuje nad zmniejszeniem zmiennosci i zapewnieniem widocznosci
radiologiczne] oznaczen nieprzepuszczalnych dla promieni rentgenowskich. Podczas gdy te wysitki sg w toku,
w przypadku, gdy ustawienia cisnienia lub oznaczenia kierunku przepltywu nie sg widoczne w obrazowaniu
radiologicznym, nalezy wzig¢ pod uwage nastepujgce informacje.

Okreslanie/potwierdzanie ustawien ciSnienia:

zastawka Strata Zastawki Medtronic Neurosurgery Strata Il to nieinwazyjna metoda, pozwalajgca
dostosowac poziom przeplywu pltynu CSF potrzebom pacjenta w leczeniu wodoglowia.
Unikalna konstrukcja zastawki umozliwia lekarzowi regulacje cisnienia zastawki lub poziomu
jej wydajnosci przy uzyciu zestawu regulacyjnego Medtronic Neurosurgery Strata Il lub
systemu requlacji StrataVarius.

zastawka Deltai Wszystkim zastawkom towarzysza karty pacjenta / karty portfelowe, ktdre sg dostarczane
inne pacjentom w celu przechowywania ich w dokumentacji. Skorzystaj z tych kart, poniewaz
statocisnieniowe moga one dostarczy¢ chirurgowi informacji dotyczacych poziomu/aktualnego ustawienia

cisnienia zaworu, typu zaworu i producenta.

Okreslanie/potwierdzanie kierunku przeplywu:

Implantacja z nieprawidlowym kierunkiem przeplywu moze powodowac objawy klinicznew ciggu kilku godzin
po wszczepieniu zastawki. Jednak w malo prawdopodobnym przypadku, gdy kierunek przeptywu jest niepewny,
w celu okreslenia kierunku przeptywu mozna w razie potrzeby rozwazyé badanie radiograficzne
z kontrastem. Ta procedura obrazowania moze réwniez wigzac sig ryzykiem, dlatego decyzja o jej zastosowaniu
nalezy do lekarza.

zastawka Strata Cewniki komorowe i otrzewnowe uzywane z zastawkami sg nieprzepuszczalne dla
promieni rentgenowskich i moga poméc w okresleniu kierunku przepltywu zastawek Strata
w oparciu o ogéing orientacje zastawki w stosunku do cewnikéw (nieprzepuszczainy dia
promieni rentgenowskich mechanizm zastawki musi by¢ skierowany w strong cewnika
otrzewnowego; koputka zastawki musi by¢ skierowana w strone cewnika komorowego).

W razie potrzeby mozna wykona¢ badanie radiograficzne z kontrastem w celu okreslenia

kierunku przeptywu zastawki.
zastawka Deltai W razie potrzeby mozna wykona¢ badanie radiograficzne z kontrastem w celu okreslenia
inne kierunku przeptywu zastawki.
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Dziatania:
1. Nalezy pamietaé, 2z
w obrazowaniu radiograficznym moze by¢ niewystarcz
przeptywu w objetym tym pismem zastawkach . W takic
okreglenia, jesli uznaja to za konieczne.

2. Udostepnij te informacje wszystkim osobom, ktérz
3. W razie potrzeby przed operacjg mozna przeprowadzi¢ obrazowanie radiograficzne jeszcze zapakowanych

urzadzen w celu okreslenia nieprzepuszczalnosci znacznikow. Jednak widoczno$é markera zapakowanych
wyrobéw podczas obrazowania radiograficznego moze nie by¢ reprezentatywna dla widocznosci markera

po implantacji.

e obrazowanie znacznika nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich
ajaca do okreslenia poziomu ciénienia i/lub kierunku

h sytuacjach nalezy rozwazy¢ alternatywne metody

y powinni wiedzie¢ o tym problemie.

Informacje dodatkowe:

Prosimy o zachowanie kopii tego listu w swoich archiwach. Wiasciwy organ Twojego kraju zostat powiadomiony o tym

dziataniu.

Firma Medtronic bedzie przestrzega¢ standardowych zasad dotyczacych zwracanych towarow w przypadku
produktéw ze skfadow konsygnacyjnych, ijesli to mozliwe, ich wymiany. Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace tej
komunikacji, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Medtronic, tel. +22 46 56 900.

Z powazaniem,
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