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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Zastawki Medtronic Strata™ IlI/Strata™ NSC
(w tym zastawki typu Burr Hole i ledzwiowo-otrzewnowe)
Odwrocenie biegunowosci magnesu zastawki (z wylgczeniem zastawek StrataMR™)
Aktualizacja dotyczgca oznakowania
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Numer ref. Medtronic: FA753
Szanowni Panstwo,

firma Medtronic Neurosurgery (Brain Therapies) podejmuje dobrowolne dziatania naprawcze w odniesieniu do
zastawek Medtronic Strata™ II/Strata™ NSC (w tym zastawek typu Burr Hole i ledzwiowo-otrzewnowych, z
wylgczeniem zastawek StrataMR™). Celem niniejszego listu, zawierajgcego pilne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, wystosowanego przez firme Medtronic jest poinformowanie pracownikéw stuzby zdrowia na temat
aktualizacji ostrzezen zawartych w instrukcji obstugi produktow, ktérych dotyczy problem.

Wedtug posiadanych przez nas dokumentéw, do Panstwa jednostki dostarczono jeden lub wiecej produktéw, ktorych
dotyczy problem (wymienione w Zatgczniku nr 1). W bardzo rzadkich przypadkach moze sie zdarzy¢, ze w przypadku
w/w wyrobow informacje na temat poziomu cisnienia, wyswietlane na wskazniku Strata™ lub w systemie
StrataVarius™ bedg nieprawidiowe. Do takiej sytuacji moze dojs¢, kiedy biegunowos¢ magnesu* znajdujgcego sie
wewnatrz zastawki ulegnie odwréceniu, co nastgpi¢ moze jedynie, kiedy pacjent znajdzie sie w zasiegu dziatania pola
magnetycznego o indukcyjnosci 3T (3T MRI) lub wiekszej, a nagromadzenie zanieczyszczen biologicznych jest tak
duze, ze mechanizm dostosowawczy magnesu nie moze funkcjonowac prawidtowo. Instrukcja obstugi ww. produktow
zostanie uaktualniona o nastepujace zdanie, tak aby wzmocnié ostrzezenia/srodki ostroznosci:

“Zanieczyszczenia biologiczne wewngtrz zastawki mogg negatywnie wptyna¢ na jej zdolnos¢ dostosowania i
doprowadzi¢ moga do uszkodzenia mechanizmu dostosowawczego, jesli zastawka znajdzie sie w zasiegu dziatania
pola magnetycznego o indukcyjnosci 3 (3T MRI) Jesli nastagpia trudnosci w dostosowaniu lub odczycie ustawier
zastawki, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenia radiograficznego potwierdzenia ustawien. Odczyty wyswietlane na
wskazniku Strata Il lub w systemie StrataVarius mogg by¢ obrécone (o 180 stopni) w stosunku do obrazu
radiograficznego. W takiej sytuacji, obrazowanie radiograficzne powinno postuzyé do ustalenia utozenia
zastawki."”

Badanie przeprowadzone przez naszg firme wykazaty, ze odwrdocenie biegunowosci magnesu wystapi¢ moze w
niezwykle rzadkich przypadkach (czestotliwos¢ wystepowania: 0.007% w ciggu dwoch lat), a testy wewnetrzne
potwierdzajg, ze problem ten nie pojawia sie, gdy zastawka wystawiona zostaje na dziatanie pola magnetycznego
1,5T. W ciggu ostatnich dwoéch lat, otrzymaliSmy pie¢ zgtoszen, przy czym trzy z nich dotyczyty zdarzen
niepozadanych (w tych trzech przypadkach konieczne bylo przeprowadzenie zabiegdéw rewizyjnych). W jednym
przypadku potwierdzono, ze zabieg rewizyjny miat miejsce w zwigzku z problemem opisywanym w niniejszym liscie.
Nie otrzymalismy zadnych zgtoszen na temat choroby lub zranienia zwigzanych z w/w problemem. Przewidywane
negatywne skutki dla zdrowia sg takie same, jak w przypadku leczenia wodogtowia (np. bdle gtowy, apatycznosé,
mdtosci, wymioty) albo zabiegu rewizyjnego.

Dziatania, ktore nalezy natychmiast podja¢
Prosimy uwaznie przeczytac niniejszy list, a nastepnie poinformowac o problemie i zaleceniach innych pracownikéw
Panstwa placowki, ktorzy korzystajg z w/w wyrobow.

*odwrdcenie biegunowosci magnesu nastepuje, kiedy pétnocny kierunek magnetyczny zmienia sie na potudniowy, a
potudniowy na pétnocny
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Zalecamy réwniez, aby zachowali Panstwo kopie niniejszego listu. Niniejszy komunikat nalezy przekazaé¢ wszystkim
osobom, do ktérych powinien on dotrzeé, w Panstwa organizacji lub w jakiejkolwiek organizacji, do ktoérej przekazano
produkty, ktérych moze dotyczy¢ opisany problem.

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

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z zaistniatej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych niniejszego pisma, bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

Barttomiej Borowski
Sr Business Manager | RTG Poland & Baltics
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Zatacznik 1: Lista numeréw katalogowych, ktorych dotyczy niniejsza komunikacja:

23042 42866
27739 44420
27740 44421
27788 44430
27794 44465
27812 46070
27814 46075
27815 46080
27816 46085
27817 46655
27818 46665
27819 46836
27820 46856
27821 46866
27822 46871
27823 46876
27824 46881
27825 46886
27827 92355
27922 92365
42335 92856
42355 92866
42365 96655
42836 96665
42856






