Medtronic

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Narzedzie kierujgce StrataMR Medtronic

Model 45905, Programator zastawki StrataMR Medtronic
Serie, ktérych dotyczy informacja: 00000, 000004, 000013, 000039, 000041, 000045, 000053, 000054,
000063, 000070, 000076, 000081, 000086, 000092

Listopad 2018 .
Nr ref. Medtronic: FA849
Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic rozpoczyna dobrowolng akcje
korygujgcg wszystkich serii programatorow zastawki StrataMR Medtronic wymienionych powyze;j.

Programator zastawki StrataMR Medtronic umozliwia zastosowanie nieinwazyjnej metody regulacji
cisnienia/ustawiania wydajnosci zastawek StrataMR po ich wszczepieniu w celu uwzglednienia zmieniajacych
sie potrzeb pacjentéw zwigzanych z leczeniem wodogtowia. Programator zastawki StrataMR sktada sie z
trzech elementéw, zawiera narzedzie regulacyjne, narzedzie wskazujgce i narzedzie lokalizujace, zapakowane
w niesterylne pudetko wielokrotnego uzytku. Wszystkie trzy narzedzia ss wymagane do ustawienia lub zmiany
ustawien ci$nienia/poziomu wydajnosci (PL) zastawek StrataMR Medtronic.

Opis problemu:

Otrzymujecie Panstwo niniejszg komunikacje, poniewaz mozecie Panstwo by¢ w posiadaniu jednego lub
wiecej produktow, ktorych dotycza opisane kwestie. Firma Medtronic rozpoczyna dobrowolng akcje
korygujaca z uwagi na wprowadzenie modyfikacji programatora zastawki StrataMR, tj. dodanie czwartego
elementu - narzedzia kierujgcego, w celu utatwienia uzytkownikom wtasciwej regulacji zastawek StrataMR oraz
zmniejszenia ryzyka umieszczenia podstawy wirnika zastawki na gérze $cianki oporowej MRI, co mogtoby
spowodowa¢ wiekszy od zamierzonego opér przeptywu. Nie wprowadzono zadnych zmian w konstrukgji
trzech narzedzi, ktoére juz wczesniej wchodzity w sktad zestawu narzedzi do regulacji zastawki StrataMR.
Zastawki StrataMR wycofano z rynku w marcu 2017 r. (FA759), a zatem opisana korekta dotyczy wytgcznie
pacjentow, ktérzy obecnie majg wszczepione zastawki StrataMR.

Potencjalne ryzyko umieszczenia podstawy wirnika na sciance:

Procedura regulacji poziomu cisnienia (PL) w zastawce StrataMR wymaga przesuwania podstawy wirnika po
$ciance oporowej (lub $ciankach oporowych) MRI w celu osiggniecia zamierzonego ustawienia PL. Podstawa
wirnika musi by¢ odpowiednio osadzona w zagtebieniu do ustawiania PL, aby uzyskac¢ zamierzone parametry
cisnienia i przeptywu. Jezeli podstawa wirnika zostanie nieprawidtowo umieszczona na sciance oporowej MRI
podczas regulacji poziomu cisnienia, moze to spowodowac wzrost cisnienia otwarcia zastawki, zmniejszajac
przeptyw PMR przez zastawke, co spowoduje niedostateczne odprowadzanie PMR.



Wyglad programatora zastawki StrataMR oraz narzedzia kierujacego:

Aktualne elementy wchodzace w sklad programatora zastawki | Nowe narzedzie kierujace
StrataMR StrataMR

(model numer 45905): (model numer 45910):

NARZEDZIE
Magnetyczne narzedzie do Lokalizator z Busola z oznaczeniem poziomu KIERUJACE
programowania zastawki weryfikacja kierunku przeptywu PMR

przeptywu PMR

Zalecane postepowanie:

1. Obecny programator StrataMR ma zostac przeksztatcony w zestaw zawierajgcy nowe narzedzie
kierujgce StrataMR. Przedstawiciel handlowy dokona konwersji w celu dofagczenia nowego narzedzia
kierujgcego StrataMR do istniejagcego programatora, jak tez przedstawi skrécong instrukcje jego
uzycia.

2. Nalezy odnosi¢ sie do instrukcji uzycia narzedzia kierujgcego StrataMR. Zaleca sie, aby uzywac
narzedzia kierujgcego w potaczeniu z kompletnym programatorem zastawki StrataMR za kazdym
razem podczas regulacji ciSnienia w aktualnie wszczepionych zastawkach StrataMR.

Niniejsze pismo ma na celu opisanie tego zdarzenia dla Panstwa dokumentacji. Prosimy przekaza¢ niniejsze
pismo wszystkim osobom w Panstwa instytucji, ktére powinny otrzymac¢ te informacje, badz jakimkolwiek
innym instytucjom mogacym uzywac produktéw, ktérych mogg potencjalnie dotyczy¢ opisane kwestie.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bardzo przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Justyna Socha

Cranial Sales Manager
Poland & Baltics





