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Postovani,

zelimo Vas obavijestiti vas o mogucéoj varijaciji vidljivosti radiokontrastne oznake kod radiografskog snimanja za
valvule s podesivim i fiksnim tlakom tvrtke Medtronic koji se upotrebljavaju u lije¢enju hidrocefalusa. Informacije o
serijama na koje se ovo odnosi pogledajte u prilozenom popisu. Ovaj problem ne utjece na ucinak terapijskog tlaka
ovih proizvoda, pa ipak varijacije vidljivosti radiokontrastne oznake nakon implantiranja moze ograniciti moguénost
odredivanja postavki tlaka i smjera protoka kod radiografskog snimanja. U nastavku su opisani ostali nacini
odredivanja postavki tlaka i smjera protoka.

Pozadina:

Nakon implantiranja valvule s podesivim ili fiksnim tlakom tvrtke Medtronic za lije¢enje hidrocefalusa, mogu se pojaviti
situacije u kojima je pozeljno odrediti ili potvrditi postavke tlaka i smjer protoka. Jedan od nadina za odredivanje jest
upotreba radiografskog snimanja. Valvule tvrtke Medtronic sadrze radiokontrastne oznake impregnirane tantalom
koje se mogu vidjeti kod obi¢nog radiografskog snimanja da bi se odredila razina tlaka i/ili trenutacna postavka tlaka
valvule i smjer protoka. Do 22. prosinca 2020. tvrtka Medtronic primila je 9 izvje$¢a koja se odnose na neodgovarajudi
prikaz radiokontrastnih oznaka kod radiografskog snimanja. Nije primljeno nijedno izvjeS¢e o ozljedi pacijenata
uzrokovanoj ovim problemom. Neodgovarajuci prikaz radiokontrastnih oznaka ne moze znacajno otezati lije¢nikovu
mogucnost da pacijenta lijeci pogodenim proizvodom niti ¢e utjecati na odluke o lije¢enju simptomatskih pacijenata.
Ako lije¢nik ne moze vidjeti radiokontrastne oznake, on moze primijeniti druge nacine (npr. StrataVarius ili
Indikator/Lokator, lije¢ni¢ku procjenu) da bi dobio potrebne podatke ili pak mozZe razmisliti o primjeni dodatnog
radiografskog snimanja s kontrastom da bi odredio smjer protoka.

Na slikama u nastavku proizvoda Medtronic Strata s valvulama s fiksnim tlakom prikazan je polozaj radiokontrastnih
oznaka na tim proizvodima. Oznake se razlikuju ovisno o vrsti valvule i opisane su na oznakama.

A SA
D
NS

Ventil Strata Ventil s fiksnim tlakom

Na slikama od A do D u nastavku prikazane su mogude varijacije vidljivosti oznaka impregniranih tantalom (strelice i
tocke) kod radiografskog snimanja. Na slici D prikazuje se o¢ekivani prikaz, a smanjena vidljivost na slikama od Ado C.

Tvrtka Medtronic, kako bi rijesila ovaj problem, radi na smanjenju varijacija i osiguravanje vidljivosti radiografske
vidljivosti radiokontrastnih oznaka. Dok se ovo provodi, sljedeée informacije trebalo bi uzeti u obzir u slu¢aju da
oznake postavke tlaka ili smjera protoka nisu vidljive kod radiografskog snimanja.
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Odredivanje/potvrdivanje postavki tlaka:

Strata Valvule Medtronic Neurosurgery Strata Il valvule omoguéuju neinvazivan nadin rjeSavanja
promjenjivih potreba pacijenata prilikom lije¢enja hidrocefalusa. Jedinstveni izgled valvule
lije€niku omogucuje da podesi tlak valvule ili razinu uginka s pomocu kompleta za
podesavanje Medtronic Neurosurgery Strata Il ili sustava za prilagodbu StrataVarius.

Delta i CSF-Flow Uz sve valvule i Santove dolaze kartice pacijenta/podsjetnici koji se daju pacijentima da ih
Control valvule ¢uvaju u svojoj evidenciji. Pogledajte te kartice jer bi one kirurgu mogle dati informacije o
razini tlaka/postavci trenutacnog tlaka valvule, vrsti valvule i proizvodacu.

Odredivanje/potvrdivanje smjera protoka:

Polozaj koji dovodi do nepravilnog smjera protoka moze se s klinickim simptomima pojaviti u roku od nekoliko sati
nakon implantiranja valvule. Pa ipak, ako u malo vjerojatnom sluéaju smjer protoka nije siguran, ako je to potrebno,
moze se razmisliti o radiografskom snimanju s kontrastom da bi se odredio smjer protoka. Ovaj postupak snimanja
ipak nosi odredene rizike pa se on provodi prema klini¢koj odluci lije¢nika.

Strata Valvule Ventrikularniiperitonealnikateterikoji se upotrebljavaju sa Santovimaneprozirni suimogu
pomodi prilikom odredivanja smjera protoka Strata valvule na temelju ukupne orijentacije
valvule u odnosu na katetere (rotor neprozirne valvule mora biti okrenut prema
peritonealnom kateteru, a kupola valvule prema ventrikularnom kateteru).

Ako je potrebno, moze se obaviti radiografsko snimanje s kontrastom da bi se odredio
smjer protoka valvule.

Deltai CSF-Flow Ako je potrebno, mozZe se obaviti radiografsko snimanje s kontrastom da bi se odredio
Control valvule smjer protoka valvule.
Radnje:

1. Budite svjesnitoga da prikaz radiokontrastne oznake sa zahvaéenim proizvodima kod obi¢nog radiografskog
snimanja mozda nece biti dovoljan da bi se odredila razina tlaka i/ili smjer protoka. U takvim je slu¢ajevima
potrebno u obzir uzetii druge nacine za odredivanje, ako se to, prema klini¢koj procjeni, smatra potrebnim.

2. Podijelite ovu obavijest s svim osobama u vasoj organizaciji kojima je potrebna ova informacija.

3. Prema zelji, radiografsko snimanje zapakiranih proizvoda moze se obaviti prije operacije da bi se odredila
neprozirnost oznake. Pa ipak, vidljivost zapakiranih proizvoda kod radiografskog snimanja ne mora
predstavljati vidljivost oznake nakon implantacije.

Dodatne informacije
Kopiju ovog pisma sacuvajte za svoju evidenciju. Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
obavijestena je o ovoj radnji.

Medtronic ce se pridrzavati uobicajenih pravila povrata robe za naknadu, i ako je dostupno, zamjenu.
Ako imate pitanja u vezi s ovim problemom, obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic Marku
Simoneku na marko.simonek@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegoviéeva 1c, Zagreb.
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S postovanjem,

Mirko Mindoljevi¢
BU manager Medtronic Adriatic doo
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