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Postovani,

u veljaci 2018., Medtronic je obavijestio korisnike koji bi mogli posjedovati uredaje MindFrame
Capture™ LP kojima nije istekao rok upotrebe o mogucnosti da se uredaji djelomiéno ili u potpunosti
odvoje od Zice za isporuku. U pocetnom smo pismu zamolili korisnike da uklone, izoliraju i vrate
zahvacene proizvode Medtronicu. Ovo pismo nastavak je komunikacije kako bismo Vam prenijeli
preporuke za zbrinjavanje bolesnika u slu¢aju da Vam se pojavilo djelomiéno ili potpuno odvajanje
uredaja MindFrame Capture™ LP, pri ¢emu su uredaj ili njegovi dijelovi ostali u tijelu bolesnika.

Nasa dokumentacija upuéuje na to da ste primili uredaj MindFrame Capture™ LP nakon izlaska na
trziste 2011. U slucaju da prvi puta primate pismo u vezi s ovom tematikom, Medtronic pojasnjava
detalje problema, potencijalne komplikacije ili ireverzibilne ozljede, te donosi preporuke za
zbrinjavanje bolesnika kako biste mogli rijesiti situacije u kojima uredaj ili njegovi dijelovi ostanu u
tijeku bolesnika. Zahvaceni brojevi modela navedeni su u Dodatku A.

Opis problema:

Djelomicno ili potpuno odvajanje uredaja MindFrame Capture™ LP od Zice za isporuku moZe dovesti
do ozljede Zile ili opstrukcije krvotoka stranim tijelom. Potencijalne komplikacije ili ireverzibilne ozljede
povezane s ovim problemom ukljucuju, izmedu ostaloga: dugotrajni zahvat, nepotpuno tretiranje,
ostecenje intime krvne Zile, vazospazam, disekciju, intrakranijsko krvarenje, hematom, tranzitornu
ishemijsku ataku (TIA), ishemijski moZdani udar/infarkt mozga, neuroloske ispade i/ili smrt. Od 22
prijave koje je Medtronic primio, a vezane su za djelomiéno ili potpuno odvajanje uredaja MindFrame
Capture™ LP, zakljucno sa 16. oiujkom 2018., zabiljeZene su tri (3) prijave ozbiljne ozljede, koje
ukljucuju dvije (2) prijave smrti koja se moZe dovesti u vezu s ovim problemom.

Preporuke u vezi sa zbrinjavanjem bolesnika

Medtronic se posavjetovao s nezavisnim struénim vijeéem kako bi razvio preporuke za zbrinjavanje
bolesnika. Ako Vam se tijekom zahvata javilo djelomiéno ili puno odvajanje uredaja MindFrame
Capture™ LP, $to je dovelo do ostanka uredaja ili njegovog dijela u tijelu bolesnika, Medtronic
preporucuje sljedece preporuke za zbrinjavanje bolesnika:

e Razmotrite upotrebu antiagregacijske terapije ako je klini¢ki indicirana, prema procjeni
lijecnika.

e Razmotrite detaljno lijecnic¢ko pracenje bolesnika te ponovite radiolo3ki prikaz ako je klinicki
indicirano, prema procjeni lijeénika.

Medtronic razumije da ne postoje standardi za zbrinjavanje u ovoj situaciji. Buduéi da svaki bolesnik
ima jedinstvene klinicke probleme, koji ovise o stanju bolesnika i njegovim individualnim riziénim
¢imbenicima, ne moZemo prufiti specifiéne preporuke koje bi bile primjenjive za sve bolesnike.

Ovu obavijest potrebno je proslijediti svima u Va3oj ustanovi i svim ostalim ustanovama kojima bi
mogla biti korisna. Molimo Vas da saluvate kopiju ove obavijesti za svoju arhivu.
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Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode obavije$tena je o ovom postupanju (HALMED).

Ispricavamo se za probleme koje je ovo moglo napraviti Vama i Vasim bolesnicima: budite uvjereni da
nam sigurnost bolesnika i kvaliteta proizvoda ostaje glavna briga. U slucaju dodatnih pitanja, molimo
Vas da se obratite svome Medtronicovom predstavniku Davoru HusedZinovicu na email
davor.husedzinovic@ medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1c, 10000
Zagreb, Hrvatska.

S postovanjem,
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Dodatak 1: Popis zahvaéenih brojeva modela

Naziv proizvoda Broj modela

MindFrame Capture™ LP 300010
300011
300012
300013




