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Sehr geehrte Damen und Herren,

der Zweck dieses Schreibensist es, Sie Uber eine von Medtronic freiwillig initiierte Erweiterung aller
oben angegebenen Chargennummern des Medtronic StrataMR Justierinstrumente Sets zu
informieren.

Das Medtronic StrataMR Justierinstrumente Set bietet eine nicht invasive Methode die Druckstufe
eines StrataMR Ventils nach der Implantation im Hinblick auf ein fiir den Patienten notwendiges
Hyrocephalusmanagement zu andern oder einzustellen. Das StrataMR Justierinstrumente Set
umfasst in einem nicht sterilen, wiederverwendbaren Behaltnis je ein Instrument zur Lokalisierung
des Ventils sowie zur Anzeige und Anderung der Druckstufe. Alle drei Instrumente sind notwendig,
um die Druckstufe eines Medtronic StrataMR Ventils einzustellen oder zu andern.

Beschreibung des Sachverhalts

Sie erhalten dieses Schreiben, da Sie moglicherweise ein oder mehrere der betroffenen Produkte
erhalten haben. Medtronic wird freiwillig das StrataMR Justierinstrumente Set um ein viertes
Instrument, ein Flhrungsinstrument, erweitern, um die verlassliche Einstellung des Medtronic
StrataMR Ventils zu verbessern und eine mdgliche Positionierung des RotorfuRes auf einem MRT
Widerstand zu vermeiden, welche einen héheren Widerstand als gewlinscht zur Folge hat. Die drei
bisherigen Instrumente des StrataMR Justierinstrumente Sets werden nicht verdndert. Das
StrataMR Ventil und die entsprechenden Shunts wurden im Marz 2017 vom Markt genommen
(FA759). Darum bezieht sich diese Korrektur auf die Behandlung von Patienten, bei denen zurzeit
ein StrataMR Ventil implantiert ist.

Mégliche Risiken einer Positionierung des Rotors auf einem MRT Widerstand

Zur Einstellung der Druckstufe eines StrataMR Ventils ist es notwendig, dass der Rotorful’ tber

einen oder mehrere MRT Widerstande hinweg zur gewlinschten Position bewegt wird. Der

Rotorfu® muss in der Position platziert sein, die der gewilinschten Druckstufe entspricht. Wird der
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Rotorful® wahrend der Einstellung des Ventils irrtiimlich auf einem MRT Widerstand platziert, kann
dies den notwendigen Druck zur Offnung des Ventils so erhéhen, dass der Durchfluss von Liquor
vermindert und die gewuinschte Drainage nicht erreicht wird.

Abbildungen des StrataMR Justierinstrumente Sets und des Fiihrungsinstruments:

Aktuelle Bestandteile des StrataMR Justierinstrumente Sets Neues StrataMR

(Modell 45905) Fiihrungsinstrument

(Modell 45910)

Justierinstrument Positionierer Anzeigeinstrument

Zu ergreifende MaBnahmen

1. Das aktuelle StrataMR Justierinstrumente Set wird um das neue Fuhrungsinstrument
erweitert. Der fir Ihre Einrichtung zustandiger Medtronic Auendienst Mitarbeiter wird Ihr
vorhandenes StrataMR Justierinstrumente Set ergéanzen und Ihnen eine Kurzanleitung zur
Verwendung aushédndigen.

2. Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des StrataMR Fihrungsinstruments. Es wird
empfohlen das Flhrungsinstrument zusammen mit dem StrataMR Justierinstrumente Set
beijeder Anpassung der Druckstufe eines implantierten StrataMR Ventils zu verwenden.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der genannten Produkte und sonstige zu informierende
Personen in lhrer Organisation Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten.
Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information
weiter oder informieren Sie die unten angegebenen Kontaktpersonen. Bitte bewahren Sie diese
Information zumindest solange auf, bis die Maknahme abgeschlossen wurde.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die Ihnen oder |hren Patienten durch diesen
Sachverhalt moglicherweise entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich
bitte an den fir Ihre Einrichtung zustandigen Medtronic Reprasentanten.

Mit freundlichen GriiRen

Medtronic (Schweiz) AG
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