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Véazeny klinicky partnere,

jako soudast naseho tsili o neustalé zlepsovani posila spoleénost TriVascular toto sdéleni uzivateltim
systému abdomindlniho stentgraftu Ovation Prime z fad 1ékati s cilem informovat o aktualizaci, kterd se
objevi v budouci revize navodu k pouZiti vyrobku. Navod k pouziti bude k dispozici ve Vasi zemi po
dokonéeni pozadovanych prekladi a registrace/ohlaseni vyrobku. Tato aktualizace navodu k pouziti
nevyzaduje pfepracovani nebo vraceni vyrobku spoleénosti TriVascular.

Podrobnosti o aktualizovaném navodu k pouZziti:

Spoleénost TriVascular zapracovava aktualizaci do ¢asti Upozornem existujictho navodu k pouz1t1 v
Pokynech pro dokon&eni nasazeni tykajici se volitelného pouziti angioplastickych balonk, jeZ zni
nasledovné (oprava je vyznacena):

UPOZORNENI: Nedoporuéujeme providét rozsiveni balonkem diive nef 45 20 minut od
dokonéeni findlni smési polymeru. Rozsifovani pomoci balonku pred uplynutim 45
20 minut by mohlo vést k poSkozeni prstencovych tésnéni.

Zména aktualniho ¢asu pro pouziti balonku (z 15 na 20 minut) je proaktivni reakei spole¢nosti
TriVascular na dvé (2) hlaseni, ob& ze Spojenych stati americkych, o poskozeni tésnicich krouzki v
piipadech, kdy doslo k pouziti balonku po 15 minutach a do 20 minut. U dvou (2) pacienti se vyskytla
prechodné hypotenze, ktera se stabilizovala po oSetieni v souladu s aktualni verzi navodu k pouZziti
vyrobku, a aneuryzmata byla u obou pacientii ispé$né vylou€ena. Tyto ptipady ptedstavuji velmi nizkou
odhadovanou celosvétovou incidenci nizsi nez 0,1 %.

Zména &asu do pouziti balonku umoziiuje dodate¢né vytvrzeni plniciho polymeru v proménlivych
klinickych podminkach. Pokud méa napiiklad pacient nizkou teplotu té€lesného jadra (pod 35 °C),
miiZe byt potiebna dal§i minuta vytvrzovani na kazdy stupeii pod 35 °C.

Zavazek spolecnosti TriVascular:

V naSem pokraujicim usili poskytovat 1ékaitim vzdélavani a pokyny k vyrobktim a také sniZovat
potencialni bezpe&nostni rizika pro pacienty spoleénost TriVascular aktualizovala v navodu k pouZziti
doporuceni pro pouziti balonku.

Spole¢nost TriVascular je rozhodnuta dynamicky aktualizovat navody k vyrobkiim po celém svété, pokud
se objevi nové informace ziskané od nasSich klinickych partnerd. Ocefiujeme Vasi ochotu spolupracovat

s nami a vazime si spolupraci s Vami v péci o Vase pacienty. Pokud budete potebovat dalsi informace,
nevahejte kontaktovat svého mistniho zastupce TriVascular.
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