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Diilezité bezpeénostni oznameni
Aktualizovany nivod k pouziti

Nellix EndoVascular Aneurysm Sealing System
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Vazeni lékafi,

timto sd€lenim Vas chceme informovat o dilezité aktualizaci navodu k pouziti pro systém Nellix
EndoVascular Aneurysm Sealing System. Upozorfiujeme, Zze v souvislosti s timto sdélenim neni
vyZadovano vréaceni ani pfepracovani vyrobku.

Systém Nellix predstavuje novou technologii endovaskularniho utésnéni aneurysmatu (EVAS -
endovascular aneurysm sealing), kterd se jedineénym zptisobem odliSuje od obvyklych metod
endovaskularni 1é€by aneurysmatu (EVAR — endovascular aneurysm repair) a je komeréné dostupna
v riznych zemich od roku 2013. Na zaklad€ informaci od 1ékai, které byly ziskany béhem proaktivniho
a reaktivniho dozoru po uvedeni na trh, vyuzivame této ptilezitosti k dal$i aktualizaci a zpfesnéni navodu
k pouziti. Aktualni ndvod k pouziti je dostupny na nasi internetové strance tykajici se znageni uvedené na
stitku katétru Nellix (http://www.e-labeling.eu).

Klicové zmény vztahujici se k bezpecnosti jsou uvedeny nize:

e Je nutné provést predplnéni EndoBagu. Pii predplnéni EndoBagu vzdy sledujte tlak peclivym a
fizenym zpisobem, abyste mohli ovéfit objem aneurysmatu. Objem piedplnéni se pouziva k odhadu
objemu polymeru, ktery se ma vstiiknout do EndoBagii za sou¢asného sledovani tlaku. NeZadouci
pfihody byly hlaseny v pfipadech, kde nebylo provedeno ptedplnéni nebo kde piedplnéni ¢i plnéni
polymerem nebylo provedeno peélivym a fizenym zptsobem, coZz mélo za nasledek nedostatedné
vyplnéni (napi. endoleak) nebo pieplnéni (iatrogenni poranéni aorty) EndoBagu.

e K predplnéni EndoBagl pouzivejte pouze neheparinizovany sterilni fyziologicky roztok. Ackoliv
nebyly hlaseny nezadouci piihody, pfitomnost heparinu miize potencialné interferovat s vytvrzovanim
polymeru nebo dal§imi charakteristikami polymeru.

e Po vysati predpliiovaciho neheparinizovaného sterilniho fyziologického roztoku opatrné vstiiknéte
polymerovy roztok do EndoBagti a soucasné sledujte tlak. SniZte rychlost plnéni polymeru b&hem
poslednich 20 % objemu ureného piedplnénim, pfiCemz zajistéte, aby nedoslo k nepfimétené
prodleve, abyste zabranili vytvrzeni polymeru v liniich zavadéciho systému pied dokonenim. Dojde-
li v liniich zavadéciho systému k vytvrzeni polymeru, postupujte podle pokyni pro sekundarni plnéni
uvedenych v navodu k pouZziti.

Terénni zastupce nebo klinicky specialista spole¢nosti Endologix, Inc., Vam poskytne doplitkové skoleni
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navodem k pouziti diive, nez bude oficialné k dispozici.

Po schvéleni a preloZeni bude kompletni, aktualizovany navod k pouziti dostupny v knihovné Endologix
Labeling Library a na adrese uvedené na Stitku katétru Nellix (http://www.e-labeling.eu). V tisté€né
podobé bude navod k pouziti k dispozici na pozadani u zakaznického servisu spole¢nosti Endologix na
¢isle +31 88 1169 100.
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Doporucujeme, aby lékati nadale pouzivali standardni praxi pfi sledovani pacientii s implantatem Nellix.
V soucasné dobé nejsou doporucovana zadnd dalsi opatfeni. Pokud by doSlo ke zméné, bude Vas
kontaktovat terénni zastupce nebo klinicky specialista spole¢nosti Endologix.

Toto bezpecnostni ozndmeni bylo pfipraveno po konzultaci s britskou regulacni agenturou Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (UK MHRA).

Spoleénost Endologix, Inc., se zavazala k tomu, aby pfi vSem, co dé€la, byl pacient na prvnim misté. I
nadale Vam bude spolecnost Endologix, Inc., poskytovat klinickou podporu v terénu béhem postupti
zahrnujicich systém Nellix.

Jsme vdééni 1ékaiim, se kterymi jsme spolupracovali na ptiprave této aktualizace. Ocenime Vas nazor na
toto sdéleni a prosime, abyste se o sdéleni podélili v ramci vas$i organizace s pfisluSnymi pracovniky.
Mate-li jakékoli dotazy tykajici se obsahu tohoto sdéleni, obratte se prosim na svého terénniho zastupce,
klinického specialistu nebo zakaznicky servis spole¢nosti Endologix na ¢isle +31 88 1169 100.
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