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Pfedmét: PouZiti embolizaéniho zafizeni Pipeline™

Vazeni uzivatelé zafizeni Pipeline,

s komercializaci embolizacniho zafizeni Pipeline (PED) spole¢nost Covidien zahajila sledovani
klinického pouziti systému PED po uvedeni na trh. Aktudlni Udaje ziskané po uvedeni tohoto
produktu na trh nadale demonstruji frekvence morbidity a mortality, jeZ jsou v souladu s udaji
uvedenymi ve studii PUFS (Pipeline for Failed Aneurysm — Zafizeni Pipeline pro neldspésné
léCené aneuryzma), ktera predstavovala klinicky zaklad pro komercni schvaleni zafizeni ve
Spojenych statech. Frekvence zavaznych neurologickych komplikaci nebo umrti v klinickych
studiich PUFS ¢inila 5,6 % (2,8 % pro morbiditu a2,8 % pro mortalitu). V soucasnosti
(k dnesnimu dni bylo implantovano pres 15 000 zafizeni PED) €ini frekvence celkové morbidity
2,6 % a frekvence celkové mortality 1,6 %.

Zatimco data shromazdéna béhem obdobi sledovani po uvedeni na trh naznacuji, Ze zafizeni
PED nadéle predstavuje bezpe¢nou a uc¢innou metodu endovaskularni [é¢by komplexnich
aneuryzmat, bylo — tak jako u v§ech zdravotnickych prostfedku, které vejdou do uzivani mimo
kontrolované klinické studie — i v tomto pfipadé zjisténo nékolik dulezitych pouceni v souvislosti
s chirurgickou technikou a lé¢bou. Jako vzdy je zdsadni vybér pacienta a pouziti zafizeni
pfesné dle pokynud uvedenych v navodu k pouZiti vyrobku. V rédmci sledovani po uvedeni
vyrobku na trh byly zjistény dvé specifické potize souvisejici s umisténim implantatu (ke kterym
pravdépodobné dochdzi z divodu anatomickych rozdild mezi jednotlivymi pacienty), na néz vas
chceme upozornit: 1) zafizeni PED se nemusi snadno odpojit ze zachycovaci spiraly a 2)
zafizeni PED se nemusi zcela otevfit a pfilnout ke sténé cévy.

ZadrZeni v zachycovaci spirale Neuplné otevieni zafizeni PED
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EJ covibiEN

Spole¢nost Covidien Uzce spolupracovala se zkuSenymi |ékafi v neurologickych centrech na
vyhodnoceni anatomickych odchylek, které mohou pfispivat k obtizim pfi rozvinuti, a urcila
postupy ke snizeni moznosti vyskytu vySe uvedenych stavu.

Zjistili jsme, ze k témto situacim dochazi nejcastéji u postupu, kdy je zafizeni PED vkladano do
oblasti s vyraznym anatomickym zkroucenim nebo zUzenim. Pokud bé&éhem zavadéni zafizeni
PED zaznamenate vyrazny odpor (napf. budete k posouvani systému potfebovat otaceci
zafizeni), m0ze dojit k obtizim pfi pokusu o plné rozvinuti ze zachycovaci spiraly nebo
k neuplnému roztazeni zafizeni.

Tyto problémy se zavadénim a pfisluSna opatfeni v pfipadé jejich vyskytu jsou podrobné
popsany ve vyukovych programech PED a Skolicich materidlech. V€asné zjisténi problému se
zavedenim a Uplné odstranéni zafizeni muze snizit riziko vzniku komplikaci, které souviseji
s manipulaci pfi snaze o uvolnéni zafizeni nebo o zajisténi jeho Uplného pfilnuti ke sténé cévy.

Aby se sniZilo riziko moznych komplikaci souvisejicich se zavadénim tohoto zafizeni,
doporucuje spole¢nost Covidien dodrzovat nasledujici pokyny uvedené v navodu k pouziti
vyrobku: Upozornéni: Pokud je kdykoliv b&éhem pouZiti embolizacniho zafizeni Pipeline nebo
mikrokatetru pfi vykonu zjistén nadmérny odpor, preruste zavadéni embolizaéniho zafizeni
Pipeline a najdéte pfic¢inu odporu. Pokraovani vykonu s nadmérnym odporem muze vyustit v
poskozeni zafizeni nebo ohrozeni pacienta.

OSetfujici 1ékaf by mél vyhodnotit funkénost ariziko spojené s opakovanym rozvinutim
a vymenou zafizeni.

Spole¢nost Covidien se zavazuje poskytovat vam ty nejaktualnéjsi relevantni informace tykajici
se pouziti embolizaéniho zafizeni PED. Pouzivani tohoto zafizeni budeme nadale sledovat
a prostfednictvim na8ich prabéznych retrospektivnich a prospektivnich registrd vyhodnotime
jeho dal8i klinické projevy. Neustéle rozvijime nase Skolici programy — spolupracujeme se
SpiCkovymi odborniky v oboru, abychom zajistili dostate€nou osvétu stran pouzivané techniky
i vybéru vhodnych pacientu.

Mate-li jakékoli dotazy, kontaktujte prosim mne nebo pana Freda Gundermana, feditele
oddéleni Professional Affairs and Clinical Education Covidien Vascular Therapies,
(949) 837 3700 kl. 1139.
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