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Vazeni lékafi,

timto dopisem bychom vas radi informovali o zlepSeni znacky, ktera bude zavedend v navaznosti
na zpétnou vazbu, kterou jsme obdrzeli od uzivatell stentu Cook Medical Zilver PTX s uvolfiujicimi
se farmaky. Spole¢nost Cook Medical obdrZela zpravy o malém poctu (n=4, vyskyt 0.017%, jeden
nepfiznivy pfipad) fraktur katetru doru€ovaciho systému, jejichz vysledkem bylo oddéleni Spi¢ky po
rozmisténi stentu. Jako odpovéd na tyto zpravy spole¢nost Cook Medical v sou¢asnosti provadi
hloubkové Setfeni, aby lépe porozumeéla podstaté tohoto oddélovani Spicky.

V pribéhu tohoto vySetfovani jsme dosli ke dvéma zavéram, které by mohly pomoci Iékaflim ve
vzacném pfipadé oddéleni Spi¢ky doru¢ovaciho systému Zilveru PTX. Tyto zavéry dale rozvadime
nize a budou vélenény do novych pokynu k pouziti (IFU).

Zaveér 1: Abyste predesli jakékoliv separaci Spicky/vnitfniho katetru, doporu€ujeme zkontrolovat
dorucovaci systém poté, co ho odstranite z téla pacienta. Tak se ujistite, Ze Spicka je netknuta
(zachoveijte pfistup po vodici po celou dobu kontroly). Doru€ovaci systém tohoto zafizeni obsahuje
vnitini katetr, ktery je nasazen do vnéjSiho zavadéce (flexor). 2 cm dlouha bila Spi¢ka se rozSifuje z
tohoto vnitfniho katetru a je viditelna za distalnim koncem zavadéce Flexor. HIaSena separace
doru€ovaciho systému zahrnuje tuto bilou Spic¢ku a pfilehly segment vnitiniho katetru o délce 8-15
cm. JelikoZ pouze tato bila Spicka je radioopékni, je dilezité porozumét, Ze se zde muze vyskytovat
vetsi fragment in situ nez je patrné z rentgenovych snimkad.

Obrazek 1: Zilver PTX vnitfni katetr, A - krouzek pusheru, B - retenéni ¢ast stentu (délka koreluje s
délkou stentu), C - bila Spicka (délka 2 cm). Separace vnitfniho katetru byla pozorovana okamzité v
proximalni nebo distalni ¢asti u krouzku pusheru (A).
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Zaveér 2: Je nutné pouzivat typy vodi€u, které jsou doporuceny v IFU (extra nebo ultra tuhé .035
inch. (0.89mm)). Doporucené vodice zvySuiji tlacitelnost dorucovaciho systému stentu a jednotné;si
cestu nez jine vodiCe. Navic, vnitini lumen doru€ovaciho systému stentu Zilver je pfizplisoben
velikosti téchto vodi¢a. Jako takové poskytuiji strukturu, ktera snizuje pravdépodobnost zauzleni ve
vnitfnim katetru a riziko separace vnitfniho katetru.
S pozdravy

Ing.Pavel Drozd
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