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Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa (FS-0011)

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy komunikat: System Nellix® EndoVascular Aneurysm Sealing
System (wszystkie numery modeli / numery seryjne)

Data: 4 stycznia 2019 r.

Rodzaj dzialania: Zwrot produktu, ktérego dotyczy komunikat

Szanowni Panstwo!

Szczegolowe informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy komunikat
Firma Endologix dobrowolnie wycofuje system Nellix® EndoVascular Aneurysm Sealing System (,,system
Nellix™).

Opis problemu

Firma Endologix dobrowolnie zaprzestaje sprzedazy, ze skutkiem natychmiastowym, i prosi o zwrot wszystkich
niewykorzystanych systeméw Nellix z powodu wystapienia zdarzen niepozadanych (obejmujacych
przemieszczenie, przeciek okotoprotezowy typu 1 i1 powigkszenie tetniaka), ktore firma Endologix
W przewazajacej mierze przypisuje stosowaniu niezgodnie z aktualnymi wskazaniami. Firma Endologix wydata
wczesniej kilka komunikatow dotyczacych bezpieczenstwa w celu zaktualizowania oznaczen, podania
szczegotowych informacji na temat najlepszych praktyk zabiegowych oraz przeszkolenia w zakresie
odpowiedniego stosowania.

Aby zapewni¢ optymalne wyniki leczenia pacjentow, bezzwlocznie zostanie wstrzymana nieograniczona
sprzedaz oraz stosowanie systemu Nellix, a produkt bedzie dostepny do uzytku tylko w ramach protokotu
klinicznego u wstepnie przebadanych pacjentow, odpowiadajacych aktualnym wskazaniom.

Decyzja ta jest zgodna z wytycznymi praktyki klinicznej opublikowanymi ostatnio przez Europejskie
Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej (ang. European Society for Vascular Surgery).

INSTRUKCJE ZWIAZANE Z DZIALANIAMI NAPRAWCZYMI DOTYCZACYMI BEZPIECZEN-
STWA

DZIALANIA PODEIMOWANE PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY

1. Zapoznanie si¢ z dotaczong lista numeréw modeli, ktorych dotyczy komunikat.

2. Natychmiastowe zaprzestanie stosowania i (lub) dystrybucji wyrobow.

3. Przejrzenie zapaséw magazynowych, a nastgpnie wypehnienie i odestanie dotaczonego formularza po-
twierdzenia i zapas6w (ang. Acknowledgement and Inventory Form). W przypadku Europejskiego
Obszaru  Gospodarczego formularz nalezy przesta¢ poczta elektroniczng na  adres
FSCA-europe@endologix.com, dla wszystkich pozostatych obszaréw geograficznych obowiazuje ad-
res customerservice@endologix.com.

4. W przypadku zwrotu nieuzywanych wyroboéw firma Endologix dostarczy oddzielne instrukcje
w zaleznosci od placowki i lokalizacji.

5. Przekazanie niniejszego powiadomienia odpowiednim pracownikom w obrebie danej organizacji.
Rozpowszechniajac niniejsze powiadomienie, nalezy uwzgledni¢ uzytkownikéow koncowych, lekarzy,
menedzerow zarzadzania ryzykiem, magazyny oraz ogniwa tancucha dostaw / centra dystrybucji.

INSTRUKCJE DLA DYSTRYBUTOROW
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Jesli sa Panstwo dystrybutorami, prosimy o wykonanie dzialan podanych powyzej w punktach 1-5. Ponadto
prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wszystkim swoim klientom,
ktérzy otrzymali system Nellix. Wszyscy ci klienci sa zobowiazani do wypetnienia formularza potwierdzenia
i zapasOw, a nastepnie przekazania go Panstwu. Firma Endologix wymaga z kolei przestania zbiorczego
formularza potwierdzenia 1 zapasow do firmy Endologix poczta elektroniczng na adres
FSCA-Europe@endologix.com (Europejski Obszar Gospodarczy) lub customerservice@endologix.com
(wszystkie pozostate obszary geograficzne).

Kontakt z firma Endologix

W celu uzyskania wskazowek i pomocy w zwigzku z tym problemem nalezy skontaktowaé sig
z przedstawicielem firmy Endologix lub dzialem obslugi klienta firmy Endologix pod adresem
eucustomerservice@endologix.com lub pod numerem telefonu +31 88 116 91 01 w Europejskim Obszarze
Gospodarczym badz w przypadku wszystkich pozostalych obszarow geograficznych pod adresem
customerservice@endologix.com lub pod numerem telefonu +001 800 983 2284.

Zabiegi powtdrnej interwencji

W przypadku pacjentéw wymagajacych powtdrnej interwencji przy uzyciu systemu Nellix firma Endologix
bedzie wspotpracowac z Panstwem i odpowiednim urzedem w danym kraju w celu okreslenia najlepszego
sposobu postepowania ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢
z lokalnym przedstawicielem, ktory bedzie wspotpracowat z dziatem ds. medycznych firmy Endologix,

Bezpieczenstwo pacjentéw jest naszym najwyzszym priorytetem i dbamy o zapewnianie naszym klientom

bezpiecznych i skutecznych terapii. Dzigkujemy za po$wigcony czas i uwazne zapoznanie si¢ z tym waznym
powiadomieniem.

Z powazaniem,

M) ot

Matt Thompson, MD
Chief Medical Officer
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FS-0011 - Nellix lista numeréw modeli, ktérych dotyczy komunikat

Opis produktu

Nazwa produktu

Numery modeli

Nellix EndoVascular Aneurysm
Sealing System

Cewnik Nellix (korpus)

N10-100
N10-110
N10-120
N10-130
N10-140
N10-150
N10-160
N10-170
N10-180
N10-190
N10-200

Zestaw akcesoriow Nellix

NX-001
NX-002A

Dozownik Nellix wielokrotnego uzytku

NP-001
NP-003

Dozownik Nellix jednorazowego uzytku

NP-005

Polimer Nellix

NP-002
NP-004
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