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Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
Zaktualizowana instrukcja uzytkowania

Nellix® EndoVascular Aneurysm Sealing System

Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie o waznej aktualizacji instrukcji uzytkowania systemu Nellix
EndoVascular Aneurysm Sealing System. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze niniejszy komunikat nie wprowadza
koniecznosci zwrotu produktu ani jego przerabiania. Firma Endologix potwierdza, ze skutecznie poinformowano
odpowiednie organy nadzorujgce.

System Nellix jest nowg technologig wewnatrznaczyniowego uszczelniania tetniakow (EVAS), ktdéra rézni sie od
konwencjonalnych metod wewnatrznaczyniowej naprawy (EVAR). Od momentu wdrozenia systemu Nellix w wielu
krajach w 2013 roku firma Endologix monitoruje dziatanie urzadzenia i wyniki leczenia w ramach réznych badan
klinicznych przed wprowadzeniem na rynek i za pomocg programéw nadzoru po wprowadzeniu na rynek. W
ramach nadzoru stwierdzono, ze czesto$¢ wystepowania przemieszczenia implantu, przeciekéw
okotoprotezowych i/lub powiekszenia tetniaka jest wyzsza od oczekiwanej. W potaczeniu z informacjami od
lekarzy aktualizujemy instrukcje uzytkowania o bardziej szczegétowe informacje dotyczace wskazan do
stosowania, kryteriéw doboru pacjentéw i najlepszej praktyki zabiegowej. Mimo ze nie sg to jedyne czynniki, ktdre
wptywajg na ogdlne efekty leczenia pacjentdw, uwazamy, ze wazne jest, aby zapewni¢ dodatkowe wskazowki
dotyczace doboru odpowiednich pacjentéw do leczenia za pomocg systemu Nellix.

Obecnie w sprzedazy dostepne sg dwie wersje systemu Nellix, ktére mozna odréznié po etykiecie produktu. Na
etykiecie opakowania cewnika zamieszczono numer poprzedzony literg F (ryc. 1). W przypadku ostatnio
zatwierdzonych urzadzen Nellix (zwanych urzadzeniami Nellix nowej generacji), numer poprzedzony literg F
rozpoczyna sie od FO0515 dla kazdej dtugosci stentu. Wszystkie pozostate numery zaczynajgce sie od litery F
oznaczajg poprzednig wersje urzadzenia (nazywang Nellix 35Q+).
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Rycina 1: Etykieta Nellix nowej generacji z numerem zaczynajgcym sie od litery F, czyli FO0515.

W oparciu o zwigzane z potgczeniem dystalnego worka EndoBag ze stentem rdznice miedzy urzadzeniami Nellix
nowej generacji i Nellix 3SQ+, firma Endologix wprowadzita zestaw zaktualizowanych wskazan do stosowania i
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kryteriéw doboru pacjentow specyficznych dla kazdej wersji produktu, zamieszczony ponizej. Dodatkowe
najlepsze praktyki zabiegowe przedstawione w niniejszej aktualizacji instrukcji uzytkowania sg jednakowe dla obu

wersji urzadzenia.

KRYTERIA DOBORU PACJENTOW
W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka klinicznego dotyczgcego przemieszczenia implantu, przeciekéw
wewnatrznaczyniowych i/lub powiekszenia tetniaka, zweryfikowano wskazania do stosowania systemu Nellix
dla kazdej z wersji urzadzenia, zgodnie z ponizsza tabela:

Wskazania do uzytkowania

Obecne
(Nellix nowej generacji i Nellix
35Q+)

Nellix nowej generacji

Nellix 3SQ+

Dostep do tetnic biodrowe;j i
udowej umozliwiajgcy
atraumatyczne wprowadzenie
urzadzenia

Bez zmian

Srednica proksymalnej szyi
aorty: 18-32 mm

Srednica proksymalnej szyi aorty: 18-28 mm

Minimalna dtugos¢
proksymalnej szyi aorty:
210 mm

Kryteria pozostajg bez zmian, jednak definicja dtugosci proksymalnej szyi aorty jest zmieniona na
10% w poréwnaniu z poprzednia wartoscig 20%

Zagiecie proksymalnej szyi

wynoszacej £ 70 mm
(60 mm dla Nellix 3SQ+)

. Bez zmian
aorty: < 60
Tetniak aorty o $rednicy
Swiatta naczynia krwionosnego .
Bez zmian

Nd.

Stosunek maksymalnej srednicy tetniaka aorty do maksymalnej srednicy swiatta naczynia
krwionosnego wynoszacy < 1,4

Srednica $wiatta tetnic
biodrowych: 9—35 mm

Srednica $wiatta tetnic biodrowych poza
dystalng strefg uszczelnienia: 9-35 mm
Dystalna strefa uszczelnienia:

o dtugos¢ =10 mmii

o  $rednica 9-25 mm

Srednica wewnatrz éciany tetnic biodrowych
poza dystalng strefg uszczelnienia: 9-20 mm
Dystalna strefa uszczelnienia:

dtugos¢ 210 mm i

$rednica 9-20 mm

Ponadto pacjenci z nastepujgcymi kluczowymi czynnikami anatomicznymi mogg by¢ w grupie ryzyka
przemieszczenia implantu, przeciekdw wewnatrznaczyniowych i/lub powiekszenia tetniaka, bez wzgledu na
wszczepiong wersje systemu Nellix. Modyfikacje w biezacej instrukcji uzytkowania dla systemu Nellix s3g
oznaczone czcionkg pogrubiona.
e Warunki anatomiczne poza odpowiednimi, specyficznymi kryteriami zdefiniowanymi jako czes$¢
wskazan do stosowania

e Waskie rozwidlenie aortalno-biodrowe nienadajgce sie do umieszczenia stentu rozprezalnego na

balonie
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e Utworzenie sie skrzepliny i/lub ztogdw wapniowych w miejscu implantacji do tetnicy, szczegdlnie w
proksymalnej szyi aorty i w miejscu potgczenia z dystalng czescig tetnicy biodrowej (tj. w strefie
uszczelnienia)

NAIJLEPSZE PRAKTYKI ZABIEGOWE
Ponizsze najlepsze praktyki zabiegowe zaleca sie rowniez dla kazdej wersji wszczepionego systemu Nellix.
Modyfikacje w biezgcej instrukcji uzytkowania dla systemu Nellix sg oznaczone czcionkg pogrubiona.
e Nalezy wybraé pacjentéw z odpowiednimi warunkami anatomicznymi, ktére s3 podane w
oznaczonych instrukcjach uzytkowania i zaktualizowanych ww. kryteriach doboru pacjentow.
e W celu maksymalizacji uszczelnienia workiem EndoBag:
o Nalezy umiesci¢ dolng czes¢ pierwszego elementu stentu Nellix jak najblizej ujscia tetnicy
nerkowej potozonej najbardziej ogonowo w prawidtowej anatomii proksymalnej.
o  Umie$ci¢ dystalng czes¢ worka EndoBag w tetnicy biodrowej w celu uzyskania uszczelniania
na dtugosci co najmniej 10 mm w prawidiowej anatomii dystalnej.
e Potozenie obu implantéw Nellix musi pozosta¢ niezmienione przez caty czas trwania zabiegu.
e W celu rozprezenia stentéw Nellix nalezy napetni¢ cewniki balonowe Nellix ci$nieniem nominalnym
(7 atm) podczas umieszczania stentu przed wstepnym napetnianiem.
e Cewniki balonowe Nellix muszg zosta¢ napetnione ci$nieniem nominalnym (7 atm) podczas
utwardzania polimeru.
e Przed usunieciem obu stozkéw czotowych Nellix nalezy potwierdzi¢ uszczelnienie w odcinku
proksymalnym i dystalnym w kilku projekcjach angiograficznych.

Wszystkich pacjentow nalezy poinformowac, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga trwajgcej do korca zycia
regularnej obserwacji w celu oceny stanu zdrowia i dziatania implantu wewnatrznaczyniowego. Pacjenci, u
ktorych obserwuje sie pewne objawy kliniczne (np. przecieki okotoprotezowe, powiekszanie sie tetniakéw albo
zmiany struktury lub potozenia implantu wewnatrznaczyniowego), wymagajg rozszerzonej obserwacji. Pacjenci
powinni mie¢ wykonang tomografie komputerowa z kontrastem. Jesli powiktania dotyczace nerek lub inne
czynniki wykluczajg uzycie $rodka kontrastowego, podobnych informacji mogg dostarczy¢ zdjecie RTG jamy
brzusznej i ultrasonografia dupleksowa. U pacjentéw z powiekszajgcymi sie nadal tetniakami, przemieszczeniem
implantu i/lub znacznymi przeciekami okotoprotezowymi stwierdzonymi podczas obserwacji pooperacyjnej
nalezy rozwazyé dodatkowg interwencje wewnatrznaczyniowg lub konwersje do standardowego, otwartego
zabiegu chirurgicznego. Powiekszenie sie rozmiaru tetniaka i/lub utrzymujacy sie przeciek okotoprotezowy moga
prowadzi¢ do pekniecia tetniaka. Dodatkowe wskazdéwki i zalecenia mozna uzyskac u przedstawiciela firmy
Endologix.

Przed oficjalnym udostepnieniem zaktualizowanej instrukcji uzytkowania przedstawiciel firmy Endologix
International Holdings B.V. przeprowadzi dla Pafnstwa i Panstwa zespotu dodatkowe szkolenie poswiecone
najwazniejszym zmianom w instrukcji uzytkowania. Po zatwierdzeniu i przettumaczeniu petna, zaktualizowana
instrukcja uzytkowania zostanie dostarczona w postaci wydrukowanej na prosbe skierowang do dziatu obstugi
klienta firmy Endologix pod numerem telefonu +31 88 116 91 01 lub bedzie dostepna w bibliotece oznakowan
firmy Endologix (Endologix Labeling Library) z oznaczeniem wskazanym na etykiecie cewnika Nellix
(http://www.e-labeling.eu/ELX10033; ELX10037; badz ELX10038, w zaleznosci od regionu) w krajach z
dostepnym e-oznakowaniem.
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Firma Endologix International Holdings B.V. zawsze w pierwszej kolejnosci dba o dobro pacjentéw. Firma
Endologix International Holdings B.V. nadal bedzie zapewnia¢ wsparcie kliniczne w zakresie zabiegéw z
wykorzystaniem systemu Nellix. Bedziemy réwniez kontynuowaé monitorowanie doswiadczenia klinicznego z
systemem Nellix, przyjmowac uwagi od lekarzy i powiadamia¢ Panstwa o wszystkich waznych informacjach, ktére
uzyskalismy dzieki naszym programom nadzoru po wprowadzeniu na rynek. Jestesmy wdzieczni lekarzom, ktdrzy
byli naszymi partnerami wspdtpracujgcymi podczas przygotowania niniejszej aktualizacji. Dziekujemy za
zapoznanie sie z niniejszym komunikatem i prosimy o przekazanie go odpowiednim osobom w obrebie Panstwa
organizacji. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tresci niniejszego powiadomienia prosze skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Endologix.

Z powazaniem
ENDOLOGIX INTERNATIONAL HOLDINGS B.V.

.

Shari O’Quinn
Wiceprezes, Dziat spraw klinicznych i rejestracyjnych
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