2 Musick

Irvine, CA 92618
949 595 7200
endologix.com

19 wrze$nia 2018 r.

Pilne: Wazna aktualizacja dotyczaca bezpieczenstwa
AFX® Endovascular AAA System

Szanowni Panstwo!

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace wyrobu AFX Endovascular AAA System (dalej AFX
System), przeznaczonego do leczenia wewnatrznaczyniowego pacjentow z tetniakami aorty brzuszne;.
W poprzednich aktualizacjach dotyczacych bezpieczenstwa firma Endologix podala informacje na temat
wskaznikow przeciekow okotoprotezowych typu III oraz sugestie zwigzane z nadzorem i leczeniem pacjentow.
Ninigjsze powiadomienie zawiera nastgpujace dodatkowe informacje:

1) Aktualizacja wskaznikow przeciekéw okotoprotezowych typu IIT (Dodatek 1).

2) Zaktualizowane zalecenia dotyczace nadzoru dostosowanego do potrzeb pacjenta (Dodatek 2).

3) Zalecenia dotyczace dobierania rozmiaru w przypadku wyrobu AFX z materiatem Duraply, ktore
ujednolicono z zaleceniami dotyczacymi dobierania rozmiaru znajdujacymi si¢ w instrukcji
uzytkowania wyrobu AFX2 z materialem Duraply (Dodatek 3).

4) Zalecenia dotyczace interwencji przez urzadzenie AFX lub powtdrnej interwencji zwigzanej
z urzadzeniem AFX (odpowiednio Dodatki 4 i 5).

Nalezy pamigta¢, ze niniejsze powiadomienie zawiera zaktualizowane informacje i poprawki instrukcji
uzytkowania majgce na celu zwiekszenie bezpieczenstwa pacjentow. Zwrot produktu nie jest konieczny.
Organy nadzorcze w Twoim kraju zostaty powiadomione o tym komunikacie.

Aktualizacja wskaZnikow przeciekow okoloprotezowych typu 111

Przecieki okotoprotezowe typu Il mogg powodowaé wzrost ci$nienia w worku tetniaka, co moze zwigkszac
ryzyko peknigcia tetniaka i zgonu pacjenta. W wyniku badan nad problemem przeciekow okotoprotezowych
typu III ustalono nastepujace powigzania:

e niewystarczajace nachodzenie komponentdw uzyskane w procedurze korygujace;j;

e przesuni¢cie boczne w duzych lub kretych aortach, prowadzace do zmniejszenia lub utraty nachodzenia
komponentow i (lub) stabilnosci implantu;

e uzycie przedtuzen proksymalnych o znacznie wigkszych rozmiarach niz rozwidlony gtowny element
urzadzenia;

e czynniki zwigzane z zabiegiem, takie jak nadmierna manipulacja prowadnikiem lub cewnikiem albo
zbyt duze pofatdowanie balonu;

e uzycie niezgodne z przeznaczeniem (szczegdlnie w silnie zwapniatych naczyniach);

e wszczepienie urzadzen innych producentow jako przedtuzen proksymalnych.

Jak wyjasniono w poprzednich komunikatach, w ostatnich latach firma Endologix podjeta szereg dziatan w celu
rozwigzania problemu przeciekow okotoprotezowych typu II zwigzanych z wyrobem AFX System.
Obejmowaty one zmiany w instrukcji uzytkowania systemu, jak rowniez modyfikacje produktow majace na
celu zapobieganie powstawaniu przeciekéw okotoprotezowych typu III, takie jak zmiana pierwotnego Sposobu
przetwarzania materialu wszczepu okreslanego jako Strata (dalej AFX System z materialem Strata) na
ulepszony sposob przetwarzania znany jako Duraply™ (dalej AFX System z materialem Duraply™) oraz
wprowadzenie wyrobu AFX®2 Bifurcated Endograft System wykonanego przy uzyciu materialu Duraply (dalej
AFX2 System z materialem Duraply). Firma Endologix monitorowala skuteczno$¢ tych zmian za pomoca
swojego systemu monitorowania zgloszen i, jak przedstawiono w Dodatku 1, podawany szacowany wskaznik
zgloszen przeciekow okotoprotezowych typu Illa i IIIb w rownowaznych punktach czasowych po uptywie
1 roku byt nizszy w przypadku wyrobow AFX System z materialem Duraply i AFX2 System z materialem
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Duraply w poréwnaniu z wyrobem AFX System z materiatem Strata, ktory zostal wycofany z eksploatacji
i sprzedazy w grudniu 2016 r. Nalezy pamictaé, ze oszacowane wskazniki zgloszen sg obliczane na podstawie
dobrowolnego zglaszania reklamacji i liczby sprzedanych wyrobow, co moze powodowac niedoszacowanie
rzeczywistego wskaznika zdarzen w przeliczeniu na pacjenta.

Zalecenia dotyczqce nadzoru dostosowanego do potrzeb pacjenta

Jak opisano w poprzednich aktualizacjach, wszyscy pacjenci z wszczepionym wyrobem AFX wymagaja
regularnej obserwacji przez cate zycie w celu oceny dzialania implantu wewnatrznaczyniowego. Dlatego jako
minimum firma Endologix zaleca przeprowadzenie badan kontrolnych z uzyciem tomografii komputerowej
(TK) o wysokiej rozdzielczo$ci (z kontrastem i bez kontrastu) po miesigcu, szesciu miesigcach, po roku,
a nastepnie raz w roku. Ponadto w czerwcu 2017 r. firma Endologix wydala zalecenia wykonywania co poét
roku, pomigdzy badaniami TK, klinicznych badan kontrolnych pacjentéw z wszczepionym wyrobem AFX
z materiatem Strata i odpowiednich, dostosowanych do danego pacjenta badan obrazowych, zaleznie od stanu
1 wspotistniejacych chorob.

Oprocz tych zalecen dotyczacych nadzoru i zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej opublikowanymi przez
Towarzystwo Chirurgéw Naczyniowych (ang. Society of Vascular Surgeons, SVS) i Europejskie Towarzystwo
Chirurgéw Naczyniowych (ang. European Society of Vascular Surgeons, ESVS) zalecajacymi indywidualne
schematy nadzoru!'? firma Endologix zapewnia informacje ulatwiajace lekarzom dostosowanie badan
kontrolnych do potrzeb pacjentow. Zalecenia te zawiera Dodatek 2.

Zalecenia dotyczgce dobierania rozmiaru urzgdzenia

Jak opisano w poprzednich aktualizacjach, procedura dobierania rozmiaru wyrobu AFX2 moze zmniejszy¢
wplyw rozpoznanych czynnikéw i pomoc zapobiegaé wystepowaniu przeciekow okotoprotezowych typu III.
Procedura dobierania rozmiaru zostata wilaczona do instrukcji uzytkowania wyrobu AFX2 z materiatem
Duraply w momencie jego wypuszczenia na rynek w lutym 2016 r. i zostanie dodana do instrukcji uzytkowania
wyrobu AFX z materialem Duraply w celu zapewnienia spojnosci pomiedzy platformami. Zalecenia dotyczace
dobierania rozmiaru zawiera Dodatek 3.

Wytyczne dotyczgce interwencji przez urzqdzenie AFX lub zwigzanej 7 nim powtornej interwencji
Firma Endologix dostrzega kliniczng potrzebe wykonania zabiegu przez wszczepione wczesniej urzgdzenie
AFX (np. w celu uzyskania dostgpu naczyniowego potrzebnego do przeprowadzenia zabiegu wiencowego) lub
powtornej interwencji zwigzanej z takim urzadzeniem (np. w celu leczenia przecieku okotoprotezowego typu
I11). Jak przedstawia Rycina 1, implant AFX ma unikatowg konstrukcje rusztowania wewnetrznego, w ktorej
material ePTFE jest przymocowany tylko do najbardziej proksymalnych i dystalnych wierzchotkow stentu.
Materiat ePTFE nie jest przymocowany do klatki stentu na calej jej dtugosci.

1 Chaikof, Elliot L., et al. ,,The Society for Vascular Surgery Practice Guidelines on the Care of Patients with an Abdominal Aortic Aneurysm.” Journal
of Vascular Surgery, vol. 67, no. 1, Jan. 2018, pp. 2-77.e2.

2 Moll, F.I., et al. ,,Management of Abdominal Aortic Aneurysms Clinical Practice Guidelines of the European Society for Vascular

Surgery.” European Journal of Vascular and Endovascular Surgery, vol. 41, 2011, pp. S1-S58.
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Rycina 1: Konstrukcja implantu AFX

Nachodzenie wszczepow

Nachodzenie
komponentéw
wszczepu
(minimum
30-40 mm)

W oparciu o t¢ unikatowa konstrukcje firma Endologix opracowala wytyczne, ktore nalezy uwzglednic
w przypadku interwencji / powtdrnej interwencji, aby zapewni¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia urzadzen przez
wszczepione wczesniej urzadzenie AFX bez spowodowania uszkodzenia. Obejmujg one szczegdtowe
instrukcje zawierajagce opis najlepszego sposobu nawigowania w konstrukcji rusztowania wewnegtrznego
wszczepionego urzadzenia AFX w celu uzyskania wlasciwego dostepu za pomoca prowadnika i jego
potwierdzenia. Celem niniejszych wytycznych jest przekazanie lekarzom wskazowek, a nie zastgpienie oceny
lekarskiej. Skrot pelnych wytycznych dotyczacych interwencji i powtdrnej interwencji zawierajg odpowiednio
Dodatek 4 i Dodatek 5. Wytyczne te zostana dodane do instrukcji uzytkowania produktéw po uzyskaniu
odpowiednich zezwolen od organdéw nadzorczych.

Przed oficjalnym udostepnieniem zaktualizowanej instrukcji uzytkowania przedstawiciel firmy Endologix
International Holdings B.V. przeprowadzi dla Panstwa i Panstwa zespotu dodatkowe szkolenie po$§wigcone
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 wyrobu AFX System
(http://www.e-labeling.eu/, KEY-CODES: ELX10039 i ELX10028) w krajach z dostgpnym e-0znakowaniem.

Firma Endologix bedzie w dalszym ciaggu monitorowata doswiadczenia kliniczne z wyrobem AFX System,
przyjmowata uwagi od lekarzy i powiadamiata o aktualizacjach waznych informacji zebranych dzigki
monitorowaniu zgloszen. Firma Endologix dzi¢kuje za zapoznanie si¢ z niniejszym powiadomieniem i prosi
0 przekazanie go odpowiednim osobom w obrebie Panstwa organizacji. Dziatania niepozadane lub problemy
jakosciowe zwigzane ze stosowaniem tego produktu nalezy zglasza¢ do firmy Endologix na adres
fieldassurance@endologix.com. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci niniejszego powiadomienia
nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem lub dziatem obstugi klienta firmy Endologix na obszar Europy pod
numerem telefonu +31 88 116 91 01 (5:00-18:00).

Z powazaniem

M /VW{%;

Matt Thompson, MD
Chief Medical Officer
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Dodatek 1: Aktualizacja wskaznikow przeciekow okoloprotezowych typu III

Jak wyjasniono powyzej, firma Endologix monitorowala skuteczno$¢ instrukcji uzytkowania w latach
2013-2016 oraz zmiany produktu poprzez swodj system monitorowania zgloszen. Tabela 1 oraz Tabela 2
ponizej zawierajg liczbe zdarzen typu Illa i IlIb zgloszonych do firmy Endologix, ktore zaobserwowano
w odpowiednich czasach trwania wszczepienia. Przez caly czas jest prowadzona obserwacja w zwigzku ze
zdarzeniami zglaszanymi we wszystkich punktach czasowych. Rycina 2 oraz Rycina 3 ponizej zawierajg
globalne zmiany w zgloszeniach o przeciekach okotoprotezowych typu Illa i I1lb w przypadku wyrobow AFX
System z materiatem Strata, AFX System z materiatem Duraply i AFX2 System z materialem Duraply. Jak
przedstawiono na tych rycinach, podawane w ciggu ostatniego roku wskazniki zgloszen o przeciekach
okotoprotezowych typu Illa i IIIb byty w rownowaznych punktach czasowych nizsze w przypadku wyrobow
AFX System z materiatem Duraply i AFX2 System z materialem Duraply w poréwnaniu z wyrobem AFX
System z materiatem Strata. Ponadto wyglada na to, ze nadal wzrasta wskaznik przeciekéw okoloprotezowych
typu Illa w przypadku wyrobu AFX System z materialem Strata. Dlatego tez istotna pozostaje stata czujnos¢
w zakresie nadzoru nad pacjentami i przeprowadzenie powtdrnej interwencji w razie utraty nachodzenia
komponentéw. Nalezy pamigtaé, ze oszacowane wskazniki zgloszen sa obliczane na podstawie dobrowolnego
zglaszania reklamacji i liczby sprzedanych wyrobdw, co moze powodowaé niedoszacowanie rzeczywistego
wskaznika zdarzen w przeliczeniu na pacjenta. To niedoszacowanie moze by¢ wigksze w przypadku nowszych
wersji (tj. wyrobow AFX System z materiatem Duraply i AFX2 System z materiatem Duraply), ktore mogg by¢
dostgpne w szpitalach w wickszej liczbie, w porownaniu z niedostepnym juz wyrobem AFX System
z materialem Strata. Te konkretne dane nalezy interpretowa z rozwaga, zwlaszcza, ze szacuje si¢, iz
w przypadku wyrobu AFX2 System w grupie ryzyka w ciagu 2 lat znajdzie si¢ jedynie 285 pacjentow.
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Rycina 2: Globalne zmiany w zgloszeniach o przeciekach okoloprotezowych typu Illa wg rodzaju produktu
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Przecieki okotoprotezowe typu llla: wskaznik (%)
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1 2 3 4 5 B
Lata (po wszczepieniu)

0,3% (70/23965) 0,6% (149/23965) 1,0% (238/23960) 1,5% (295/19606) 2,4% (256/10598) 3,9% (141/3614) AFX z materialem Strata

0,1% (27/19152) 0,3% (38/14579) 0,4% (21/4883) e AF X z materiatem Duraply

e AF X2 z materiatem Duraply

0,1% (5/5868) 0,0% (0/285)

*UWAGA: Wskazniki zgloszen sq obliczane na podstawie dobrowolnego zglaszania reklamacji i liczby sprzedanych wyrobow, co
moze powodowac niedoszacowanie rzeczywistego wskaznika zdarzen w przeliczeniu na pacjenta. To niedoszacowanie moze by¢
wieksze w przypadku nowszych wersji (tj. AFX System z materiatem Duraply i AFX2 System z materiatem Duraply), ktore mogq by¢
dostepne w szpitalach w wigkszej liczbie, w porownaniu z niedostepnym juz wyrobem AFX System z materiatem Strata.
**UWAGA: Wskazniki sq obliczane najpierw poprzez zsumowanie liczby wszystkich pacjentéw z minimalnym wyznaczonym czasem
obserwacji kontrolnej na podstawie liczby sprzedanych rozwidlonych implantéw. Nastgpnie sumowane sq wszystkie zdarzenia, ktére
wystgpily w wyznaczonym okresie w tej samej grupie pacjentOw. £qgczny wskaznik dla kazdego okresu jest ustalany poprzez
podzielenie sumy zdarzen przez liczbe pacjentow w grupie ryzyka. Dzigki temu mozliwe jest uzyskanie tgcznych wskaznikow zgloszen
w roznych kolejnych okresach obserwacji. Nalezy pamieta¢ o nieuwzglednieniu zdarzen, o ktorych wiadomo, ze wystgpity
W wyznaczonym okresie obserwacji, ale doszto do nich u pacjentow, ktorzy nie osiggneli jeszcze minimalnego czasu wymaganej
obserwacji.

Tabela 1: Liczba zgloszonych globalnie przypadkéw przeciekéw okoloprotezowych typu Illa wedlug czasu
trwania wszczepienia

<30 dni > 30 dni > 1 roku > 2 lat > 3 lat > 4 |at > 5 lat > 6 lat
i<1roku i<2lat i<3lat i<4lat i<5lat i<6 lat i<7lat

AFXz 28 44 80 90 95 65 35 4
materialem
Strata
AFXz 13 16 14 21 7 - - -
materialem
Duraply
AFX2 z 1 9 0 0 - - - -
materialem
Duraply

* Powyzszy czas do zdarzenia jest obliczany jako roznica migdzy datg wszczepienia a datq wystgpienia zdarzenia. Nalezy
zauwazyé, ze obliczenia te réznig sig od oceny przedstawionej na Rycina 2.
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Rycina 3: Globalne zmiany w zgloszeniach o przeciekach okoloprotezowych typu IIIb wg rodzaju produktu
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Przecieki okotoprotezowe typu llla: wskaznik (%)

Lata (po wszczepieniu)

0,1% (32/23965) 0,4% (101/23965)  0,9% (225/23960) 1,6% (318/19606) 2,0% (210/10598) 2,0% (73/3614)

' AFX z materiatem Strata

0,2% (30/19152) 0,3% (40/14579) 0,5% (22/4883)

AFX z materiatem Duraply

0,1% (5/5868) 0,0% (0/285)

s AFX2 z materiatem Duraply

*UWAGA: Wskazniki zgloszen sq obliczane na podstawie dobrowolnego zglaszania reklamacji i liczby sprzedanych wyrobow, co
moze powodowac¢ niedoszacowanie rzeczywistego wskaznika zdarzen w przeliczeniu na pacjenta. To niedoszacowanie moze by¢
wigksze w przypadku nowszych wersji (tj. AFX System z materiatem Duraply i AFX2 System z materiatem Duraply), ktore mogq
by¢ dostgpne w szpitalach w wigkszej liczbie, w porownaniu z niedostepnym juz wyrobem AFX System z materiatem Strata.
**UWAGA: Wskazniki sq obliczane najpierw poprzez zsumowanie liczby wszystkich pacjentéw z minimalnym wyznaczonym
czasem obserwacji kontrolnej na podstawie liczby sprzedanych rozwidlonych implantéw. Nastgpnie sumowane sq wszystkie
zdarzenia, ktore wystgpily w wyznaczonym okresie W tej samej grupie pacjentow. £qgczny wskaznik dla kazdego okresu jest
ustalany poprzez podzielenie sumy zdarzen przez liczbe pacjentow w grupie ryzyka. Dzigki temu mozliwe jest uzyskanie lgcznych
wskaznikow zgloszen w roznych kolejnych okresach obserwacji. Nalezy pamigtaé o nieuwzglednieniu zdarzen, o ktorych wiadomo,
Ze wystgpily w wyznaczonym okresie obserwacji, ale doszlo do nich u pacjentow, ktorzy nie osiggneli jeszcze minimalnego czasu
wymaganej obserwacji.

Tabela 2: Liczba zgloszonych globalnie przypadkow przeciekow okoloprotezowych typu IIIb wedlug czasu
trwania wszczepienia

<30dni > 30 dni > 1 roku > 2 lat >3 lat >4 lat >5 lat > 6 lat
i<1roku i<2lat i<3lat i<4lat i<5 lat i<6 lat i<7lat

AFX 2z 13 21 70 123 174 106 32 2
materialem
Strata
AFX 2z 20 13 21 22 1 - - -
materialem
Duraply
AFX2z 2 7 3 0 - - - -
materialem
Duraply

* Powyzszy czas do zdarzenia jest obliczany jako roznica migdzy datq wszczepienia a datq wystgpienia zdarzenia. Nalezy zauwazy¢,
ze obliczenia te rézniq sig od oceny przedstawionej na Rycina 3.
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Dodatek 2

Zalecenia dotyczace nadzoru dostosowanego do potrzeb pacjenta
(do dodania do instrukcji uZytkowania produktu)

Lekarze powinni ocenia¢ poszczegdlnych pacjentow indywidualnie i zaleca¢ dalsze postgpowanie w zaleznosci od ich
osobistych potrzeb i uwarunkowan. Jest to zgodne z indywidualnymi schematami nadzoru oméwionymi w wytycznych
dotyczacych praktyki klinicznej opublikowanych przez Towarzystwo Chirurgdéw Naczyniowych (SVS) i Europejskie
Towarzystwo Chirurgéw Naczyniowych (ESVS). 12 Pacjenci z okreSlonymi stanami klinicznymi (np. przeciekami
okotoprotezowymi, powigkszajacymi si¢ tgtniakami badZz zmianami w strukturze lub potozeniu stent-graftu z ograniczonym
nachodzeniem komponentdw stent-graftu) powinni zosta¢ objeci czgstszymi badaniami kontrolnymi niz podano w czgsci
11.1 Ogolne informacje. Ponadto nalezy rozwazy¢ zwigkszenie nadzoru nad pacjentami o podwyzszonym ryzyku powiktan
zwigzanych z wszczepami (np. leczonymi w sposdb niezgodny z przeznaczeniem, z krotkg strefa uszczelnienia,
z klinicznymi czynnikami ryzyka zwigzanymi z przeciekami okotoprotezowymi typu ).

W wyniku badan nad problemem przeciekéw okotoprotezowych typu III ustalono nastepujace powigzania:

¢ niewystarczajace nachodzenie komponentéw uzyskane w procedurze korygujacej;

e przesuni¢cie boczne w duzych lub kretych aortach, prowadzace do zmniejszenia lub utraty nachodzenia
komponentow i (lub) stabilnosci implantu;

e uzycie przedluzen proksymalnych o znacznie wigkszych rozmiarach niz rozwidlony gtowny element urzadzenia;

e czynniki zwigzane z zabiegiem, takie jak nadmierna manipulacja prowadnikiem lub cewnikiem albo zbyt duze
pofaldowanie balonu;

e uzycie niezgodne z przeznaczeniem (szczeg6lnie w silnie zwapnialych naczyniach);

e wszczepienie urzadzen innych producentéw jako przedtuzen proksymalnych.

W przypadku jakichkolwiek oznak niepowodzenia terapii (tj. powiekszenia tetniaka, przecieku okotoprotezowego typu | lub
Il albo niedroznosci wszczepu) nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta i okresli¢ rokowania. Nalezy rozwazyé powtorng
interwencj¢ przeprowadzong wewnatrznaczyniowo lub jako otwarty zabieg w celu sprawdzenia zaopatrzenia te¢tniaka i (Iub)
droznos$ci wszczepu.

! Chaikof, Elliot L., et al. ,,The Society for Vascular Surgery Practice Guidelines on the Care of Patients with an Abdominal Aortic Aneurysm.” Journal
of Vascular Surgery, vol. 67, no. 1, Jan. 2018, pp. 2-77.€2.

2 Moll, F.I., et al. ,Management of Abdominal Aortic Aneurysms Clinical Practice Guidelines of the European Society for Vascular Surgery.” European
Journal of Vascular and Endovascular Surgery, vol. 41, 2011, pp. S1-S58.
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Dodatek 3

Zalecenia dotyczace dobierania rozmiaru urzadzenia
(do dodania do instrukcji uZytkowania produktu)

Wybraé¢ rozwidlone i proksymalne komponenty wszczepu wewngtrznaczyniowego, aby maksymalnie
zwigkszy¢ nachodzenie (N) w nastgpujacy sposob:
e Zmierzy¢ i zanotowaé dtugosé tetniaka (DT) i maksymalna $rednice tetniaka (ST).
* Wybra¢ komponenty wszczepu wewnatrznaczyniowego, tak aby nachodzenie (N) bylo wi¢ksze niz promien
tetniaka (PT = ST + 2) plus 20 mm (N > PT + 20 mm).

Uwaga: Jezeli nie mozna uzyskaé zalecanego nachodzenia (N) lub ST > DT, nalezy uzyé¢ do polaczenia
podnerkowego komponentu wszczepu wewngtrznaczyniowego o podobnej dlugosci i Srednicy pokrycia
w celu uzyskania wymaganego nachodzenia (N).

Wigcej informacji na temat dobierania rozmiaré6w komponentéw stent-graftéw zawieraja tabele 3-5. Przy wyborze
przedluzenia proksymalnego 22, 25 lub 28 mm zaleca si¢ wyboér Srednicy wiekszej o jeden rozmiar niz Srednica
glownego elementu rozwidlonego stent-graftu. Przy wyborze przedluzenia proksymalnego 31 lub 34 mm nalezy
stosowa¢ wylacznie rozwidlony stent-graft o $rednicy elementu glownego wynoszacej 28 mm. Zastosowanie zbyt
matego lub zbyt duzego rozmiaru moze doprowadzi¢ do niepelnego uszczelnienia lub zaktocenia przeptywu krwi.
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Dodatek 4

Wytyczne dotyczace interwencji
(do dodania do instrukcji uZytkowania produktu)
Przed wykonaniem zabiegu interwencyjnego wymagajacego przeprowadzenia
cewnika przez wszczepione urzadzenie AFX nalezy zapozna¢ si¢ z niniejsza
instrukcjg uzytkowania. Ponizsze instrukcje zawieraja podstawowe wskazowki,
ktore nalezy uwzgledni¢ podczas wykonywania zabiegu przezcewnikowego
u pacjenta z wszczepionym wyrobem AFX Endovascular AAA System. Celem
niniejszych instrukeji jest przekazanie lekarzom wskazowek, a nie zastgpienie
oceny lekarskiej.
Ze wzgledu na unikatowa konstrukcje rusztowania wewnetrznego oraz fakt, ze
material ePTFE nie jest przymocowany do klatki stentu na catej jej dtugosci
(Rycina 1), podczas interwencji, ktéra moze wymagaé przekroczenia
poprzecznego / przecigcia / przejScia przez wyrdb AFX Endovascular AAA
System, nalezy zastosowa¢ techniki opisane w ponizszych cze$ciach.

Wytyczne dotyczace
interwencji (tj. zabiegéw
przezcewnikowych przez
wszczepione urzadzenie AFX)

PRZESTROGA: W trakcie przeprowadzania interwencji naleiy zastosowaé
antykoagulacje ogdlnoustrojowq w oparciu o protokoly
preferowane przez szpital i lekarza. Jesli istniejg
przeciwwskazania do uiycia heparyny, naleiy rozwaiyé
alternatywny srodek przeciwzakrzepowy.

PRZESTROGA: Wszczep ePTFE nie jest przymocowany do stentu na calej
jego dlugosci i moze sprawiaé wraZenie prawidlowo
umieszczonego prowadnika lub urzgdzenia pomocniczego,
podczas gdy prowadnik moZe by¢ przypadkowo umieszczony
za przestem stentu.

Ogoélne informacje
dotyczace uzycia

OSTRZEZENIE: Nadmierny ruch podczas wprowadzania cewnika moze
spowodowaé doglowowe przemieszczenie wszczepionego
urzgdzenia (urzgdzen) AFX, co moZe prowadzi¢ do
nieumyslnego pokrycia naczyn trzewnych.

OSTRZEZENIE: Nadmierna manipulacja podczas wprowadzania cewnika
moze spowodowaé uszkodzenie wszczepionego urzgdzenia
AFX, co moZe prowadzi¢ do przecieku okoloprotezowego
typu I1b.

W ramach planowania przedzabiegowego nalezy sprawdzi¢, czy do

przeprowadzenia bez spowodowania uszkodzen przez wszczepiony wczesniej

wyrob AFX Endovascular AAA System wybrano cewnik lub urzadzenie

pomocnicze (np. balony, elastyczne prowadniki z koncowka w ksztalcie litery

,»J”, cewniki pigtail) o odpowiednio dobranym rozmiarze. Uwarunkowania:

1. Liczba aktualnie wszczepionych modutowych komponentow AFX moze mie¢
Planowanie przedzabiegowe wplyw na §wiatto przeptywu krwi i (lub) $rednicg rusztowania wewnetrznego
i powinna by¢ wzigta pod uwage podczas planowania interwencji, ktdra
wymaga przejscia przez wszczepione urzadzenie AFX.

UWAGA: Informacje zawarte w kolejnych czgsciach majg na celu utatwienie
lekarzom przejscia przez wszczepione urzadzenie AFX. W celu uzyskania
informacji na temat dodatkowego planowania przedzabiegowego nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami producenta.
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Wytyczne dotyczace interwencji

(do dodania do instrukcji uZytkowania produktu)

1. Nalezy postgpowaé zgodnie z protokotami placowki, dotyczacymi
znieczulania, antykoagulacji i monitorowania parametrow zyciowych.

2. Ulozy¢ pacjenta na stole do badan obrazowych, aby umozliwi¢ wizualizacj¢
fluoroskopowa od tuku aorty do rozwidlen udowych.

3. Uzyskac¢ dostep do $wiatta naczyn przez t¢tnice udowe.

4. W razie potrzeby nalezy zapewni¢ odpowiednia proksymalng i dystalng
kontrole naczyniowg odstonietej chirurgicznie tetnicy udowej.

5. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta, wprowadzi¢ elastyczny
prowadnik z koncowka w ksztalcie litery ,,J”, cewnik pigtail lub odpowiednik
do naczyn pod kontrolg fluoroskopii.

e UWAGA: Wtlasciwy dobor urzadzenia moze ograniczy¢ prawdo-
podobienstwo przejscia za przesto stentu. Patrz Rycina 4.

Rycina 4: Dopilnowanie, aby prowadnik nie zostal zaczepiony za
przesto stentu

Dopilnowanie, aby prowadnik nie zostal zaczepiony za przgsto stentu

Przygotowanie pacjenta /
dostep tetniczy

PRZESTROGA: Kretos¢ i zakrzywienie mogg wplywaé na morfologie
rusztowania wewnetrznego w obrebie naczyn. NaleZy
zachowaé ostroinosé podczas przeprowadzania urzgdzen
przez wszczepione urzgdzenie AFX.

6. Gdy elastyczny prowadnik z koncowka w ksztalcie litery ,,J” lub cewnik
pigtail znajdzie si¢ nad wszczepionym urzadzeniem AFX, nalezy powoli
wprowadzi¢ po prowadniku i pod kontrolg fluoroskopii balon okluzyjny lub
balon PTA. Powoli napetnié¢ balon, zgodnie z instrukcjami producenta, az
bedzie w pelni uksztattowany lub uformowany. W celu dopilnowania, aby
urzadzenia nie znalazly si¢ za przgstem stentu, zaleca si¢ stosowanie balonu
PTA o $rednicy 12 mm lub czg$ciowo napetnionego balonu okluzyjnego.

e Wprowadza¢ i wycofywaé cewnik balonowy w gore i w dot na calej
dlugosci wszczepionego urzadzenia AFX, aby zapewni¢ prawidlowy
dostep prowadnika do swiatla.

0 UWAGA: Zgiccie balonu podczas napelniania Iub powigkszania
odcinka klatki stentu moze stanowi¢ oznake mozliwego umieszczenia
prowadnika za przestem stentu. Patrz Rycina 5.
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Wytyczne dotyczace interwencji
(do dodania do instrukcji uZytkowania produktu)

Rycina 5: Uzycie balonu do zapewnienia prawidlowego umieszczenia
prowadnika

Uzycie balonu do zapewnienia prawidlowego umieszczenia prowadnika

Prowadnik zaczepiony za klatke stentu ' Prawidlowe umieszezenie prowadnika

PRZESTROGA: Napetnianie i wprowadzanie balonu naleiy wykonywaé

powoli, aby nie uszkodzi¢ ani nie oderwaé wszczepionego
urzqgdzenia AFX.

OSTRZEZENIE: Nadmierne napetnienie balonu w celu zapewnienia dostepu

do swiatla naczynia moze spowodowaé falszywe wraZenie
umieszczenia prowadnika za priestem  stentu lub
doprowadzi¢ do doglowowego przesuniecia glownego
elementu.

7. Podczas napelniania i przechodzenia przez $wiatlo aorty nalezy stosowaé

wieloptaszczyznowe obrazowanie fluoroskopowe w celu sprawdzenia, czy za
przestem stentu nie znajduja si¢ zadne urzadzenia pomocnicze.

. Po zweryfikowaniu prawidtowego umieszczenia prowadnika za pomoca

fluoroskopii nalezy usuna¢ balon, a do potwierdzenia prawidtowego potozenia
prowadnika pomocne moze by¢ zastosowanie technik alternatywnych (np.
ultrasonografii wewnatrznaczyniowej).

. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego umieszczenia prowadnika za

przgstem stentu, nalezy usuna¢ prowadnik i1 ponownie wprowadzi¢
prowadnik / cewnik pigtail w sposob opisany powyzej.

10.Powtorzy¢ czynnosci 5-8 w przypadku dostepu kontralateralnego, jesli jest to

wlasciwe.

Zabieg — wprowadzenie
urzadzenia

. Uzywajac stalej kontroli fluoroskopowej i wizualizujac cale wszczepione

urzadzenie AFX, powoli przesuwaé ostonki w goére punktow dostgpu
polozonych po tej samej stronie i (lub) przeciwnej, w zaleznosci od potrzeb,
i usung¢ rozszerzacze.

PRZESTROGA: Jezeli wystepuje ryzyko doglowowego przemieszczenia

wszezepionego urzgdzenia AFX podczas wprowadzania
urzqdzen (np. wszczepione urzgdzenie znajduje si¢ w silnie
zakrzywionym Ilub kretym nacgyniu), uzZycie balonu
0 odpowiednio  dobranym  rozmiarze po  stronie
kontralateralnej (przeciwnej) moZe ulatwié¢ ustabilizowanie
wszczepionego urzqdzenia AFX.
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Wytyczne dotyczace interwencji
(do dodania do instrukcji uZytkowania produktu)

2. Postgpujac zgodnie z instrukcjami producenta, przygotowa¢ i wprowadzi¢
wszystkie urzadzenia niezbedne do przeprowadzenia zabiegu. Po
wprowadzeniu cewnika przez wszczepione urzadzenie AFX i sprawdzeniu, ze
nie znajduje si¢ on za przgstem stentu, mozna zastosowaé standardowe
techniki  wymiany prowadnika w celu umieszczenia prowadnika
0 odpowiedniej $rednicy do zabiegu. Kontynuowaé wizualizacje catego
wszczepionego urzadzenia AFX za pomoca fluoroskopii w trakcie
manipulowania jakimikolwiek urzadzeniami przez wszczepione urzadzenie
AFX.

PRZESTROGA: Naleiy zwréci¢ uwage na kaidy ruch doglowowy
wszczepionego urzgdzenia AFX, poniewai moZe to
spowodowaé zablokowanie naczyn trzewnych powyiej
pokrytej czesci klatki stentu.

PRZESTROGA: Naleiy zachowaé ostroinosé, przeprowadzajgc urzqdzenia
pomocnicze przez wszczepione urzgdzenie AFX, aby
unikngé przypadkowego przebicia Ilub uszkodzenia
wszczepu ePTFE i rusztowania wewnetrznego.

OSTRZEZENIE: Niezastosowanie wizualizacji calego  wszczepionego
urzgdzenia AFX podczas manipulowania przez nie innymi
urzgdzeniami moze doprowadzié¢ do deformacji.

OSTRZEZENIE: Nadmierny ruch w trakcie odpowiedniego ustawiania
urzgdzen moze spowodowacé ruch doglowowy, co moze
doprowadzi¢ do przypadkowego pokrycia tetnicy trzewnej
lub biodrowej wewnetrznej.

PRZESTROGA: JezZeli wszczepione urzgdzenie AFX ulegnie doglowowemu
Dprzemieszczeniu podczas wprowadzania urzgdzenia (np.
cewnika, urzgdzen wewngtrznaczyniowych), uiycie balonu
0 odpowiednim rozmiarze po stronie kontrlateralnej
(przeciwnej) moze pomdc w ustabilizowaniu wszczepionego
urzgdzenia AFX i zapobiec dalszemu przemieszczeniu.

Zgodnie z procedurg w celu sprawdzenia, czy za przestem stentu nie znajdujg si¢

zadne urzadzenia pomocnicze, nalezy zastosowa¢ wieloplaszczyznowe

obrazowanie fluoroskopowe. Obrazowanie powinno zostaé rowniez
przeprowadzone po wprowadzeniu i (lub) umieszczeniu urzadzenia w celu
upewnienia si¢, ze wszczepione urzadzenie AFX nie zostato uszkodzone ani
przemieszczone oraz ze nie ma nowego przecieku okotoprotezowego. Po
potwierdzeniu braku negatywnego wplywu na wszczepione urzadzenie AFX
firma Endologix zaleca, aby pacjenci nadal byli objeci biezaca obserwacja
obrazowa. Dodatkowe wytyczne dotyczace obrazowania i obserwacji
pooperacyjnej zawiera cze$é 11.

Wytyczne dotyczace
obrazowania i obserwacja
pooperacyjna
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Dodatek 5

Wytyczne dotyczace powtornej interwencji
(do dodania do instrukcji uZytkowania produktu)
Przed przeprowadzeniem powtornej interwencji nalezy zapoznac si¢ z niniejsza

Wytyczne dotyczace powtornej instrukcjq uzytkowania, w tym z wytycznymi dotyczacymi interwencji podanymi
interwencji (tj. zabiegow w czgsci 12 powyzej. Ponizsze dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci
wewnatrznaczyniowych zawieraja podstawowe wytyczne, ktore nalezy uwzgledni¢, przeprowadzajac

majacych na celu skorygowanie | powtdrng interwencje u pacjenta z wszczepionym wyrobem AFX Endovascular

wszczepionego urzadzenia AFX) | AAA System. Celem ninigjszych dodatkowych ostrzezen i srodkow ostroznosci

jest przekazanie lekarzom wskazdwek, a nie zastgpienie oceny lekarskiej.

OSTRZEZENIE: Ze wzgledu na unikatowq konstrukcje wszczepionego
urzgdzenia AFX w przypadku przecieku okoloprotezowego
typu III moZe by¢ trudno uzyskacé odpowiednie
uszczelnienie wylgcznie przy uiyciu mankietéw lub
przediuien aorty. Zwlaszcza, ze material ePTFE nie jest
przymocowany do klatki stentu na calej jej dtugosci, co
uniemozliwia prawidtowe uszczelnienie nowo
umieszczonego wszczepu wewngtrznaczyniowego na calej
jego dlugosci.

OSTRZEZENIE: Ze wzgledu na unikatowq konstrukcje urzgdzenia AFX
uzycie jedynie mankietu lub przediuzenia aorty do leczenia
przecieku okoloprotezowego typu Illa moze 7 czasem
prowadzié do powstania przecieku okoloprotezowego typu
II1b. Zwlaszcza, e mankiet lub przediuienie aorty moze
spowodowa’ przebicie materiatu ePTFE wszczepionego
urzgdzenia AFX, jezeli ktorykolwiek 7 jego korncow zetknie
si¢ 7 materialem wszczepionego urzqdzenia AFX.

Ogolne ostrzezenia i srodki PRZESTROGA: Wszczepy wewngtrznaczyniowe samorozpreialne
ostroznosci i umieszczone na balonie stosowane w obrebie
wszcezepionego urzqdzeniu AFX mogg spowodowadé
przebicie materiatu ePTFE w przypadku zetknigcia sig
ktoregokolwiek 7 ich kornicow 7 materialem wszczepu
urzgdzenia AFX.

PRZESTROGA: Zaczepy, haczyki lub kotwice nowego implantu mogq
rozerwac wszczepiony materiat lub doprowadzié do rozdaré
postepujgcych przez cale wszczepione urzgdzenie AFX.
Wszelkie powtorne interwencje powinny mieé na celu
zapobieganie umieszczeniu zaczepdw, haczykéw lub kotwic
w poblizu materiatu wszczepu ePTFE lub w jego obrebie.

PRZESTROGA: Prowadnik powinien pozostac¢ w swietle ramy stentu, a nie
za rusztowaniem wewnetrznym przez caly czas trwania
zabiegu i musi znajdowaé si¢ w odcinku nadnerkowym
aorty, zanim jakiekolwiek urzgdzenie bedzie moglo zostaé
wprowadzone i wszczepione w obrebie wszczepionego
rusztowania wewnetrznego. NaleZy zachowac ostroinosé,
aby zapobiec przejsciu prowadnika za przesto stentu.
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Wytyczne dotyczace powtornej interwencji
(do dodania do instrukcji uZytkowania produktu)

Wytyczne dotyczace
obrazowania i obserwacja
pooperacyjna

Zgodnie z procedurg w celu sprawdzenia, czy za prz¢stem stentu nie znajduja si¢
zadne wurzadzenia pomocnicze, nalezy zastosowa¢ wieloptaszczyznowe
obrazowanie fluoroskopowe (patrz Rycina 4). Obrazowanie nalezy rowniez
przeprowadzi¢ po umieszczeniu urzadzenia, aby upewnié si¢, ze wszczepione
urzadzenie AFX nie zostalo uszkodzone i usunigto przyczyne powtodrnej
interwencji.

Przy zalozeniu, ze nie stwierdzono zadnych dodatkowych problemow, firma
Endologix zaleca przeprowadzenie badan kontrolnych z uzyciem tomografii
komputerowej (TK) o wysokiej rozdzielczosci (z kontrastem i bez kontrastu) co
najmniej po miesiagcu, po szesciu miesigcach, po roku, a nastepnie raz w roku po
kazdej powtdrnej interwencji. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
nietolerancjg $rodkéw kontrastowych mozna stosowac alternatywne metody
obrazowania, takie jak obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego, zwykte
badanie RTG lub ultrasonografie dupleksowa. Wybdr technik obrazowania
powinien opiera¢ si¢ na dokonanej przez lekarza ocenie klinicznej pacjenta
i wszczepionego stent-graftu, w tym wszelkich dodatkowych zabiegow, ktére
mogly zosta¢ wykonane w zwigzku z zabiegiem wszczepienia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego.

Uwaga: Moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowego obrazowania
radiologicznego w celu dalszej oceny stent-graftu in situ na podstawie wynikow
ujawnionych w jednym z programoéw nadzoru. Mogg by¢ brane pod uwage
nastgpujace zalecenia:

e Jezeli w badaniu RTG jamy brzusznej widoczne sa oznaki zlego Iub
niewlasciwego umiejscowienia stent-graftu, silnego zakrzywienia,
zagiecia lub migracji stent-graftu, mozna rozwazy¢ zastosowanie spiralnej
tomografii komputerowej lub ultrasonografii dupleksowej w celu oceny
rozmiaru tetniaka oraz ewentualnego wystgpowania przecieku
okotoprotezowego.

e W przypadku zaobserwowania nowego przecieku okotoprotezowego lub
powickszenia rozmiaru tetniaka aorty brzusznej w badaniu spiralnej
tomografii komputerowej pomocne w dalszej ocenie wszelkich zmian
stent-graftu lub tgtniaka moga by¢ badania uzupelniajace, takie jak
rekonstrukcja 3-D lub ocena angiograficzna stent-graftu i wrodzonego
unaczynienia.

U wybranych pacjentéw, ktorzy nie tolerujg $rodkéw kontrastowych lub
u ktérych wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek mozna rozwazy¢ wykonanie
spiralnej tomografii komputerowej bez kontrastu lub badania metoda rezonansu
magnetycznego. W odpowiednio specjalistycznych osrodkach u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek wymagajacych oceny angiograficznej mozna
wykona¢ angiografi¢ z wykorzystaniem gadolinowego $rodka kontrastowego
lub CO2.
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