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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa:
System wewnatrznaczyniowy AFX™ Endovascular AAA System
Dobrowolne wycofanie AFX z materiatu do graftéw Strata oraz rozmiarow AFX2 o wiekszej srednicy

Szanowni Panstwo!

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi dodatkowymi waznymi informacjami, uzupetniajgcymi komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa, wystany przez firme Endologix w grudniu 2016 roku, a dotyczgcymi systemu
wewnatrznaczyniowego AFX® Endovascular AAA System (AFX System):

1. Dobrowolne wycofanie niewielkiej pozostatej liczby oryginalnych AFX z materiatem do graftéw
Strata

2. Dobrowolne wycofanie produktéow AFX2 o gtéwnym elemencie (28 mm) i/lub odnogach
biodrowych (20 mm)

Prosze zwrdci¢ uwage, ze tymczasowe zawieszenie oznaczenia CE dla systemu AFX System pozostaje w
mocy; z tego wzgledu produkt AFX nadal jest niedostepny w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, Szwajcarii i Turcji, a wszelkie produkty w Panstwa zapasach powinny zostac objete
kwarantanng do czasu uchylenia zawieszenia oznaczenia CE.

Firma Endologix potwierdza, ze skutecznie poinformowano odpowiednie organy nadzorujgce
1. Dobrowolne wycofanie pozostafych produktow z materiatem do graftéow Strata

W ramach kontynuacji wczesniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa firma
Endologix chce uzyska¢ pewnos¢, ze w szpitalach ani w zapasach dystrybutoréw nie pozostaty
zadne niewykorzystane produkty AFX z materiatem do graftéow Strata. Produkty AFX z
materiatem do graftéw Strata mozna rozpoznac¢ po tym, ze kody gotowych produktéw zaczynajg
sie od litery F (tj. FXXXXX lub FXXXXX-XX). Petng liste odnosnych kodéw gotowych produktow
(numerdw F) mozna znalez¢ w Zatgczniku 1.

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIALANIE: Prosimy o sprawdzenie aktualnych zapaséw
produktéw AFX. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek produktéow AFX z materiatem do
graftow Strata prosimy o niezwtoczny kontakt z Panstwa przedstawicielem firmy Endologix w
celu ustalenia ich zwrotu.

Wskazdéwki dotyczace dalszej obserwacji pacjentow mozna znalez¢ w komunikacie dotyczagcym
bezpieczenstwa, rozprowadzanym przez firme Endologix w grudniu 2016 r.
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2. Dobrowolne wycofanie produktéw AFX2 o gtéwnym elemencie (28 mm) i/lub odnogach
biodrowych (20 mm)

Dnia 27 grudnia firma Endologix ogtosita tymczasowe wstrzymanie na skale globalng wysytania
systemow AFX i AFX2 do czasu zakoniczenia badania probleméw zwigzanych z wytwarzaniem
niektorych rozmiardw tych produktéw, powigzanych z uszkodzeniami graftu podczas
wprowadzania stent-graftu do systemu wprowadzania. W materiale graftu mogta powstac
dziura, ktéra w przypadku odpowiednio duzych rozmiaréw mogta prowadzi¢ do przecieku
okotoprotezowego typu lllb. Przeciek okotoprotezowy typu lllb zwykle rozpoznaje sie podczas
wstepnej procedury implantacji po przeprowadzeniu badania angiograficznego. Ten problem,
zwigzany z produkcja, rozpoznano w trakcie trwajgcego testowania produktéw; nie miat on
zwigzku z doswiadczeniami klinicznymi, oméwionymi we wczesniejszym komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa.

Na podstawie tego dochodzenia stwierdzono, ze problem jest ograniczony wytgcznie do
najwiekszych rozmiarow AFX2. W tej sytuacji firma Endologix chce dopilnowaé, aby w szpitalach
ani w zapasach dystrybutordw nie pozostaty zadne produkty AFX2 w tych rozmiarach. Produkty
AFX2 w tych rozmiarach mozna rozpoznaé po tym, ze kody gotowych produktéw zaczynaja sie
od litery F (tj. FXXXXX lub FXXXXX-XX). Petng liste odnosnych kodéw gotowych produktéw
(numerdw F) mozna znalez¢ w Zatgczniku 2.

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIALANIE: Prosimy o sprawdzenie aktualnych zapaséw
produktéw AFX2. W przypadku znalezienia jakichkolwiek produktéw AFX2 w tych rozmiarach
(gtéwny element 28 mm i/lub odnogi biodrowe 20 mm) prosimy o niezwtoczny kontakt z
Panstwa przedstawicielem firmy Endologix w celu ustalenia ich zwrotu.

Jak dotad, przy 4143 jednostkach AFX2, sprzedanych na catym Swiecie nie zgtoszono zadnego
przypadku przecieku okotoprotezowego typu lllb i zgtoszony zostat tylko jeden przypadek
przecieku okofoprotezowego typu llla. W tej sytuacji, wobec okreslenia, ze ryzyko jest niskie, w
przypadku wystgpienia u pacjenta przecieku okotoprotezowego typu llla lub lllb nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi dalszej kontroli pacjentow, zawartymi w
komunikacie dotyczagcym bezpieczenstwa, rozprowadzanym przez firme Endologix w grudniu
2016r.

Nasze zaangazowanie w kwestie bezpieczenstwa i doskonatych efektow klinicznych

Firma Endologix, Inc. jest gteboko zaangazowana w bezpieczeristwo pacjentdw i uzyskiwanie
doskonatych wynikéw klinicznych. Bedziemy nadal rozwijaé, produkowac i sprawdzaé produkty zgodnie
z najwyzszymi standardami jakosci i zapewniac wsparcie w zakresie doswiadczen klinicznych. Poprzez
trwajgce badania kliniczne i programy badan porejestracyjnych bedziemy aktywnie monitorowac
doswiadczenia kliniczne zwigzane z AFX i wszystkimi naszymi produktami oraz przekazywaé wazne
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informacje dotyczace opieki nad Panstwa pacjentami. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci
niniejszego powiadomienia prosze skontaktowad sie z przedstawicielem firmy Endologix.

Z powazaniem
Endologix

Shari O’Quinn
Wiceprezes, Dziat spraw klinicznych i rejestracyjnych
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Zatacznik 1: Produkty AFX z materiatem do graftow Strata

Numery F AFX STRATA

Nr modelu Nr F Nr modelu Nr F Nr modelu Nr F Nr modelu Nr F
BA22-80/120-40 F00627 BA28-80/120-40 FO0663 A22-22/C95-020 FO0405 A25-25/C95-020V F00726-06
BA22-100/116-40 FO0429 BA28-120/116-40 FO0655 A25-25/C55-020 FO0388 A28-28/C55-020V F00726-07
BA22-80/116-40 FO0424 BA28-100/116-40 FO0431 A25-25/C75-020 FO0393 A28-28/C75-020V F00726-08
BA22-60/116-40 FO0418 BA28-80/116-40 FO0426 A25-25/C95-020 FO0395 A28-28/C95-020V F00726-09
BA22-100/113-40 FO0412 BA28-60/116-40 F00420 A28-28/C55-020 FO0389 A31-31/C80-020V F00726-10
BA22-80/113-40 FO0409 BA28-100/113-40 FO0414 A28-28/C75-020 FO0394 A31-31/C100-020V F00726-11
BA22-60/113-40 FO0406 BA28-80/113-40 FO0411 A28-28/C95-020 F00370 A34-34/C80-020V F00726-12
BA22-90/120-30 F00623 BA28-60/113-40 FO0408 A31-31/C80-020 F00398 A34-34/C100-020V F00726-13
BA22-70/120-30 F00622 BA28-90/120-30 FO0659 A31-31/C100-020 F00404 116-16/C55 FO0561
BA22-90/116-30 F00421 BA28-70/120-30 FO0658 A34-34/C80-020 FO0400 116-16/C55F FO0371
BA22-70/116-30 FO0415 BA28-90/116-30 F00423 A34-34/C100-020 FO0369 116-16/C88 FO0373
BA25-120/120-40 FO0600 BA28-70/116-30 FO0417 A22-22/C55V F00703-01 120-13/C70F FO0566
BA25-80/120-40 FO0645 BA28-100/116-55 FO0368 A22-22/C75V F00703-02 120-13/C88F FO0567
BA25-120/116-40 FO0637 BA28-80/116-55 F00428 A22-22/C95V F00703-03 120-20/C55 FO0564
BA25-100/116-40 FO0430 A22-22/C55 FO0381 A25-25/C55V F00703-04 120-20/C55F FO0375
BA25-80/116-40 F00425 A22-22/C75 FO0384 A25-25/C75V F00703-05 1S20-25/C55 FO0378
BA25-60/116-40 FO0419 A22-22/C95 F00442 A25-25/C95V F00703-06 IF20-25/C65 FO0379
BA25-100/113-40 FO0413 A25-25/C55 F00382 A28-28/C55V F00703-07 1S20-25/C65 FO0380
BA25-80/113-40 F00410 A25-25/C75 FO0385 A28-28/C75V F00703-08 116-16/C55 SA FO0551
BA25-60/113-40 FO0407 A25-25/C95 FO0390 A28-28/C95V F00703-09 116-16/C55F SA FO0553
BA25-110/120-30 FO0642 A28-28/C55 FO0383 A31-31/C80V FO0703-10 116-16/C88 SA F00552
BA25-90/120-30 FO0641 A28-28/C75 FO0386 A31-31/C100V F00703-11 120-13/C70F SA FO0556
BA25-70/120-30 FO0640 A28-28/C95 F00391 A34-34/C80V F00703-12 120-13/C88F SA FO0557
BA25-110/116-30 FO0635 A31-31/C80 FO0396 A34-34/C100V F00703-13 120-20/C55 SA FO0554
BA25-90/116-30 F00422 A31-31/C100 F00443 A22-22/C55-020V F00726-01 120-20/C55F SA FO0555
BA25-70/116-30 FO0416 A34-34/C80 FO0397 A22-22/C75-020V F00726-02 1S20-25/C55 SA FO0558
BA25-100/116-55 F00432 A34-34/C100 FO0399 A22-22/C95-020V F00726-03 IF20-25/C65 SA FO0560
BA25-80/116-55 FO0427 A22-22/C55-020 FO0387 A25-25/C55-020V F00726-04 1S20-25/C65 SA FO0559
BA28-120/120-40 FO0601 A22-22/C75-020 F00392 A25-25/C75-020V F00726-05
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Zatacznik 2: Produkty AFX2 z gtownym elementem 28 mm i odnogami biodrowymi 20 mm

Numery F produktéw AFX2 z gitéownym elementem 28 mm i odnogami biodrowymi 20 mm

Kod generyczny modelu XIX2X3-XA/X5X8-X
Przyktad BEA22-60/120-40
Parametr XLl X2 | x| x4 | x5 | xe| X
Interpretacja B EA | 22 | 60 | 20 | 40
X3 =28 mm X3 =25 mm X3=22 mm
X2 = EA (Srednica gtéwnej czesci stent- (Srednica gtéwnej czesci (Srednica gtéwnej czesci
graftu aortalnego) stent-graftu aortalnego) stent-graftu aortalnego)
Nr modelu Nr F Nr modelu Nr F Nr modelu Nr F
BEA28-120/120-40 F00820-01 BEA25-120/120-40 F00820-28 BEA22-120/120-40 FO0820-55
BEA28-100/120-40 F00820-02 BEA25-100/120-40 F00820-29 BEA22-100/120-40 F00820-56
BEA28-80/120-40 F00820-03 BEA25-80/120-40 F00820-30 BEA22-80/120-40 F00820-57
X6 =20 mm BEA28-60/120-40 F00820-04 BEA25-60/120-40 F00820-31 BEA22-60/120-40 F00820-58
(Srednica stent- BEA28-110/120-30 FO00820-16 BEA25-110/120-30 F00820-43 BEA22-110/120-30 F00820-70
graftu BEA28-90/120-30 F00820-17 BEA25-90/120-30 F00820-44 BEA22-90/120-30 F00820-71
biodrowego) BEA28-70/120-30 F00820-18 BEA25-70/120-30 F00820-45 BEA22-70/120-30 F00820-72
BEA28-50/120-30 F00820-19 BEA25-50/120-30 F00820-46 BEA22-50/120-30 F00820-73
BEA28-100/120-55 F00820-24 BEA25-100/120-55 F00820-51 BEA22-100/120-55 F00820-78
BEA28-80/120-55 F00820-25 BEA25-80/120-55 F00820-52 BEA22-80/120-55 F00820-79
BEA28-120/116-40 F00820-06
BEA28-100/116-40 F00820-07
BEA28-80/116-40 F00820-08
X6=16 mm BEA28-60/116-40 F00820-09
(Srednica stent- BEA28-110/116-30 F00820-20
graftu BEA28-90/116-30 F00820-21
biodrowego) BEA28-70/116-30 F00820-22
BEA28-50/116-30 F00820-23
BEA28-100/116-55 F00820-26
BEA28-80/116-55 F00820-27
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