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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa:
AFXtm Endovascular AAA System: Zawieszenie certyfikacji CE 29744/29731 i zalecenie
przeprowadzenia kontroli pacjentow

Rodzaj powiadomienia: Wiadomos¢ dla klientéw odnosnie do zawieszenia oznaczenia CE 29744/29731
Kody produktu: System wewnatrznaczyniowy AAA AFX®

Grudzien 2016 .
Adresat: Pracownicy stuzby zdrowia

Niniejszy list ma celu poinformowanie Panstwa, ze GMED, jednostka notyfikowana firmy Endologix, w
dniu 13 grudnia, 2016 r. tymczasowo zawiesita certyfikacje CE dla produktu AFX® Endovascular AAA
System (AFX System). Zawieszenie certyfikacji CE wynikto z watpliwosci GMED dotyczacych raportéw o
przecieku okotoprotezowym typu Il wystepujagcym w poprzedniej wersji urzadzenia. Firma Endologix
wspotpracuje obecnie zGMED, w celu jak najszybszego rozwigzania tego problemu. Jestesmy przekonani,
ze bedziemy mogli wyjasni¢ watpliwosci GMED dzieki wprowadzonym w urzgdzeniu i jego oznakowaniu
zmianom, ktére zostaty opisane w zatgczonych informacjach podstawowych. Wszelkie dodatkowe
informacje dotyczgce statusu przyznania certyfikacji CE bedg przekazywane pracownikom stuzby zdrowia
mozliwie jak najszybciej.

Produkt AFX jest obecnie niedostepny w krajach Unii Europejskiej i kazdy egzemplarz bedacy w
posiadaniu szpitala powinien zostac objety kwarantanng, dopdki zawieszenie certyfikacji nie zostanie

odwotane.

Czes$c¢ 1: Zalecenia

1. Dopodki zawieszenie certyfikacji CE nie zostanie odwotane, produktu AFX nie nalezy
wszczepiac pacjentom.

2. Istotne dowody wskazujg, ze przecieki okotoprotezowe typu lll mogg powodowacd
wzrost cisnienia w worku tetniaka, co moze zwiekszaé ryzyko pekniecia tetniaka i
zgonu pacjenta.

Dlatego w chwili obecnej firma Endologix zaleca przeprowadzenie badan kontrolnych z uzyciem
tomografii komputerowej (TK) o wysokiej rozdzielczosci (z kontrastem i bez kontrastu), po
miesigcu, szesciu miesigcach, po roku, oraz w kolejnych latach, w celu sprawdzenia:

e integralnosci urzadzenia (np. brak ztamania stentu oraz dziur lub rozdar¢);

e utrzymania obszaru nachodzenia stent-graftow rozwidlonych i przedtuzen;

e braku klinicznie istotnego przemieszczenia lub przesuniecia bocznego; oraz

e powiekszenia tetniaka, wystgpienia przeptywu okotoprotezowego, utraty droznosci,
zwiekszonej kretosci lub postepujacej choroby.



3. Jesli powiktania dotyczgce nerek lub inne czynniki wykluczajg uzycie srodka kontrastowego,
podobnych informacji moga dostarczy¢ zdjecie RTG jamy brzusznej i ultrasonografia
dupleksowa. Zwykte badanie RTG moze dostarczy¢ informacji na temat integralnosci stentu i
utrzymania nachodzenia komponentow.

4. U pacjentéw z okreslonymi obserwacjami klinicznymi (np. przecieki okotoprotezowe,
powiekszanie sie tetniakdw, zmiany struktury lub potozenia wszczepu
wewnagtrznaczyniowego albo zmniejszenie nachodzenia komponentéw stent-graftu),
konieczne jest przeprowadzenie doktadnej oceny klinicznej i dalszych badan kontrolnych. W
przypadku jakichkolwiek oznak niepowodzenia terapii (np. powiekszenie tetniaka, przeciek
okotoprotezowy typu I lub 1l albo niedroznos¢ graftu), nalezy ponownie ocenié stan pacjenta i
okresli¢ rokowania, z uwzglednieniem mozliwej ponownej interwencji w celu sprawdzenia
zaopatrzenia tetniaka i (lub) droznosci graftu.

W czesci 2. i 3. niniejszego listu (w zataczeniu) zawarto dalsze informacje podstawowe dotyczgce naszego
programu badania porejestracyjnego oraz opisano istotne zmiany produktu i aktualizacje instrukcji
uzytkowania wprowadzone w celu maksymalnego ograniczenia przeciekdw okotoprotezowych typu lll.

Firma Endologix, Inc. jest gteboko zaangazowana w bezpieczeristwo pacjentdw i uzyskanie dobrych
wynikoéw klinicznych. Jak zawsze, nadal bedziemy zapewniaé wsparcie kliniczne oraz aktywnie
monitorowaé doswiadczenia kliniczne z produktem AFX System oraz naszymi wszystkimi innymi
urzadzeniami. Poprzez nasze programy badania porejestracyjnego i rozwoju produktu, zawsze
czekamy na informacje zwrotne od Panstwa oraz udostepniamy Panstwu wszelkie wazne informacje
dotyczgce opieki nad pacjentami. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci niniejszego
powiadomienia prosze skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Endologix.
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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa: AFX™ Endovascular AAA System: Przecieki okotoprotezowe
typu lll

Czes¢ 2: Informacje podstawowe dot. niniejszych dziatan naprawczych:

W przypadku wszystkich produktow firma Endologix prowadzi aktywny program badania
porejestracyjnego, polegajacy na monitorowaniu i

ocenie dziatania produktu AFX System, od momentu jego wprowadzenia na rynek w roku 2011. W
styczniu 2013 r. rozpoczeto analize raportow dotyczacych przeciekdw okotoprotezowych typu llla
(oddzielenie sie stent-graftéw rozwidlonych oraz dodatkowych w miejscu nachodzenia), a nastepnie
raportow dotyczgcych przeciekdw typu lllb (uszkodzenie materiatu stent-graftu) we wrzesniu 2013 r. W
tym czasie zaktualizowano instrukcje uzytkowania (IFU), a takze dokonano modyfikacji produktu,
obejmujacych lepszg technike przygotowania materiatu graftu, o nazwie Duraply™, zastosowanie
urzadzen rozwidlonych o wiekszej dtugosci w celu uzyskania maksymalnego nachodzenia komponentdw,
oraz catkiem niedawno wprowadzenie produktu AFX®2 Bifurcated Endograft System (AFX2 System).
Szczegdtowa dyskusje na temat analizy przeciekow okotoprotezowych typu lll, facznie z dokonanymi
waznymi zmianami produktu i aktualizacjami instrukcji uzytkowania, ktére mogg pomdc zapobiegad
przeciekom okotoprotezowym typu lll, przedstawiono w czesci 3. niniejszego komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa.

Ocena badania porejestracyjnego prowadzona od momentu dokonania powyzszych aktualizacji
instrukcji uzytkowania i modyfikacji urzadzen sSwiadczy o zmniejszeniu wskaznika przeciekéw
okotoprotezowych typu Ill. Sumaryczne wskazniki przeciekéw okotoprotezowych typu llla wynosza
1,54% dla produktu AFX System z materiatem Strata, 0,20% dla produktu AFX System z materiatem
Duraply oraz 0,16% dla produktu AFX2 System. Sumaryczne wskazniki przeciekéw okotoprotezowych
typu lllb wynoszg 1,34% dla produktu AFX System z materiatem Strata, 0,19% dla produktu AFX System
z materiatem Duraply oraz 0% dla produktu AFX2 System. Dodatkowe informacje na temat fgcznej liczby
zdarzen raportowanych globalnie od momentu wprowadzenia kazdej wersji produktu AFX
przedstawiono w Tabeli 1 ponize;j.

Tabela 1: Przyrostowe wskazniki zdarzen wg wersji produktu AFX

Wersja produktu AFX
Rodzaj AFX System + Strata AFX System + AFX2 System
sdarzenia Wskaznik % (taczna Duraply Wskaznik % Wskaznik % (taczna
Przeciek 1,54% 0,20% 0,16%
Przeciek 1,34% 0,19% 0%

Na ponizszych rycinach przedstawiono zmniejszenie liczby przypadkow przeciekdw
okotoprotezowych typu Illa (Ryc. 1) oraz typu lllb (Ryc. 2) w rownowaznych punktach czasowych po
wprowadzeniu produktu AFX System z Duraply oraz AFX2 System. Niemniej wskaznik przeciekow
okotoprotezowych typu lllb w przypadku implantéw z produktem AFX System z materiatem Strata
miat tendencje wzrostowa.



A Endologix

Rycina 1. Zmiany w zgtoszeniach o przeciekach okotoprotezowych typu llla wg rodzaju produktu
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Rycina 2. Zmiany w zgtoszeniach o przeciekach okotoprotezowych typu lllb wg rodzaju produktu

Type lllb Endoleak Complaint Trends
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Prowadzone badanie porejestracyjne oraz przeglad literatury sugeruja, ze przecieki okotoprotezowe
typu lll leczy sie najczesciej za pomocg ponownego zabiegu, obejmujgcego zatozenie dodatkowego
elementu urzadzenia.1, 2 Firma Endologix wspotpracuje z wtadzami rejestracyjnymi nad zaleceniami
dotyczacymi leczenia pacjentdw z wystepujgcym przeciekiem okotoprotezowym typu Il w implancie

1 http://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(15)01021-6/abstract
2 http://symposium.scvs.org/abstracts/2016/P105.cgi
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AFX, i bedzie dostarcza¢ nowych informacji niezwtocznie po ich uzyskaniu. Jesli ponowny zabieg
wewnatrznaczyniowy jest niewskazany, mozliwe jest wykonanie chirurgicznego zabiegu naprawczego
metodg otwartg w celu korekty przecieku okotoprotezowego typu lll, jakkolwiek zabieg taki wigze sie

ze znaczaco wiekszym ryzykiem zachorowania i zgonu.

Cze$¢ 3: Podsumowanie analizy przeciekow okotoprotezowych typu lll oraz
powigzane dziatania naprawcze

Przecieki okotoprotezowe typu llla

Badania przeciekdw okotoprotezowych typu llla umozliwity okreslenie szeregu zwigzanych z nimi czynnikow,
obejmujgcych m.in.:
e niewystarczajgce nachodzenie komponentéw uzyskane w procedurze korygujacej

e przesuniecie boczne w duzych lub kretych aortach, prowadzgce do zmniejszenia lub utraty nachodzenia
komponentéw

e uzycie przedtuzen proksymalnych o znacznie wiekszych rozmiarach niz rozwidlone urzgdzenie gtéwne

Nastepujgce aktualizacje instrukcji uzytkowania mogg zmniejszy¢ wptyw zidentyfikowanych czynnikéw i pomac
zapobiegac wystepowaniu przeciekéw okotoprotezowych typu llla:

e Zwiekszenie znaczenia wyboru urzgdzenia ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na maksymalne
nachodzenie komponentdéw rozwidlonych i przedtuzen.

e Wyjasnienie waznych informacji na temat uwarunkowan anatomicznych wptywajgcych na dobor
pacjentow, okreslenie wytycznych dla planowania przedzabiegowego w celu uzyskania
maksymalnego nachodzenia z gtéwnym stent-graftem rozwidlonym oraz minimalne wymagania
dotyczgce kontrolnych badan obrazowych po zabiegu.

e Dostarczenie dalszych wskazéwek w postaci prostej procedury dobierania rozmiaru, ktéra zapewni
maksymalne nachodzenie komponentdw i okresli potrzebe stosowania dodatkowych przedtuzen
podnerkowych.

Ponadto firma Endologix skomercjalizowata stenty o dtuzszych rozwidleniach w celu zwiekszenia asortymentu
urzadzen i mozliwosci uzyskania maksymalnego nachodzenia.

Przecieki okotoprotezowe typu lllb

Analiza przeciekdw okotoprotezowych typu lllb pozwolita okresli¢ szereg zwigzanych z nimi czynnikéw,
obejmujgcych m.in.:

e czynniki proceduralne, takie jak manipulacja prowadnikiem lub cewnikiem albo nadmierne pofatdowanie
balonu

e uzycie niezgodne z przeznaczeniem w silnie zwapniatych naczyniach

e przesuniecie boczne i zmiany stabilnosci implantu

e wszczepienie urzadzen innych producentéw jako przedtuzen proksymalnych
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Aktualizacje instrukcji uzytkowania zwigzane z wyjasnieniem istniejgcych przestrog i ostrzezen dotyczgcych
nadmiernego pompowania balonu (jesli jest stosowany), skutkujgcego przekroczeniem $rednicy nominalne;
stent-graftu, manipulacji prowadnikiem oraz zwapnienia naczyh moga zmniejszy¢ wptyw zidentyfikowanych
czynnikéw i pomadc zapobiegac przeciekom okotoprotezowym typu llib.

Ponadto w lipcu 2014 r. firma Endologix rozwineta i skomercjalizowata ulepszony sposéb przetwarzania materiatu
graftéw ePTFE, o nazwie Duraply™. To ulepszenie w istotny sposdb zwiekszyto wytrzymatosé materiatu graftéw w
poréwnaniu z wczesniej stosowanym materiatem Strata, zachowujac jednoczesnie korzystny profil zgodnosci
biologicznej, wytrzymatosé oraz inne wtasciwosci konformacyjne i mechaniczne.

W ostatnim czasie, w lutym 2016 r., firma Endologix wprowadzita AFX2 System. Podczas opracowywania produktu
AFX2 System, firma Endologix wprowadzita zmiany w procesie produkcji w celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia
graftu w czasie zaktadania na system wprowadzania oraz zwiekszenia Sredniej grubosci materiatu Duraply graftu
dzieki uscisleniu parametrow produkcji.

Biezgca instrukcja uzytkowania, wtgcznie ze zmianami opisanymi powyzej dostepna jest w bibliotece oznaczen
firmy Endologix (Endologix Labeling Library) pod adresem
http://www.e-labeling.eu, zgodnie z informacjg w biezgcym opakowaniu produktu



http://www.e-labeling.eu/
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