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Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
System stent-graftu Ovation iX Abdominal Stent Graft System

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa (ang. Field Safety Notice, FSN) odnosi si¢
do nastepujacych systemow stent-graftu Ovation iX Abdominal Stent Graft System
i wszystkich numeréw partii/seryjnych: TV-AB2080-1, TV-AB2380-I, TV-AB2680-I,
TV-AB2980-1, TV-AB3480-I

Szanowni Panstwo!

W ramach zaangazowania w kwestie bezpieczenstwa pacjentéw firma Endologix, Inc. przesyta
niniejszy komunikat adresowany do uzytkownikow systemu stent-graftu Ovation iX Abdominal Stent
Graft System w celu zapewnienia aktualizacji dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z przeciekami
polimeru podczas implantacji.

Nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z tymi informacjami i rozpowszechnic¢ je wsérdd pracownikow sal opera-
cyjnych i innych oséb w danej placowce w celu zapewnienia odpowiedniej wiedzy i podjecia natych-
miastowego leczenia pacjenta w przypadku wystgpienia przecieku polimeru w trakcie zabiegu.

Niniejszy dokument zawiera wylacznie informacje; nie jest wymagany zwrot produktu.

Opis problemu

W dniu 6 sierpnia 2018 r. firma Endologix wydata aktualizacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa odnoszaca
si¢ do przeciekéw polimeru zwigzanych ze stent-graftem aorty brzusznej Ovation iX. Niniejszy doku-
ment potwierdza zalecenia dotyczace leczenia w przypadku pacjentow, u ktérych doszto do przecieku
polimeru podczas implantacji, i zawiera zaktualizowane informacje na temat biezacej liczby zgloszen
przeciekow polimeru, liczby zgloszen klinicznych uszczerbkow na zdrowiu i gléwnej przyczyny.
W momencie wydania aktualizacji dotyczacej bezpieczenstwa w 2018 r. wskaznik zgloszen przecieku
polimeru dla trwato$ci w okresie dystrybucji urzadzenia Ovation iX wynosit 0,65%. Obecnie wskaznik
przecieku polimeru dla trwatosci w catym okresie dystrybucji urzadzenia wynosi 0,86%. Te raporty
opierajg si¢ na dobrowolnym zgtaszaniu reklamacji i liczbie sprzedanych wyrobow, co moze powodo-
wac niedoszacowanie rzeczywistego wskaznika zdarzen w przeliczeniu na pacjenta.

Przeciek polimeru moze wystapi¢ tylko podczas etapu wypetniania polimerem w trakcie wykonywania
gtéwnej procedury implantacji. Po utwardzeniu polimeru (zestaleniu) w kanale wypetniania wszczepu
(co moze trwaé $rodoperacyjnie do 14 minut przy uzyciu zestawu do wypelniania polimerem
CustomSeal) nie wystepuje ryzyko ciagltego przecieku ptynnego polimeru. Przecieki polimeru do uktadu
krazenia mogg by¢ silnie powigzane z reakcjg nadwrazliwo$ci na ciekty polimer.

Zdarzenia kliniczne zwigzane z przeciekami polimeru moga mie¢ charakter ogdlnoustrojowy i (lub)
dotyczy¢ tetniaka (z powodu niepelnego wypetnienia pier§cieni polimerowych).

Aktualizacja dotyczqca bezpieczenstwa: Leczenie pacjenta z przeciekiem polimeru — reakcja pacjenta
Woystgpienie niedoci$nienia podczas etapu procedury polegajacego na wstrzyknigciu polimeru moze
wskazywaé na przeciek polimeru. Monitorowanie ci$nienia krwi podczas wypelniania polimerem moze
utatwi¢ wczesne rozpoznanie ewentualnego przecieku polimeru. W przypadku braku innych oczywis-
tych diagnoz powodu wystgpienia naglego niedocisnienia podczas wypetniania polimerem firma
Endologix zaleca, aby za prawdopodobng diagnoz¢ uzna¢ reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilakto-
idalng) na wewnatrznaczyniowy przeciek polimeru. Pacjenci z przeciekiem polimeru powinni zosta¢
poddani natychmiastowemu leczeniu w kierunku mozliwej cigzkiej reakcji nadwrazliwosci zgodnie
z protokotami obowiazujacymi w danej placowce (np. ptyny dozylne, leki antyhistaminowe, kortyko-
steroidy, epinefryna).
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Oprocz ogdlnoustrojowego niedocisnienia ustalenia dotyczace urzadzenia, ktore wskazuja na przeciek
polimeru, obejmuja catkowite oprdznienie strzykawki z polimerem wypetniajacym oraz niepetne wypet-
nienie kanatow polimerowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe pacjentow, u ktorych stwierdzono powiktania ogélnoustrojowe
przypisywane przeciekom polimeru z dostepnych na rynku implantow Ovation iX do dnia 29 lutego
2020 r., a dla celow poréwnawczych przedstawiono wskazniki podane w powiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa z dnia 6 sierpnia 2018 r.

Reakcja ogdlnoustrojowa na przeciek Aktualny wskaznik Wskaznik trwatosci wedtug

polimeru trwatosci komunikatu dotyczacego
(od 31 sierpnia 2015 r. bezpieczenstwa (FSN)
do 29 lutego 2020 r.) z sierpnia 2018 r.

(od 31 sierpnia 2015 r.
do 30 czerwca 2018 r.)
Zgon 0,03% (4/12 393) 0,04% (3/7285)
Niewydolno$¢ wielonarzadowa?, 0,06% (8/12 393) 0,07% (5/7285)
zatrzymanie akcji serca, powiklanie
neurologiczne?

Miejscowa martwica tkanek® 0,04% (5/12 393) 0,15% (11/7285)*
Dhugotrwala niestabilno$é 0,04% (5/12 393) 0,05% (4/7285)
hemodynamiczna*

Przej$ciowa niestabilno$¢ 0,65% (85/12 393) 0,33% (24/7285)
hemodynamiczna

Laczna liczba pacjentoéw, u ktérych 0,86% (107/12 393) 0,65% (47/7285)

wystapito zdarzenie

!0Obejmuje dialize, dtugotrwate wspomaganie pracy serca lub niewydolnos§¢ watroby.

2Obejmuje udar, paraplegie.

30bejmuje wysypke/martwice skory (obserwowang w obszarze ledzwiowym), martwice migsni (okotokregostupowych i koficzyn dolnych po
wystapieniu zespotu ciasnoty) oraz niedokrwienie nerek, uktadu pokarmowego i koficzyn dolnych.

4Obejmuje intensywng opieke medyczng trwajaca dtuzej niz 24 godziny.

*Osiem uszczerbkow na zdrowiu w tej kategorii zostalo skorygowanych i przeniesionych z poprzedniego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa (FSN). Pacjenci ci sa obecnie sklasyfikowani jako pacjenci z przejsciowa niestabilno$cig hemodynamiczna.

Dane w nawiasach dotycza liczby otrzymanych zgloszefi w odniesieniu do kazdej reakcji konkretnego pacjenta jako wartosci procentowe;j
wszystkich wyroboéw rozwidlonych sprzedanych od momentu wprowadzenia produktu na rynek.

Uwaga: Kazdy pacjent ze zgloszonym przeciekiem polimeru jest liczony tylko raz, tzn. uwzglgdniajac najci¢zszy uszczerbek na zdrowiu.

Te raporty opieraja si¢ na dobrowolnym zglaszaniu reklamacji i liczbie sprzedanych wyrobow, co moze powodowaé niedoszacowanie
rzeczywistego wskaznika zdarzen w przeliczeniu na pacjenta.

Aktualizacja dotyczgca bezpieczenstwa: Leczenie pacjenta 7 przeciekiem polimeru — postepowanie
W przypadku tetniaka

Powiklania zwigzane z tetniakiem, ktore mogg wystapi¢ z powodu przecieku polimeru (patrz tabela
ponizej), nalezy podda¢ leczeniu zgodnie z oceng lekarza, uzywajac standardowych technik wewnatrz-
naczyniowych z wykorzystaniem wyposazenia pomocniczego wymienionego w instrukcji obstugi
systemu stent-graftu Ovation iX Abdominal Stent Graft System lub przeprowadzajac otwarty zabieg
chirurgiczny. Okre$lone leczenie bedzie zalezato od wymiarow i lokalizacji niepelnego wypehienia
pierscieni polimerowych oraz zwigzanych z tym wynikow badan klinicznych. W odniesieniu do $rod-
operacyjnych przeciekow okotoprotezowych typu la wynikajacych z przecieku polimeru (44 pacjen-
tow) zastosowano dwie gtowne strategie leczenia, postgpowanie zachowawcze (w przypadku matych
przeciekow okoloprotezowych, ktore powinny ustapi¢ samoistnie), lub uzycie stentow rozpr¢zalnych na
balonie (w 29 przypadkach). Nie bylo pacjentow ze $rodoperacyjnym przeciekiem okoloprotezowym
typu la wynikajagcym z przecieku polimeru, u ktérych nast¢pnie zgloszono pdzny przeciek okoto-
protezowy typu la.

U Zadnego z pacjentéw z powiktaniami dotyczgcymi odnogi biodrowej nie zgloszono amputacji duzej
ani mate;j.
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W ponizszej tabeli przedstawiono liczbg pacjentow, u ktorych do 29 Iutego 2020 r. stwierdzono
powiklania zwigzane z aorta, spowodowane przeciekiem polimeru z dostepnych na rynku implantow

Ovation iX.

Powiktania §rodoperacyjne dotyczace Aktualny wskaznik Liczba (%) powiktan

tetniaka zwigzane z przeciekiem polimeru trwatosci poddanych leczeniu
(od 31 sierpnia 2015 r. srodoperacyjnie
do 29 lutego 2020 r.)

Przeciek okotoprotezowy typu Ia 0,35% (44/12 393) 28 (64%)

Przeciek okotoprotezowy typu Ib 0,008% (1/12 393) 0

Przeciek okotoprotezowy typu Illa 0,008% (1/12 393) 0

Powiktania dotyczace odnogi biodrowej*

(niedokrwienie konczyn dolnych, 0,07% (9/12 393) 7 (78%)

niedrozno$¢/zakrzepica odnogi biodrowej)

*Obejmuje niedokrwienie konczyn dolnych, niedroznos¢ odnogi biodrowej, zakrzepicg odnogi biodrowe;j.

Dane w nawiasach dotycza liczby otrzymanych zgloszen w odniesieniu do kazdej reakcji konkretnego pacjenta jako wartosci procentowej
wszystkich wyroboéw rozwidlonych sprzedanych od momentu wprowadzenia produktu na rynek.

Uwaga: U kazdego pacjenta z przeciekiem polimeru moze wystapi¢ wigcej niz jedno powiktanie zwigzane z t¢tniakiem.

Te raporty opieraja si¢ na dobrowolnym zglaszaniu reklamacji i liczbie sprzedanych wyrobow, co moze powodowac niedoszacowanie
rzeczywistego wskaznika zdarzen w przeliczeniu na pacjenta.

Glowna przyczyna przeciekow polimeru

Prowadzone od czasu naszej aktualizacji dotyczacej bezpieczenstwa z dnia 6 sierpnia 2018 r. badania
wykazaty, ze czynniki techniczne i proceduralne zwigzane z uzytkownikiem (np. stosowanie kanatu
skrzyzowanego przed wypeklnieniem polimerem, manipulacja cewnikiem) nie stanowig przyczyny
wigkszosci przeciekow polimeru, jak wczesniej informowano. Nadal zaleca si¢ przestrzegac etapow
procedury podanych w instrukcji obstugi i nie uleglo to zmianie w niniejszej aktualizacji dotyczacej
bezpieczenstwa.

Gloéwng przyczyna wiekszosci przeciekow polimeru jest ostabienie materiatu przylegajacego do kanatu
wypelniania polimerem, ktore moze ulec pogorszeniu w trakcie wywierania nacisku przez ciekty
polimer. Firma Endologix doktada wszelkich staran, aby wyeliminowac¢ te obszary stabosci materiatu,
wdrazajac zmiany projektowe i produkcyjne.

Zaangazowanie firmy Endologix

Niniejszy komunikat stanowi kontynuacje dziatan majacych na celu zapewnienie lekarzom informacji
i wskazowek na temat produktu oraz zmniejszenie potencjalnych zagrozen dla bezpieczenstwa
pacjentow. Bedziemy kontynuowaé monitorowanie doswiadczenia klinicznego z platformg Ovation
i doceniamy Panstwa gotowo$¢ do wspotpracy. Kontynuujemy wspolprace z nasza jednostka notyfi-
kowang NSAI w zakresie aktualizacji oznakowania produktow. Zdarzenia niepozadane lub problemy
z jakoS$cig zwigzane z uzyciem tego produktu mozna zglasza¢ wilasciwemu lokalnemu urzedowi za
posrednictwem Internetu, zwyktej poczty lub faksu. Prosimy réwniez o powiadomienie firmy Endologix
0 zdarzeniach niepozadanych lub problemach z jakos$cia poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres
fieldassurance@endologix.com i (lub) skontaktowanie si¢ z przedstawicielem firmy Endologix.
Instrukcja obstugi produktu znajduje si¢ na stronie internetowej www.trivascular.com/IFU lub mozna
Zwroci¢ si¢ z prosba o wersje papierowa, kontaktujac si¢ z dziatem obstugi klienta firmy Endologix na
Europ¢ pod numerem telefonu +31 88 116 91 01. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci
niniejszego komunikatu prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Endologix na Europ¢ pod
numerem telefonu +31 88 116 91 01.
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A Endologix

Z powazaniem

M Mﬁz@@/‘

Matt Thompson FRCS MD
Chief Medical Officer Endologix Inc.

Dodatek 1: Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa (FS-0012) i formularz potwierdzenia odbioru przez klienta
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Dodatek 1: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa Ovation (FS-0012)
Formularz potwierdzenia odbioru przez klienta

1. Informacje na temat komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN)

FS-0012

Data komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa (FSN)

6 maja 2020 r.

Nazwa produktu/urzadzenia

Ovation iX Abdominal Stent Graft System

Kody produktow

TV-AB2080-1, TV-AB2380-1, TV-AB2680-I,

TV-AB2980-I, TV-AB3480-I

Numery partii / numery seryjne

Wszystkie numery partii i numery seryjne

2. Zwrot potwierdzenia do firmy Endologix

E-mail

FSCA-europe@endologix.com

Infolinia dla klientow

+31 88116 91 01

Adres pocztowy

Endologix International Holdings B.V.
Europalaan 30
5232 BC ’s-Hertogenbosch, NL

Termin zwrotu formularza dla klienta

Zwrotu nalezy dokona¢ w ciggu 10 dni od otrzymania

niniejszego powiadomienia

Opcje zwrotu potwierdzenia

powyzszy adres.

e Przestanie podpisanego formularza odpowiedzi na powyzszy adres pocztowy.
e  Przestanie podpisanego formularza odpowiedzi faksem na numer +31 88 116 9199.

e  Wykonanie zdjgcia podpisanego formularza odpowiedzi za pomocg smartfona i przestanie go
poczta elektroniczng na powyzszy adres.
e Zeskanowanie podpisanego formularza odpowiedzi i przestanie go poczta elektroniczng na

ZWROT PRODUKTU NIE JEST WYMAGANY

4. Dzialania podjete przez klienta w imieniu lekarza lub instytucji medycznej (Zaznaczy¢
wszystkie punkty, ktore majg zastosowanie).

Z nim i jego zrozumienie.

O Potwierdzam odbidr niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa, zapoznanie si¢

wymagane dziatania.

O Informacje przekazano wszystkim odpowiednim uzytkownikom i zostang wykonane

O Urzadzenia, ktorych dotyczy komunikat, nie sa uzywane w naszej instytucji medycznej

Imie i nazwisko klienta (drukowanymi literami)

Nazwa instytucji medycznej

Miejscowos¢/Kraj

Podpis klienta

Data

Wazne jest, by Panstwa instytucja potwierdzita otrzymanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa

(FSN) oraz podjecie wyszczegolnionych w nim dziatan. Odpowiedz Panstwa instytucji stanowi

obiektywny dowod potrzebny do monitorowania postgpow i skutecznosci dziatan naprawczych.
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