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Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
Zaktualizowana instrukcja uzytkowania

Nellix EndoVascular Aneurysm Sealing System
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Szanowni Panstwo!

Przesylamy niniejszy komunikat w celu powiadomienia Panstwa o waznych zmianach w instrukcji
uzytkowania systemu Nellix EndoVascular Aneurysm Sealing System. Jednoczesnie informujemy, ze
niniejszy komunikat nie wprowadza koniecznosci zwrotu produktu ani jego przerabiania.

System Nellix oparty jest na nowoczesnej metodzie wewnatrznaczyniowego uszczelniania tetniakéw
(EVAS), ktéra diametralnie rézni si¢ od konwencjonalnej metody wewnatrznaczyniowego leczenia
tetniakow (EVAR) i jest dostgpna na rynku w réznych krajach od 2013 roku. Na podstawie opinii
lekarzy, ktore uzyskano w trakcie nadzoru po wprowadzeniu produktu na rynek, prowadzonego zaréwno
profilaktycznie, jak i w odpowiedzi na otrzymywane zgloszenia, postanowiliSmy ponownie zaktualizowac
i uzupehi¢ instrukcj¢ uzytkowania. Aktualna instrukcja uzytkownika jest dostepna na stronie
internetowej poswigconej e-etykietom, podanej na etykiecie cewnika Nellix (http://www.e-labeling.eu).

Ponizej wymieniamy niektdre kluczowe zmiany dotyczace bezpieczenstwa:

e Przeprowadzenie wstgpnego napetnienia worka EndoBag jest obowigzkowe. Przy wstepnym
napehlianiu worka EndoBag nalezy zawsze uwaznie i w sposob kontroiowany monitorowa¢ cisnienie,
aby oceni¢ objetos¢ tetniaka. Objetos¢ wstepnego napeliania pozwala oszacowaé objeto$¢ polimeru
wstrzykiwanego do workéw EndoBag przy jednoczesnym monitorowaniu ci$nienia. Zdarzenia
niepozadane zglaszano w przypadkach, gdy nie przeprowadzono wstepnego napehniania lub wstepne
napetnianie albo napetnianie roztworem polimeru nie zostalo przeprowadzone uwaznie i w sposob
kontrolowany, w wyniku czego worek EndoBag nie zostat catkowicie wypemliony (np. powstat
przeciek okotoprotezowy) lub zostal przepetiony (doszto do jatrogennego uszkodzenia aorty).

e Podczas wstgpnego napelniania worka EndoBag nalezy korzysta¢ wylacznie z nieheparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej. Jak dotad nie zgloszono zadnych zdarzen niepozadanych, jednak
obecnos¢ heparyny moze negatywnie wptywac na utwardzanie polimeru lub inne jego wlasciwosci.

e Po zassaniu sterylnego nieheparynizowanego roztworu soli fizjologicznej z etapu wstepnego
napehniania ostroznie wstrzyknaé roztwér polimeru do workéw EndoBag, monitorujgc cisnienie.
Zmniejszy¢ szybkos$¢ napelniania polimerem po osiagnigciu 20% objetosci ustalonej na etapie
wstepnego napetniania, unikajac niepotrzebnych opdznien, ktére moglyby spowodowaé
przedwczesne utwardzenie polimeru w przewodach doprowadzajacych systemu. Jesli w przewodach
doprowadzajacych systemu dojdzie do utwardzenia polimeru, nalezy postepowaé zgodnie z procedura
uzupelnienia objetosci podang w instrukcji uzytkowania.

Przed oficjalnym udostgpnieniem zaktualizowanej instrukcji uzytkowania przedstawiciel terenowy lub
specjalista kliniczny firmy Endologix, Inc. przeprowadzi dla Panstwa i Panstwa zespotu dodatkowe
szkolenie poswigcone kluczowym zmianom.

Po zatwierdzeniu i przethumaczeniu pelnej, zaktualizowanej wersji instrukcji uzytkowania zostanie ona
udostgpniona w bibliotece Endologix Labeling Library, na stronie podanej na etykiecie cewnika Nellix
(http://www.e-labeling.eu). Drukowane egzemplarze instrukcji uzytkowania udostepnia dzial obstugi
klienta firmy Endologix. Aby go otrzyma¢, nalezy zadzwoni¢ pod numer +31 88 1169 100.
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Zalecamy, aby lekarze postepowali zgodnie ze standardowa praktyka w zakresie obserwacji pacjentéw z
implantami Nellix. Obecnie nie zalecamy podejmowania zadnych dodatkowych dzialan. W razie
jakichkolwiek zmian w tym zakresie skontaktuje si¢ z Panstwem nasz przedstawiciel terenowy lub
specjalista kliniczny.

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania zostal opracowany w porozumieniu
z Brytyjska Agencja ds. Regulacji Lekow i Produktéw Ochrony Zdrowia (UK MHRA).

W firmie Endologix, Inc. zawsze w pierwszej kolejnosci dbamy o dobro pacjentow. Nadal bedziemy
zapewnia¢ wsparcie kliniczne w zakresie zabiegow z wykorzystaniem systemu Nellix. Jestesmy
wdzigczni lekarzom, ktorzy wspdtpracowali z nami podczas przygotowywania tej aktualizacji.
Dzigkujemy za zapoznanie si¢ z niniejszym komunikatem i prosimy o przekazanie go odpowiednim
osobom w Panstwa organizacji. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego komunikatu prosimy
o kontakt z naszym przedstawicielem terenowym, specjalista klinicznym lub dzialem obstugi klienta
firmy Endologix pod numerem +31 88 1169 100.
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