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15 pazdziernik 2018 r.
Wazna aktualizacja komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa

Nellix® EndoVascular Aneurysm Sealing System

Szanowni Panstwo!

Podczas trwajacego monitorowania danych z do§wiadczenia praktycznego wykazano, ze dodatkowe czynniki
zwigzane z prawidlowoscia wykonania zabiegu pod wzgledem technicznym moga zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia u pacjentow powiklan zwigzanych z systemem Nellix. Niniejszy komunikat zawiera dodatkowe
zalecenia dotyczace zabiegu oraz nadzoru nad tymi pacjentami i ma charakter wytacznie informacyjny. Zwrot
produktu nie jest wymagany. Organy nadzorcze w Twoim kraju zostaly powiadomione o tym komunikacie.

Niniejszy dokument stanowi aktualizacj¢ komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa przekazanego
w pazdzierniku 2016 r. odnoszacego si¢ do systemu Nellix EndoVascular Aneurysm Sealing System (,,system
Nellix”). Zwrécono w nim szczeg6lna uwage na zaktualizowane wskazania do uzycia i skupiono si¢ na
kryteriach anatomicznych pozwalajacych ustali¢, czy u pacjenta wystepuje ryzyko pojawienia si¢ powiktan
zwigzanych z systemem Nellix. (Patrz Zatacznik 1).

Kryteria zabiegowe majgce wplyw na powodzenie wszczepienia systemu Nellix

Najnowsze dane wskazuja, ze obszar, na jakim worek Endobag styka si¢ z tkanka nieobjeta tetniakiem
proksymalnie i dystalnie ma wptyw na wyniki leczenia pacjentow. Nastepujgce czynniki zabiegowe w istotny
sposob przyczyniaja si¢ do osiggni¢cia pomyslnego wyniku leczenia:

e uzyskanie minimum 10 mm uszczelnienia proksymalnego i dystalnego,
e unikniecie niskiego/nierownego umieszczenia stent-graftu.

Uwzgledniajac te elementy, firma Endologix okreslita kryteria (podane w tabeli 1), ktore musza by¢ spelnione
po zabiegu, aby mozna bylo uznaé, ze zostal on przeprowadzony prawidlowo pod wzgledem technicznym.
Szczegotowy opis kazdego z tych elementow zabiegu znajduje si¢ w Zatgczniku 2, natomiast informacje
dotyczace obliczania stref uszczelnienia zawiera Zatacznik 3. W celu uwzglednienia tych informacji zostanie
zaktualizowana instrukcja uzytkowania.

Tabela 1: Wymogi pozabiegowe

Uzyskane uszczelnienie dystalne* > 10 mm

Uzyskane uszczelnienie proksymalne* > 10 mm

Najnizszy stent w obrgbie 10 mm od najnizszej t¢tnicy nerkowej

*Uwaga. Uzyskane strefy uszczelnienia proksymalnego i dystalnego sq okreslane przez
obszar, na jakim worek EndoBag styka si¢ ze Sciang aorty lub tetnicy biodrowej. Informacje
na temat obliczania tych stref zawiera Zalgcznik 3.

Definicja zagrozonych pacjentow

Pacjenci z wszczepionym wcze$niej urzadzeniem, ktoérzy spetniajg zaktualizowane anatomiczne wskazania do
uzycia, zostali sklasyfikowani jako pacjenci spetniajagcy wymagania. Pacjenci niespetniajacy tych kryteriow
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zostali sklasyfikowani jako pacjenci niespelniajacy wymagan, charakteryzujacy si¢ podwyzszonym ryzykiem
wystgpienia powiklan zwigzanych z systemem Nellix, w przypadku ktorych zalecany jest rozszerzony nadzor.
Rozréznienie to zostalo ograniczone do czynnikéw anatomicznych. Jednak w oparciu o najnowszg oceng
dostepnych danych klinicznych, kluczowe znaczenie przy okre$laniu, czy pacjent jest zagrozony wystgpieniem
powiktan zwigzanych z systemem Nellix, ma réwniez prawidtowos$¢ wykonania zabiegu.

Zalecenia dotyczace nadzoru dostosowanego do potrzeb pacjenta

Zgodnie z opisem w poprzednich aktualizacjach wszyscy pacjenci wymagaja trwajacej do konca zycia
regularnej obserwacji w celu oceny dziatania implantu wewnatrznaczyniowego. Lekarze powinni oceniaé
poszczegblnych pacjentow indywidualnie i zaleca¢ dalsze postepowanie w zaleznosci od ich konkretnych
potrzeb i uwarunkowan. Jest to zgodne z indywidualnymi schematami nadzoru oméwionymi w wytycznych
praktyki klinicznej opublikowanych przez Europejskie Towarzystwo Chirurgdéw Naczyniowych (ang. European
Society of Vascular Surgeons, ESVS).}? Co najmniej:

1. Wszyscy bezobjawowi pacjenci powinni zosta¢ poddani co najmniej corocznej kontroli i jest to
szczegolnie wazne u chorych, ktérzy obecnie sa uznawani za pacjentow niespelniajacych
wymagan zgodnie ze zaktualizowana instrukcja uzytkowania w zakresie Kkryteriéw
anatomicznych i (lub) zabiegowych.

2. Rozszerzony nadzor kliniczny obejmujacy badania TK z podaniem $rodka kontrastowego (jes/i
powiklania dotyczqgce nerek lub inne czynniki wykluczajg uzycie srodka kontrastowego, podobnych
informacji moze dostarczy¢ radiografia jamy brzusznej i ultrasonografia dupleksowa) nalezy:

a. Podja¢ w przypadku pacjentéow z okre§lonymi wynikami klinicznymi (tj. przemieszczeniem
implantu, przeciekami okoloprotezowymi lub powigkszeniem tetniaka)

b. Rozwazy¢ w przypadku pacjentow z wigkszym ryzykiem powiktan zwigzanych ze wszczepem,
a zwlaszcza tych, ktorych okreslono jako niespelniajacych wymagan anatomicznych
i zabiegowych

3. U pacjentow ze stopniowym przemieszczaniem si¢ implantu, znacznymi przeciekami
okotoprotezowymi i (lub) powigkszajacymi si¢ tetniakami stwierdzonymi podczas obserwacji
pooperacyjnej nalezy rozwazy¢ dodatkowe powtdrne interwencje wewnatrznaczyniowe (patrz
Zalacznik 4; dostarczony wcze$niej w ramach aktualizacji komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
w pazdzierniku 2017 r.) lub konwersje¢ do standardowego, otwartego zabiegu chirurgicznego.

Obstuga danych 7 badania IDE przeprowadzonego w USA:

Wykorzystujac dane z badania IDE przeprowadzonego w USA z 14 czerwca 2018 roku, na Rycina 1 —Rycina
3 przedstawiono wskazniki braku okreslonych czynnikéw dla réznych kategorii pacjentéw, co udowadnia
znaczenie spelniania przez pacjentow z systemem Nellix zaktualizowanych kryteriow zarowno anatomicznych,

jak i zabiegowych.

! 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.1, 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: Brak przemieszczenia > 10 mm
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Rycina 2: Brak powiekszenia tetniaka
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Rycina 3: Brak przecieku okoloprotezowego typu Ia
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Jak przedstawiono na rycinie 4 ponizej, w ramach badania IDE wystepuje niski wskaznik zgonéw zwigzanych
z tetniakiem dla wszystkich pacjentdow niespetniajacych wymagan w pordwnaniu z pacjentami, ktorzy spetniaja
wymagania zarébwno anatomiczne, jak i zabiegowe. Ustalono to na podstawie rygorystycznego protokotu
obserwacji wymaganego w ramach badania i podkres$la to znaczenie prowadzenia odpowiedniego nadzoru nad
pacjentem, proporcjonalnego do kategorii ryzyka, do jakiej nalezy pacjent (tj. czy spelnia wymagania, czy tez
nie).
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Rycina 4: Brak zgonow zwiazanych z tetniakiem
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Bedziemy kontynuowa¢ monitorowanie do§wiadczenia klinicznego z systemem Nellix, przyjmowaé uwagi od
lekarzy i powiadamia¢ Panstwa o wszystkich waznych informacjach, ktore uzyskaliSmy dzigki naszym
programom nadzoru po wprowadzeniu na rynek. Dzi¢kujemy za zapoznanie si¢ z niniejszym komunikatem i
prosimy o przekazanie go odpowiednim osobom w obrebie Panstwa organizacji. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych tresci niniejszego komunikatu prosimy o kontakt z przedstawicielem lub dziatem obstugi klienta
firmy Endologix pod numerem telefonu +31 88 116 91 01.

System Nellix jest nowg terapia wewnatrznaczyniowego uszczelniania tetniakow (ang. endovascular aneurysm
sealing, EVAS), ktora r6zni si¢ od konwencjonalnych metod wewnatrznaczyniowej naprawy tetniakow (ang.
endovascular aneurysm repair, EVAR). W dalszym ciggu monitorujemy do$wiadczenia kliniczne zwigzane
z systemem Nellix i zobowigzujemy si¢ do udostepniania istotnych informacji, ktore moga mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo pacjentéw lub ich wyniki.

7 powazaniem

M /MJZZL‘M/*

Matt Thompson, MD
Naczelny lekarz kraju
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Zalgcznik 1: Priypomnienie o aktualizacjach instrukcji uZytkowania

W komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa opublikowanym w pazdzierniku 2016 r. firma Endologix
poinformowata o zaktualizowaniu instrukcji uzytkowania systemu Nellix w odniesieniu do:

1. Wskazan do uzycia
2. Kryteriéw doboru pacjentow
3. Najlepszych praktyk zabiegowych

Aktualizacji tych dokonano w celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka klinicznego:

1. Przemieszczenia
2. Przeciekdéw okotoprotezowych typu I
3. Powigkszenia tetniaka

Mimo ze do wczesniejszych komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa wiaczono najlepsze praktyki
zabiegowe, nacisk potozono na zaktualizowane wskazania do uzycia i1 skupiono si¢ na kryteriach
anatomicznych przedstawionych na Rycina 5, umozliwiajacych ustalenie, czy pacjent jest narazony na ryzyko
wystapienia powiktan zwigzanych z systemem Nellix.
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Uwaga: Srednica dystalnej tetnicy biodrowej w strefie uszczelnienia w urzadzeniu Nellix 3SQ+ wynosi 9-20 mm
Rycina 5: Zaktualizowane czynniki anatomiczne
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podano nastepujace kryteria doboru pacjentow i najlepsze praktyki zabiegowe:

Zaktualizowane kryteria doboru pacjentow

Pacjenci z  nastgpujacymi  kluczowymi  czynnikami

anatomicznymi moga by¢ w grupie ryzyka przemieszczenia

implantu,  przeciekow  wewnatrznaczyniowych i  (lub)
powickszenia tetniaka:

e Warunki anatomiczne poza odpowiednimi, specyficznymi
kryteriami  zdefiniowanymi jako cze$¢ wskazan do
stosowania

e Waskie rozwidlenie aortalno-biodrowe nienadajace si¢ do
zaktadania stentu rozpre¢zalnego na balonie

e Utworzenie si¢ skrzepliny i/lub zlogow wapniowych
w miejscu implantacji do tetnicy, szczegdlnie w proksymalnej
szyi aorty i w miejscu potaczenia z dystalng czescia tetnicy
biodrowej (tj. w strefie uszczelnienia)

Pazdziernik 2018

Zaktualizowane najlepsze praktyki zabiegowe

e Nalezy wybrac¢ pacjentdw z odpowiednimi warunkami
anatomicznymi, ktore sa podane w oznaczonych
instrukcjach uzytkowania i zaktualizowanych ww.
kryteriach doboru pacjentow.

e W celu maksymalizacji uszczelnienia workiem
EndoBag:

o Nalezy umiesci¢ dolng cze$¢ pierwszego
elementu stentu Nellix jak najblizej ujscia tylnej
czesci tetnicy nerkowej w prawidlowej anatomii
proksymalne;j.

o Umiesci¢ dystalng czgs¢ worka EndoBag
w tetnicy Dbiodrowej w celu uzyskania
uszczelniania na dtugosci co najmniej 10 mm w
prawidlowej anatomii dystalne;.

e Polozenie obu implantow Nellix musi pozostaé
niezmienione przez caly czas trwania zabiegu.

e W celu rozpr¢zenia stentdw Nellix nalezy napehic
cewniki balonowe Nellix do ci$nienia nominalnego
(7 atm) podczas umieszczania stentu przed wstgpnym
napelnianiem.

e Cewniki balonowe Nellix musza zosta¢ napetnione
ci$nieniem nominalnym (7 atm) podczas utwardzania
polimeru.

e Przed usuni¢ciem obu stozkow czotowych Nellix nalezy
potwierdzi¢ uszczelnienie w odcinku proksymalnym
i dystalnym w kilku projekcjach angiograficznych.
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Zalgcznik 2: Wymogi pozabiegowe

Jak wspomniano powyzej, ustalono, ze czynnikami przyczyniajacymi si¢ do ewentualnego narazenia pacjenta
na ryzyko wystgpienia powiktan zwigzanych z systemem Nellix sg nastepujace czynniki zabiegowe:

e Brak uzyskanego uszczelnienia proksymalnego lub dystalnego
o Niskie/nieréwne umieszczenie stentow

Uzyskane uszczelnienie proksymalne lub dystalne

Mimo ze komunikat dotyczacy bezpieczenstwa z pazdziernika 2016 r. zawierat najlepsze praktyki zabiegowe,
Znaczenie zapewnienia prawidlowego przebiegu zabiegu zgodnego z wcze$niejszymi aktualizacjami instrukcji
uzytkowania dotyczacymi kryteriow doboru pacjentow i najlepszych praktyk zabiegowych stato si¢ bardziej
wyrazne. Zwlaszcza uzyskane strefy uszczelnienia powinny objac¢ obszar, w ktorym worek EndoBag styka si¢
ze $Sciang aorty. W celu zmaksymalizowania uszczelnienia workiem EndoBag w zaktualizowanej instrukcji
uzytkowania znalazty si¢ instrukcje dla lekarza:

e Nalezy umiesci¢ dolng cze$¢ pierwszego elementu stentu Nellix jak najblizej uj$cia tylnej czgsci tetnicy
nerkowej w prawidlowej anatomii proksymalne;.

o Umiesci¢ dystalng cze$¢ worka EndoBag w tetnicy biodrowej w celu uzyskania uszczelniania na
dtugosci co najmniej 10 mm w prawidtowej anatomii dystalne;.

Rycina 6 oraz Rycina 7 przedstawiajg przyktady uzyskanego uszczelnienia proksymalnego i dystalnego po
zastosowaniu najlepszych praktyk zabiegowych. Rycina 8 zawiera przyktady niskiego umieszczenia stentu
i nierownego umieszczenia stentow.

Y

Rycina 6: Przyklad uzyskanego uszczelnienia proksymalnego (w obszarze stykania si¢ worka EndoBag ze
$ciang aorty) > 10 mm
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Rycina 7: Przyklad uzyskanego uszczelnienia dystalnego (w obszarze stykania si¢ worka EndoBag ze $ciang
aorty) > 10 mm

Niskie/nierowne umieszczenie stentow

Uzyskane strefy uszczelnienia obejmujg obszary, w ktdérych worek EndoBag styka si¢ ze $ciang aorty. Poniewaz
nisko umieszczone stenty nie zwigkszaja dostepnego obszaru prawidlowej szyi, uzyskane uszczelnienie
workiem EndoBag jest czesto mniejsze niz wymagane. Ponadto w przypadku nieréwnego ustawienia stentow
worek EndoBag nie styka si¢ ze $ciang aorty na catym obwodzie az do dolnego stentu Nellix. W zwiazku z tym
w przypadku nierbwno umieszczonych stentdw uzyskiwane jest mniejsze uszczelnienie workiem EndoBag niz

poczatkowo sadzono.

Rycina 8: Przyklad niskiego umieszczenia stentu (po lewej) i nieré6wno ustawionych stentéw (po prawej)
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Zalgcznik 3: Przyklad obliczenia uzyskanego uszczelnienia proksymalnego

Uzyskane uszczelnienie proksymalne stanowi potgczenie nastepujacych czterech zmiennych, obliczonych
w pierwszym dostgpnym pooperacyjnym badaniu obrazowym:
1. Potencjalna dlugo$¢ szyi (zgodnie z definicjg w instrukcji uzytkowania — dhugo$¢ od dolnego skraju
tylnej czesci tetnicy nerkowej do dystalnego punktu, w ktérym zmiana $rednicy Swiatta aorty wynosi
10%; punkt ten jest punktem uznawanym za poczatek worka tetniaka).
2. Odlegtosc¢ od dystalnej tetnicy nerkowej do gornej krawedzi prawego stentu metalowego Nellix.
Odlegtosc¢ od dystalnej tetnicy nerkowej do gornej krawedzi lewego stentu metalowego Nellix.
4. 4 mm: odlegtos¢ od gornej krawedzi stentu metalowego Nellix do gornej krawedzi worka EndoBag (1.
listwy worka EndoBag).

@

Potencjalna )
dhugos¢ szyi

Rycina 9: Przyklad pomiaru ,,potencjalnej dlugosci szyi” po wstepnej implantacji

Odleglos¢ od
dystalnej tetnicy
nerkowej do

najnizszego stentu
Nellix

Rycina 10: Przyklad pomiaru ,,odleglo$ci do najnizszego stentu” (tj. odleglosci od dystalnej tetnicy nerkowej do
gornej krawedzi najnizszego stentu Nellix)
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Nastegpnie obliczane jest szacowane uszczelnienie proksymalne poprzez odjecie odleglosci do najnizszego
stentu od dostgpnej dtugosci szyi.

Szacowane uszczelnienie proksymalne = potencjalna dtugosé szyi — odlegtos¢ do najnizszego stentu

Worek EndoBag jest przymocowany do stentu w taki sposob, ze listwa worka EndoBag znajduje si¢ w jednej
linii z dolng cze$cig pierwszego oka stentu, ~4 mm ponizej gornej krawedzi stentu (Rycina 11).

Rycina 11: Zamocowanie worka EndoBag do stentu na proksymalnym koncu implantu

W rezultacie w celu obliczenia uzyskanego uszczelnienia proksymalnego od szacowanego uszczelnienia
proksymalnego odejmuje si¢ ~4 mm, aby w przyblizeniu okresli¢, gdzie zaczyna si¢ listwa worka EndoBag
napetnianego polimerem.

Ostatecznie uzyskane uszczelnienie proksymalne jest obliczane przez odjecie 4 mm od szacowanego
uszczelnienia proksymalnego.

Uzyskane uszczelnienie proksymalne = szacowane uszczelnienie proksymalne — 4 mm
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Uzyskane
uszczelnienie
proksymalne

Rycina 12: Przyklad odleglosci ~4 mm pomiedzy gérna krawedzia stentu a zamocowaniem worka EndoBag (tj.
dolna czeScig pierwszego oka stentu) (u gory, kolor zo6lty) oraz ,,uzyskanego uszczelnienia proksymalnego”
(u dotu, kolor czarny)
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Zalgcznik 4: Przypomnienie 0 opcjach powtornych interwencji terapeutycznych
(Uwaga: nalezy pamiegtac, ze dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa tych technik sa ograniczone)

Firma Endologix nie zaleca i nie aprobuje stosowania jej produktéow poza wskazaniami do uzycia.
Ponizsze informacje sa przekazywane wylacznie w trosce o bezpieczenstwo pacjentéw. Firma Endologix
posiada ograniczone dane dotyczace stosowania urzadzen poza ich wskazaniami do stosowania. Istotne
jest, aby lekarz podejmujacy decyzje o zastosowaniu urzadzenia Nellix poza wskazaniami do stosowania
dla dobra pacjenta, posiadal wystarczajace informacje do oceny tej opcji.

Opcje terapeutyczne dla izolowanego przemieszczenia

W przypadku izolowanego przemieszczenia, gdy istnieje odpowiednie uszczelnienie proksymalne i dystalne,
przy braku przecieku okotoprotezowego, jedng z opcji terapeutycznych do rozwazenia jest implantacja
dodatkowego stentu Nellix (bez polimeru) na catej dlugosci kazdego stentu, aby zmniejszy¢ ryzyko
przemieszczenia w bok i do przodu. W przypadku prawidtowego uszczelnienia proksymalnego i dystalnego
oraz przemieszczenia implantu < 10 mm firma Endologix zaleca rutynowy nadzor obejmujacy wykonanie
badania tomografii komputerowej (CT) z kontrastem lub bez kontrastu. Rycina 13 przedstawia izolowane
przemieszczenie urzadzenia Nellix odpowiednie do leczenia za pomoca ponownej implantacji (tzw. relining).

Y Uszczelnienie
<4 | proksymalne

>10 mm

V4 \

§ P\ A
/ Uszczelnienie
dystalne > 10 mm

Rycina 13: Przyklad izolowanego przemieszczenia urzadzenia Nellix odpowiedniego do leczenia za pomoca ponownej implantacji

Opcje terapeutyczne dla przemieszczenia z towarzyszacymi przeciekami okoloprotezowymi typu Ia
W przypadku pacjentow z przemieszczeniem z towarzyszacym przeciekiem okotoprotezowym typu la nalezy
rozwazy¢ wszczepienie urzadzenia Nellix jako proksymalnego przedtuzenia (gdy szyja pod tetnica nerkowg ma
dhugos¢ > 30 mm) oraz proksymalnego przedluzenia w potaczeniu z dostgpnymi na rynku stent-graftami
w tetnicach trzewnych (gdy szyja pod tetnicg nerkowg ma dlugos¢ < 30 mm). Rycina 14 przedstawia
przemieszczenie urzadzenia Nellix powigzane z przeciekiem okotoprotezowym typu la odpowiednie do
leczenia za pomoca jedynie przedtuzen proksymalnych Nellix, a Rycina 15 przedstawia przemieszczenie
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urzadzenia Nellix powigzane z przeciekiem okotoprotezowym typu la, w przypadku ktorego zalecane jest
zastosowanie przedhuzenia proksymalnego Nellix i stent-graftow tetnic trzewnych.

Mniej niz 30 mm szyi w
odcinku podnerkowym

Co najmniej 30
mm szyi w
odcinku
podnerkowym

Rycina 14: Przyklad przemieszczenia i przecieku Rycina 15: Przyklad przemieszczenia i przecieku
okoloprotezowego typu Ia odpowiedniego do okoloprotezowego typu Ia odpowiedniego do zastosowania
zastosowania przedluzen proksymalnych Nellix przediuzen proksymalnych Nellix oraz dost¢gpnych na

rynku stent-graftow w tetnicach trzewnych
Rycina 16 przedstawia stan po leczeniu przedtuzeniami proksymalnymi Nellix, a Rycina 17 przedstawia stan
po leczeniu przedluzeniami proksymalnymi Nellix oraz dostgpnymi na rynku stent-graftami w tetnicach
trzewnych.

Rycina 16: Stan po leczeniu za pomoca przedluzen Rycina 17: Stan po leczeniu za pomoca przedluzen
proksymalnych Nellix proksymalnych Nellix z dostepnymi na rynku stent-
graftami w tetnicach trzewnych
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Opcje terapeutyczne dla izolowanego przecieku okoloprotezowego typu Ia

W przypadku pacjentéw z izolowanym przeciekiem okotoprotezowym typu Ia (bez przemieszczenia) dostgpne
opcje terapeutyczne obejmuja stosowanie spiral embolizacyjnych / ptynnych §rodkéw embolizacyjnych, jezeli
implant Nellix jest potozony prawidtowo (tj. dolna czes$¢ pierwszego stentu znajduje si¢ na poziomie dystalnego
punktu wyjscia tylnej czgsci tetnicy nerkowej) oraz stosowanie spiral embolizacyjnych / ptynnych §rodkow
embolizacyjnych z dostepnymi na rynku proksymalnymi stentami z pokryciem, jezeli implant Nellix znajduje
si¢ w niewlasciwym miejscu (tj. za daleko od tgtnic nerkowych) z proksymalng strefa uszczelnienia wynoszaca
co najmniej 10 mm. Rycina 18 przedstawia przyktad przecieku okotoprotezowego typu la wokot urzadzenia
Nellix, odpowiedniego do leczenia spiralami embolizacyjnymi i plynnymi §rodkami embolizacyjnymi, tylko
w przypadku prawidtowego umieszczenia oryginalnych stentow Nellix. Rycina 19 przedstawia przeciek
okotoprotezowy typu la wokot urzadzenia Nellix, odpowiedni do leczenia spiralami embolizacyjnymi
i przedtuzeniem proksymalnym z powodu nieprawidtowego potozenia oryginalnych stentow Nellix.

Stenty wyréwnane z dolng
czgécig dystalnej tetnicy
nerkowej

Stenty umiejscowione wigcej niz 5 mm
ponizej dystalnej tetnicy nerkowej

N

)\
A

%a\

Rycina 18: Przyklad przecieku okoloprotezowego typu Ia Rycina 19: Przyklad przecieku okoloprotezowego typu la

wokdl urzadzenia Nellix, odpowiedniego do leczenia wokél urzadzenia Nellix, odpowiedniego do leczenia
z uzyciem spiral embolizacyjnych i plynnych Srodkéw spiralami embolizacyjnymi i przedluzeniem proksymalnym
embolizacyjnych wylacznie przy prawidlowym z powodu nieprawidlowego polozenia stentu

umiejscowieniu implantu
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Rycina 20 przedstawia stan po leczeniu tylko z uzyciem spiral embolizacyjnych i ptynnych $rodkow
embolizacyjnych, a Rycina 21 przedstawia stan po leczeniu z uzyciem spiral embolizacyjnych, ptynnych
srodkoéw embolizacyjnych i przedtuzenia proksymalnego.

Rycina 20: Stan po leczeniu tylko z uzyciem spiral Rycina 21: Stan po leczeniu z uzyciem spiral
embolizacyjnych i ptynnych $§rodkéw embolizacyjnych embolizacyjnych, ptynnych $rodkéw
embolizacyjnych i przedluzenia proksymalnego

Opcje terapeutyczne dla przecieku okoloprotezowego
W przypadku pacjentow z przeciekami okotoprotezowymi typu Ib mozliwe opcje terapeutyczne obejmuja
stosowanie stent-graftu biodrowego Ovation iX jako dystalnego przedtuzenia w celu ponownego uzyskania
strefy uszczelnienia. Rycina 22 przedstawia przeciek okotoprotezowy typu Ib odpowiedni do zastosowania
przedtuzenia dystalnego, a Rycina 23 przedstawia stan po leczeniu z uzyciem przedtuzenia dystalnego.

Mozliwo$¢ uzyskania
10 mm strefy

Rycina 22: Przyklad przecieku okoloprotezowego typu Ib wokoét urzadzenia Nellix, odpowiedniego do
zastosowania stent-graftu biodrowego Ovation iX jako przedluzenia dystalnego
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Rycina 23: Stan po leczeniu stent-graftem biodrowym Ovation iX jako przedluzeniem dystalnym

Opcje terapeutyczne dla powiekszenia tetniaka
W przypadku pacjentow z powickszeniem tetniaka, gdy istnieje przeciek okotoprotezowy typu la/Ib, leczenie
przecieku okotoprotezowego opisane powyzej moze by¢ zastosowane do leczenia powigkszajacego si¢ tgtniaka.

W przypadku pacjentéw z powickszeniem tetniaka przy braku przecieku okotoprotezowego typu la/Ib, leczenie
moze obejmowac dystalne przedtuzenie z uzyciem stent-graftu biodrowego Ovation iX, gdyz powigkszenie
tetniaka moze by¢ wynikiem braku apozycji worka EndoBag do $ciany tgtnicy, co powoduje wzrost cisnienia
w worku tetniaka. Rycina 24 ponizej przedstawia nieprawidlowe uszczelnienie dystalne, ktoére umozliwia
wzrost cisnienia w worku tetniaka z powodu obecnosci skrzepliny miedzy tetnicg biodrowa i dystalna czgécia
implantu Nellix. Wzrost ci$nienia w worku t¢tniaka powoduje powstawanie skrzepliny i powigkszenie tetniaka.
Aby zapobiec dalszemu powigkszeniu tgtniaka, dystalne uszczelnienie mig¢dzy Sciang tetnicy biodrowej
i workiem EndoBag moze zosta¢ przywrdcone za pomoca przedtuzenia dystalnego z uzyciem stent-graftu
biodrowego Ovation iX.
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Rycina 24: Obraz powi¢kszenia tetniaka spowodowanego wzrostem ci$nienia
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