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8 de agosto de 2018

Urgente: Atualizaciio de seguranca importante
Corregdo de dispositivos médicos para 0 AFX® Endovascular AAA System

Exmo(a). médico(a),

Esta carta fornece informagdes importantes relacionadas a0 AFX Endovascular AAA System (AFX System),
o qual se destina ao tratamento endovascular de pacientes com aneurismas da aorta abdominal (AAA).
Em atualizagdes de seguranga anteriores, a Endologix forneceu informagdes sobre as taxas de endoleaks tipo
III e sugestdes para o monitoramento e tratamento de pacientes. Esta notificagdo fornece as seguintes
informagdes adicionais:

1) Atualizagdo das taxas de endoleak tipo III (Apéndice 1)

2) Recomendagdes de controle refinadas e adaptadas ao paciente (Apéndice 2)

3) Recomendagdes de dimensionamento para AFX com Duraply, que se alinham com as recomendagdes
de dimensionamento da IFU do AFX2 com Duraply (Apéndice 3)!

4) Recomendagdes para intervir através de um dispositivo AFX ou reintervir num dispositivo AFX
(Apéndices 4 e 5, respectivamente)

Observe que este aviso fornece informagdes atualizadas e revisdes das instrugdes de uso (IFU) para melhorar a
seguranga do paciente. Néo € necessaria a devolugao do produto. A agéncia reguladora do seu pais foi notificada
deste aviso de seguranga.

Atualizacdo sobre as taxas de endoleak tipo ITI

Os endoleaks tipo III podem causar aumento da pressdo dentro do saco do aneurisma, que pode aumentar o
risco de ruptura do aneurisma e a morte do paciente. As investigagdes sobre os endoleaks tipo I1I identificaram
as seguintes associagdes:

¢ sobreposi¢do inadequada de componentes no procedimento inicial,
movimento lateral em aortas grandes ou tortuosas levando & redugdo ou perda de sobreposi¢io dos
componentes e/ou de estabilidade do implante,

¢ uso de uma extensdo proximal excessivamente grande em relagéo ao dispositivo de corpo principal
bifurcado,

e fatores relacionados ao procedimento, como extensa manipulagdo do fio-guia/cateter ou moldagem
agressiva do baldo,

* uso ndo aprovado (especialmente em anatomia altamente calcificada),

« implante de dispositivos de outro fabricante como extensdes proximais.

Conforme explicado em comunicagdes anteriores, a Endologix tomou uma série de providéncias nos ultimos
anos para lidar com os endoleaks tipo III com o AFX System. Estas incluem alteragdes das instrugdes de
utilizagdo (IFU) do sistema, bem como modificagdes do produto destinadas a ajudar a evitar a ocorréncia de
endoleaks tipo I, tais como a mudanga do processamento do material de enxerto original denominado Strata
(AFX System com Strata) para um processo melhorado conhecido como Duraply™ (AFX System com
Duraply™), e introdugdo do AFX*2 Bifurcated Endograft System fabricado com Duraply (AFX2 System com
Duraply). A Endologix vem monitorando a eficicia dessas alteragdes através do seu sistema de controle de
reclamagdes e, tal como indicado no Apéndice 1, as taxas de reclamagdes estimadas de endoleaks tipo Illa e
tipo IIIb reportados em pontos de tempo equivalentes passado 1 ano foram inferiores para o0 AFX System com
Duraply e AFX2 System com Duraply em comparagio com o AFX System com Strata, que foi interrompido e

1 Nem todas as iteragdes do AFX System estio disponiveis em todas as regides.
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retirado de campo em dezembro de 2016. Observe que as taxas de reclamagéo estimadas s@o calculadas com
base em relatos voluntarios de reclamagdes e em unidades vendidas, o que pode subestimar a verdadeira taxa
de eventos que ocorrem por paciente.

Recomendagaées de controle adaptadas ao paciente

Conforme descrito em atualizagdes anteriores, todos os pacientes AFX necessitam de acompanhamento regular
durante toda a vida para avaliar o desempenho do seu implante endovascular. Portanto, no minimo, a Endologix
recomenda a realizagdo de exames de imagem por TC de alta resolugéo (com contraste € sem contraste) em um
meés, seis meses, um ano e depois anualmente.

Além dessas recomendagdes gerais de controle, € em consonéncia com as diretrizes praticas clinicas publicadas
pela Sociedade de Cirurgides Vasculares (SCV) e pela Sociedade Europeia de Cirurgides Vasculares (SECV)
recomendando regimes de controle personalizados®?, a Endologix est4 fornecendo informagdes para ajudar os
médicos a adaptar o acompanhamento aos pacientes. Essas recomendagdes sdo fornecidas no Apéndice 2.

Recomendagaoes de dimensionamento do dispositivo

Conforme descrito em atualizagdes anteriores, o algoritmo de dimensionamento AFX2 pode atenuar os fatores
contribuintes identificados e ajudar a impedir a ocorréncia de endoleaks tipo III. Esse algoritmo de
dimensionamento foi incluido na IFU do AFX2 com Duraply no momento do seu langamento comercial em
fevereiro de 2016 e est4 sendo adicionado a IFU do AFX com Duraply para consisténcia entre plataformas.
Essas recomendagdes de dimensionamento sido fornecidas no Apéndice 3.

Diretrizes sobre a intervengdo ou reintervengdo em um dispositivo AFX

A Endologix reconhece que pode haver uma necessidade clinica de realizar uma intervengéo através de um
dispositivo AFX previamente implantado (por exemplo, para obter acesso vascular para um procedimento
coronario), ou uma reintervengdo em tal dispositivo (por exemplo, para o tratamento de um endoleak tipo III).
Como ilustrado na Figura 1, o implante AFX tem um design unico de endosqueleto, no qual o ePTFE ¢ somente
fixado aos 4pices do stent mais proximais e distais do implante. O ePTFE néo ¢ fixado a estrutura do stent ao
longo de todo o seu comprimento.

Figura 1: Design do implante AFX

Sobreposi¢do da endoprétese

Sobreposicdo de
componentes da
endoprotese
(minimo 30-40 mm)

*Nota: Figura 1 acima corresponde a Figura 16 da IFU

2 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.

3 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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Com base nesse design tinico, a Endologix desenvolveu diretrizes que devem ser consideradas em situagdes de
intervengdo/reintervencgdo para garantir que os dispositivos possam ser rastreados através do dispositivo AFX
previamente implantado sem danos. Isso inclui instrugdes passo-a-passo sobre como navegar melhor o design
de endosqueleto do dispositivo AFX existente, a fim de obter e confirmar acesso adequado ao fio. Essas
instrugdes destinam-se a ajudar a orientar o médico, e ndo substituem a avaliagdo médica. Consulte o Apéndice
4 e o Apéndice 5 para um esbogo das diretrizes completas de interven¢io e reintervengéo, respectivamente.

As informagdes descritas acima estdo incluidas nas IFUs revisadas do produto, que podem ser fornecidas através
de copia impressa, mediante pedido ao Servigo de apoio cliente da Endologix, através do nimero 800-983-2284
(das 5 as 18 horas, horario do Pacifico).

A Endologix continuar4 a monitorar a experiéncia clinica com o AFX System, a ouvir o feedback médico e a
fornecer atualizagdes sobre informagdes importantes coletadas através do monitoramento de reclamagdes.
A Endologix agradece o tempo que vocé dedicou a leitura desta notificagdo e pede que a compartilhe entre os
membros da sua organizagdo, conforme apropriado. Caso necessite de esclarecimentos relativamente ao
contetdo desta notificagéo, entre em contato com o seu representante Endologix ou com o Servigo de Apoio ao
Cliente da Endologix através do nimero 800.983.2284 (das 5 as 18 horas, horério do Pacifico).

Atenciosamente,

MM gy

Matt Thompson, MD
Chief Medical Officer
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Apéndice 1: Atualizacdo sobre endoleak tipo III

Como explicado acima, a Endologix vem monitorando a eficacia da IFU 2013-2016 e alteragdes de produto
através do seu sistema de monitoramento de reclamagdes. A Tabela 1 e a Tabela 2 abaixo indicam o nimero
de eventos dos tipos IIla e IIIb relatados & Endologix que tenham sido observados dentro das respectivas
duragdes de implante. O acompanhamento continua a acumular com eventos relatados em todos os pontos de
tempo. A Figura 2 e a Figura 3 abaixo exibem as tendéncias de reclamagdes devido a endoleaks tipos Illa e
IIIb para o AFX System com Strata, AFX System com Duraply e AFX2 System com Duraply. Como
demonstrado nessas figuras, as taxas de reclamagdes em relagdo a endoleak dos tipos Illa e IIIb relatadas
passado 1 ano foram inferiores para 0 AFX System com Duraply e para AFX2 System com Duraply em
comparagdo com o AFX System com Strata, em pontos de tempo equivalentes. Além disso, parece que a taxa
de endoleak tipo Illa para 0 AFX System com Strata continua a aumentar. Por conseguinte, continua a ser
importante o controle dos pacientes e a reintervengdo no caso de perda de sobreposi¢do dos componentes.
Observe que as taxas de reclamagéo estimadas sdo calculadas com base em relatos voluntarios de reclamagdes
e em unidades vendidas, o que pode subestimar a verdadeira taxa de eventos que ocorrem por paciente. Essa
subestimagdo pode ser maior para as versdes mais recentes (isto ¢, AFX System com Duraply e AFX2 System
com Duraply), que podem estar em maior quantidade nos estoques hospitalares em comparagédo com o AFX
System com Strata, que nfio est4 mais disponivel. Em particular, como h4 apenas um nimero estimado de 285
pacientes em risco em 2 anos para 0 AFX2 System, esses dados particulares devem ser interpretados com cautela.
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Figura 2: Tendéncias globais de reclamacdes devido a endoleaks tipo I1Ia por tipo de produto

Endoleaks tipo la: Taxa (%)
-

1 2 3 4 5 L}
Anos {pés-implante)

0,3% (70/23965)  0,6% (149/23965) 1,0%(238/23960) 1,5% (295/19606) 2,4% (256/10598]  3,9% (141/3614) AFX com Strata

0,1% (27/19152) w— AFX com Duraply

0,1% (5/5868)

0,3% (38/14579)

0,0% (0/285)

0,4% (21/4883)
w— \FY 2 com Duraply

*NOTA: As taxas de reclamagdo sao calculadas com base em relatos voluntdrios e em unidades vendidas, o que pode subestimar
a verdadeira taxa de eventos que ocorrem por paciente. Essa subestimagdo pode ser maior para as versées mais recentes (isto é,
AFX System com Duraply e AFX2 System com Duraply), que podem estar em maior quantidade nos estoques hospitalares em
comparagdo com o AFX System com Strata, que ndo estd mais disponivel.

** NOTA: As taxas sdo geradas primeiro somando todos os pacientes que tém a duragdo minima designada de acompanhamento,
com base nas vendas de implantes bifurcados. Entdo, sdo somados todos os eventos que ocorrem dentro do periodo designado entre
esse mesmo grupo de pacientes. A taxa cumulativa para cada periodo é encontrada dividindo a soma de eventos pelo numero de
pacientes em risco. Essa abordagem fornece taxas de reclamagées cumulativas através de uma série de periodos de
acompanhamento. Note-se que ndo estdo incluidos os eventos ocorridos durante o periodo de acompanhamento designado, mas
que ocorreram em pacientes que ainda ndo atingiram o acompanhamento minimo exigido.

Tabela 1: Nimero de endoleaks tipo ITla globais relatados por duragiio do implante

<30 dias >30 dias e >] ano e > anos e >3 anos e >4 anose | >Sanose | >6anose
<1 ano <2 anos <3 anos <4 anos <5 anos <6 anos <7 anos

AFX com 28 44 80 90 95 65 35 4
Strata

AFX com 13 16 14 21 i1 - - -
Duraply

AFX2 com 1 9 0 0 - - - -
Duraply

* O tempo até o evento acima é calculado como a diferenga entre a data de implante e a data do evento. Note que esse cdlculo
difere da avaliagdo da Figura 2.
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Figura 3: Tendéncias globais de reclamacdes devido a endoleaks tipo IIIb por tipo de produto

Endoleaks tipo Il1a; Taxa (%)

" ——_’__/
0.0 —_—

3 4 5 6

Anos (pés-implante)

0,1% (32/23965) 0,4% (101/23965) 0,9% (225/23960) 1,6% (318/19606)  2,0% (210/10598) 2,0% (73/3614) AFX com Strata

0,2% {30/19152) 0,3%

0,0% (0/285)

(40/14579) 0,5% (22/4883) m— AFX com Duraply

0,1% (5/5868)

w— AF X2 cOm Duraply

*NOTA: As taxas de reclamagao sdo caleuladas com base em relatos voluntarios e em unidades vendidas, o que pode subestimar
a verdadeira taxa de eventos que ocorrem por paciente. Essa subestimagdo pode ser maior para as versées mais recentes (isto é,
AFX System com Duraply e AFX2 System com Duraply), que podem estar em maior quantidade nos estoques hospitalares em
comparagio com o AFX System com Strata, que ndo estd mais disponivel.

** NOTA: As taxas sdo geradas primeiro somando todos os pacientes que tém a duragdo minima designada de acompanhamento,
com base nas vendas de implantes bifurcados. Entdo, sdo somados todos os eventos que ocorrem dentro do periodo designado
entre esse mesmo grupo de pacientes. A taxa cumulativa para cada periodo é encontrada dividindo a soma de eventos pelo
numero de pacientes em risco. Essa abordagem fornece taxas de reclamagées cumulativas através de uma série de periodos de
acompanhamento. Note-se que ndo estdo incluidos os eventos ocorridos durante o periodo de acompanhamento designado, mas
que ocorreram em pacientes que ainda ndo atingiram o acompanhamento minimo exigido.

Tabela 2: Niimero de endoleaks tipo IIIb globais relatados por duragiio do implante

<30 dias >30 dias e >] ano e >2 anos e >3 anos e >4 anos e >5anose | >6anose
<1 ano <2 anos <3 anos <4 anos <5 anos <6 anos <7 anos

AFX com 13 21 70 123 174 106 32 2
Strata

AFX com 20 13 21 22 1 - - -
Duraply

AFX2 com 2 7 3 0 - - - -
Duraply

*Q tempo até o evento acima é calculado como a diferenga entre a data de implante e a data do evento. Note que esse calculo difere
da avalia¢do da Figura 3.
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Apéndice 2

Recomendagdes de controle adaptadas ao paciente
(A ser adicionado a IFU do produto)

Os médicos devem avaliar os pacientes de forma individual e prescrever o seu acompanhamento de acordo com as
necessidades e particularidades de cada paciente. Isso estd em consonéincia com os regimes de controle personalizados
discutidos nas diretrizes préticas clinicas publicadas pela Sociedade de Cirurgides Vasculares (SCV) e pela Sociedade
Europeia de Cirurgides Vasculares (SECV). 2? Os pacientes com achados clinicos especificos (por exemplo, endoleaks,
aneurismas crescentes ou alteragdes na estrutura ou na posi¢do do stent, incluindo sobreposigdo reduzida dos componentes
do stent) devem receber um acompanhamento em intervalos mais frequentes do que os descritos na Segdo 12.1 Geral. Além
disso, deve-se considerar o controle aprimorado para pacientes com maior risco de complicagdes relacionadas ao enxerto
(por exemplo, tratados com produto ndo aprovado, com uma zona de vedag@o curta, com fatores de risco clinico associados
aos endoleaks tipo III).

As investigagdes sobre os endoleaks tipo III identificaram as seguintes associagoes:

e sobreposigdo inadequada de componentes no procedimento inicial,

e movimento lateral em aortas grandes ou tortuosas levando & redugdo ou perda de sobreposi¢do dos componentes
e/ou de estabilidade do implante,

e uso de uma extensdo proximal excessivamente grande em relagéo ao dispositivo de corpo principal bifurcado,

¢ fatores relacionados ao procedimento, como extensa manipulagdo do fio-guia/cateter ou moldagem agressiva do
baldo,

e uso ndo aprovado (especialmente em anatomia altamente calcificada),
implante de dispositivos de outro fabricante como extensdes proximais.

Se for observada qualquer evidéncia de falha da terapia (isto é, aneurisma crescente, endoleaks tipo I ou III ou oclusdo do
enxerto), a condigdo e o progndstico do paciente devem ser reavaliados. Reintervengdo endovascular ou aberta para
restabelecer a exclusdo do aneurisma e/ou a paténcia do enxerto deve ser considerada.

! 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. S1-858.
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Apéndice 3

Recomendagdes de dimensionamento do dispositivo
(A ser adicionado a IFU do produto)

Selecione os componentes da endoproétese bifurcada e proximal para maximizar a sobreposi¢do (SP) como
segue:
e Mega e registre o comprimento do aneurisma (CA) e o didmetro maximo do aneurisma (DA).
o Escolha os componentes da endoprotese de modo que a sobreposicéio (SP) seja maior do que o raio do aneurisma
(RA = DA + 2) mais 20 mm (SP > RA + 20 mm).

Nota: Se a sobreposi¢io (SP) recomendada ndo puder ser obtida ou se DA > CA, utilize um componente
da endoprétese infrarrenal de comprimento e diimetro abrangidos semelhantes para alcancar a
sobreposicio (SP) necessaria.

Consulte as Tabelas 43—45 para obter informacdes sobre os tamanhos dos componentes do stent. Ao selecionar uma
extensio proximal de 22 mm, 25 mm ou 28 mm, recomenda-se um didmetro um tamanho maior do que o corpo
principal do stent bifurcado. Ao selecionar uma extensio proximal de 31 mm ou 34 mm, use apenas um stent
bifurcado cujo corpo tenha diimetro de 28 mm. O subdimensionamento ou o superdimensionamento pode resultar em
vedagdo incompleta ou fluxo comprometido.
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Apéndice 4

Diretrizes de intervencio
(A ser adicionade a IFU do produto)

Antes de executar uma intervengdo que exija um cateter para rastrear através de

Diretrizes de intervencio um dispositivo AFX existente, revise este Manual de instrugdes de uso. As
(isto é, procedimentos baseados instrugdes a seguir incorporam diretrizes basicas para considerar ao executar um
em cateteres através de um procedimento baseado em cateter em um paciente implantado com o AFX
dispositivo AFX existente) Endovascular AAA System. Estas instrugdes destinam-se a ajudar a orientar o

médico, e ndo substituem a avaliagdo médica.

Devido ao seu design de endosqueleto unico e porque o ePTFE nao ¢ fixado a
estrutura do stent ao longo de todo o seu comprimento (Figura 1), as técnicas
descritas nas segdes abaixo devem ser empregadas durante uma intervengdo que
pode ser transversal/cruzamento/transferéncia através do AFX Endovascular

AAA System.

ATENCAO: Durante o procedimento de intervencdo deve-se usar
anticoagula¢do sistémica com base nos protocolos
preferidos pelo hospital e pelo médico. Caso a heparina
seja contraindicada, deve-se considerar o uso de um
anticoagulante alternativo.

Informacgdes de uso geral ATENCAO: O enxerto ePTFE ndo é fixado ao stent ao longo de todo o

seu comprimento e pode dar a aparéncia de um fio ou
acessério devidamente colocado, quando o fio pode ser
colocado inadvertidamente atrds de um suporte de stent.

ADVERTENCIA: O movimento excessivo durante o avango do cateter pode
levar a um movimento cefilico do(s) dispositivo(s) AFX
existente(s), o que pode resultar em cobertura visceral
inadvertida.

ADVERTENCIA: Manipulagio excessiva durante o avango do cateter pode
causar danos ao dispositivo AFX existente, o que pode
resultar em um endoleak tipo I11b.

Como parte do planejamento pré-procedimento, verifique se um cateter ou

dispositivo acessorio de tamanho adequado (por exemplo, balGes, fios-guias

flexiveis com ponta em J, cateteres pigtail) foram selecionados para rastrear o

AFX Endovascular AAA System previamente implantado sem danos. Os fatores

determinantes incluem:

1. O nimero de componentes modulares do AFX atualmente implantados pode
Planejamento pré-procedimento afetar o limen do fluxo e/ou o didmetro do endosqueleto e deve ser
considerado ao planejar uma intervenc¢do que exija a transferéncia através do
dispositivo AFX existente.

NOTA: As informagdes fornecidas nas se¢des subsequentes destinam-se a ajudar
os médicos no rastreamento através do dispositivo AFX existente. Siga as
instrugdes de uso do fabricante para o planejamento pré-procedimento
adicional.
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Diretrizes de intervengéo

(A ser adicionado a IFU do produto)

1. Consulte os protocolos institucionais a respeito da anestesia, da
anticoagulagio e do monitoramento dos sinais vitais.

2. Posicione o paciente na mesa de imagiologia de modo a permitir a visualizagdo

fluoroscépica desde o arco adrtico até as bifurcagdes femorais.

. Obtenha acesso luminal através das artérias femorais.

4. Estabelega controle vascular proximal e distal adequado da artéria femoral
exposta cirurgicamente, conforme a necessidade.

5. Obedecendo as instrugdes de uso do fabricante, avance um fio-guia flexivel
com ponta em J, cateter pigtail ou equivalente aceitavel, para dentro da
vasculatura sob fluoroscopia.

e NOTA: A escolha apropriada do dispositivo pode limitar a probabilidade
do rastreamento atrds de um suporte do stent. Consulte a Figura 4.

(9%

Figura 4: Assegure que o fio-guia nfo seja travado atras do suporte
do stent
Assegure que o fio-guia ndo seja travado atras do suporte do stent

Preparacio do paciente/acesso
arterial

ATENCAO: Tortuosidade e angulagdo podem afetar a morfologia do
endosqueleto dentro da vasculatura. Tenha cuidado ao
rastrear dispositivos através do dispositivo AFX existente.

6. Uma vez que o fio-guia flexivel com ponta em J ou o cateter pigtail atinja
acima do dispositivo AFX existente, avance lentamente um baldo de oclusao
ou baldo PTA sobre o fio e sob fluoroscopia. Infle lentamente, conforme
instrugdes do fabricante, até que o baldo tenha sido totalmente moldado ou
formado. Recomenda-se usar um baldo PTA de 12 mm de didmetro ou um
baldo de oclusdo que é parcialmente inflado para garantir que os dispositivos
ndo fiquem atras de um suporte de stent.

e Avance e retraia o cateter de baldo para cima e para baixo ao longo de todo
o comprimento do dispositivo AFX existente para garantir a existéncia de
um bom acesso ao fio luminal.

o NOTA: A torgdo do baldo durante a inflagdo ou o alargamento de uma
se¢do da estrutura do stent pode ser um sinal de um fio potencial

colocado atras de um suporte de stent. Consulte a Figura 5.
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Diretrizes de intervencio
(A ser adicionado a IFU do produto)

Figura 5: Utilizagdo de um baldo para confirmar a colocacgio correta do
fio-guia

Utilizag@o de um bal3o para confirmar a colocagio correta do fio-guia

ATENCAO: A inflagdo e o avango do balido devem ser executados
lentamente de modo a ndo danificar ou desalojar o
dispositivo AFX existente.

ADVERTENCIA: A sobreinflagio do baldo para garantir o acesso luminal
pode criar a aparéncia falsa de um fio colocado atrds de
um suporte de stent ou pode deslocar o corpo principal
cefilico.

7. Durante a inflagdo e durante o rastreamento através do limen adrtico, imagens
de fluoroscopia em varios planos devem ser usadas para verificar se nenhum
dispositivo acessorio esta atras de um suporte de stent.

8. Depois de verificar, fluoroscopicamente, o posicionamento correto do fio, o
baldo deve ser removido e o uso de técnicas alternativas (por exemplo,
ultrassom intravascular) pode ser util para confirmar a colocagdo correta do fio.

9. Se for observada colocagdo incorreta do fio atras de um suporte do stent,
remova o fio e avance novamente o fio-guia/cateter pigtail, conforme descrito
acima.

10.Repita as etapas 5-8 para o acesso contralateral, se apropriado.

1. Durante o uso de fluoroscopia continua e com visualizagdo de todo o
dispositivo AFX existente, avance lentamente as bainhas até os pontos de
acesso ipsilateral e/ou contralateral, conforme necessario, e remova os
dilatadores.

Procedimento — avango do ATENCAO: Se o dispositivo AFX existente estiver em risco de
dispositivo deslocamento cefilico durante o avango dos dispositivos
(por exemplo, o dispositivo existente estd em anatomia
severamente angular ou tortuosa), o uso de um baldo de
tamanho adequado no lado contralateral (oposto) pode
ajudar a estabilizar o dispositivo AFX existente.
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2. Seguindo as instrugdes de uso do fabricante, prepare e avance todos os
dispositivos necessarios para concluir um procedimento. Uma vez que um
cateter € passado através do dispositivo AFX existente e ndo se encontra atras
de um suporte do stent, entdo técnicas padrdo da troca do fio podem ser
utilizadas para colocar um fio do didmetro apropriado para o procedimento.
Continue a visualizar todo o dispositivo AFX existente sob fluoroscopia ao
manipular os dispositivos através do dispositivo AFX existente.

ATENCAO: Observe qualquer movimento cefilico do dispositivo AFX
existente, pois isso pode obstruir os vasos viscerais acima
da por¢do coberta da estrutura do stent.

ATENCAO: Cuidados devem ser tomados ao rastrear dispositivos de
acessorios através de um dispositivo AFX existente para
garantir que o enxerto de ePTFE e o endosqueleto nao
sejam perfurados ou danificados inadvertidamente.

ADVERTENCIA: Deixar de visualizar todo o dispositivo AFX existente ao
manipular dispositives através do(s) dispositivo(s) AFX
existente(s) pode resultar em deformacao.

ADVERTENCIA: Movimentos excessivos ao posicionar os dispositivos
podem levar ao movimento cefdlico, o que pode resultar na
cobertura visceral inadvertida ou da artéria iliaca interna.

ATENCAO: Se o dispositivo AFX existente for deslocado de modo
cefilico ao avangar o dispositivo (por exemplo, cateter,
dispositives endovasculares), o uso de um baldo de
tamanho adequado no lado contralateral (oposto) pode
ajudar a estabilizar o enxerto AFX existente e a atenuar
ainda mais o deslocamento.

Diretrizes de exames por
imagens e acompanhamento
pos-operatério

Processualmente, imagens de fluoroscopia em vérios planos devem ser usadas
para verificar se nenhum dispositivo acessorio é colocado atras de um suporte de
stent. A imagem também deve ser usada apds o avango do dispositivo e/ou
colocagdo para garantir que o dispositivo AFX existente ndo foi danificado ou
movido e que um novo endoleak ndo estd presente. Apos a confirmagio de que
ndo ocorreu nenhum efeito negativo no dispositivo AFX existente, a Endologix
recomenda que os pacientes continuem com seu controle por imagens atual.
Consulte a se¢do 12 para obter diretrizes adicionais sobre imagens e

acompanhamento pds-operatorio.
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Antes de realizar uma intervengiio secundéria, revise este manual de Instrugées
de uso, incluindo as Diretrizes de intervengdo na segéo 13 acima. Os seguintes
avisos e precaugdes adicionais incluem diretrizes basicas a serem consideradas ao
realizar uma intervengdo secundéria em um paciente implantado com o AFX
Endovascular AAA System. Essas adverténcias e precaugdes adicionais
destinam-se a ajudar a orientar o médico, e ndo substituem a avaliagdo médica.

Orientag¢des para

intervencio secundaria

(isto é, procedimentos
endovasculares para corrigir
um dispositivo AFX existente)

ADVERTENCIA: Devido ao design vnico do dispositivo AFX existente, pode
ser dificil conseguir a vedagdo adequada para um
endoleak tipo III apenas utilizando manguitos adrticos ou
extensdo. Especificamente, 0 ePTFE ndo é fixado a
estrutura do stent ao longo de todo o seu comprimento,
evitando assim que a endoprdtese recentemente colocada
vede corretamente através de seu comprimento inteiro.

ADVERTENCIA: Devido ao design tinico do dispositivo AFX, utilizar
apenas um manguito adrtico ou extensdo para o
tratamento dos endoleaks tipo Illa pode levar a um
endoleak tipo ITIb ao longo do tempo. Especificamente, o
manguito adrtico ou extensio tem o potencial de perfurar
o enxerto de ePTFE do dispositivo AFX existente se uma
das extremidades interage com o material do enxerto AFX
existente.

ATENCAO: Endoprdteses autoexpansiveis e expansiveis por baldo
usadas dentro do dispositivo AFX existente tém o potencial
de perfurar o enxerto de ePTFE se uma ou outra
extremidade interagir com o material do enxerto AFX.

Adverténcias gerais e precaucdes

ATENCAO: Farpas, ganchos ou dncoras no novo implante podem
rasgar o material de enxerto existente ou levar a rasgos
progressivos em todo o dispositivo AFX existente.
Qualquer reintervengdo deve visar evitar a colocagio de
farpas, ganchos ou dncoras adjacentes ou dentro do
enxerto de ePTFE.

ATENCAO: O fio-guia deve permanecer no lumen da moldura do
stent em vez de atrds do endosqueleto ao longo de todo o
procedimento e deve estar na aorta suprarrenal antes que
qualquer dispositivo possa ser avangado e implantado
dentro do endosqueleto existente. Cuidados devem ser
tomados para evitar a passagem do fio-guia atrds do
suporte do stent.

Processualmente, imagens de fluoroscopia em varios planos devem ser usadas
para verificar se nenhum dispositivo acessério é colocado atras de um suporte de
stent (consulte a Figura 4). A imagem também deve ser usada ap6s a colocag@o
do dispositivo para garantir que o dispositivo AFX existente ndo foi danificado e

Diretrizes de exames por para garantir que a razao para a reintervengao foi tratada.

imagens e acompanhamento

plsaperstirio Supondo que nenhuma preocupacio adicional tenha sido identificada, no minimo,

a Endologix recomenda a realizagio de acompanhamento com exames de imagem
por TC de alta resolugéo (com contraste e sem contraste) em um més, seis meses,
um ano e depois anualmente, para acompanhamento de qualquer reintervengio.
As modalidades de imagem alternativa, tais como a ressonancia magnética, o raio
X simples ou o ultrassom duplex, podem ser usadas nos pacientes com fungdo
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renal prejudicada ou intolerancia aos meios do contraste. A determinagdo das
técnicas de imagem deve basear-se na avaliagdo clinica do médico do implante
do paciente e do stent, incluindo quaisquer procedimentos adjuntos que possam
ter sido executados em conjunto com o procedimento de enxerto de stent
endovascular.

Nota: Podem ser necessarias imagens radioldgicas adicionais para avaliar ainda
mais o stent e in situ com base nos resultados revelados por um dos programas de
controle. Podem ser consideradas as seguintes recomendagdes:

¢ Se houver indicios de posigdo ruim ou irregular do stent, angulagio severa,
torgao ou migragdo do stent em raios X abdominais, pode considerar-se um
CT espiral ou um ultrassom duplex para avaliar o tamanho do aneurisma e
a presenga ou auséncia de um endoleak.

¢ Seum novo endoleak ou aumento do tamanho AAA for observado pelo CT
espiral, estudos adjuvantes como reconstrugdo 3-D ou avaliagdo
angiografica do stent e da vasculatura nativa podem ser uteis para avaliar
eventuais alteragdes do stent ou aneurisma.

O CT espiral sem contraste ou IRM pode ser considerado em pacientes
selecionados intolerantes ao meio de contraste ou com insuficiéncia da fungéo
renal. Para centros com pericia adequada, a angiografia com gadolinio ou CO2
pode ser considerada em pacientes com insuficiéncia da fungdo renal que
necessitem de avaliacdo angiogréfica.
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Urgent: Important Safety Update
Medical Device Correction for the AFX® Endovascular AAA System (FS-0008)

Dear AFX User,

Please complete the information below and return by email to Return_forms@endologix.com or mail using the enclosed envelope within 7
days of receipt.
User Information Updated Information
Hospital/Physician Name
Department or Contact
Street Address
City, State, ZIP

The undersigned has received, read and distributed, as appropriate, the Medical Device Correction for the AFX® Endovascular AAA (FS-

0008). This Safety Update provides updated information on Type 111 endoleak rates, AFX®/AFX"2 device intervention/re-intervention

and revisions to the Instructions for Use for the AFX®/AFX®2 Endovascular AAA System.

Name Title
Signature Date




