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Cet avis a pour objet de vous informer d'une importante mise a jour du mode d'emploi de Nellix 
EndoVascular Aneurysm Sealing System. Veuillez noter qu'il ne necessite aucun renvoi ou modification 
des produits. 

Le systeme Nellix, disponible dans divers pays depuis 2013, represente une technologie novatrice 
d' obliteration totale des anevrismes de I' aorte abdominale par voie endovasculaire ( endovascular aneurysm 
sealing, EV AS), qui se distingue des dispositifs de reparation des anevrismes de l'aorte abdominale par 
voie endovasculaire (endovascular aneurysm repair, EVAR) classiques. L'une des caracteristiques de ce 
systeme, compare aux autres dispositifs endovasculaires de traitement des AAA, est ]'utilisation d'un 
polymere hydrosoluble en 2 parties pour remplir l'espace anevrismal. Lors de Ia procedure Nellix, ce 
polymere est injecte dans les catheters via des tubes de remplissage, pour remplir les EndoBags qui 
entourent les stents. 11 est envoye sous forme liquide et commence a reticuler des que les composants sont 
melanges. La fin du processus de reticulation survient a l'interieur des EndoBags, 3 a 5 minutes apres Ia fin 
du remplissage. Tant que le flux de solution n'est pas interrompu, Ia reticulation du polymere ne peut se 
produire dans les tubes de remplissage. Si le polymere reste en revanche statique dans les tubes, Ia 
reticulation peut survenir dans un delai de 30 secondes. Si Ie polymere durcit dans Ies tubes de remplissage, 
il risque d'empecher ]'introduction de polymere supplementaire. Toute tentative de remplissage de 
polymere une fois que ce demier a durci dans les lignes de remplissage peut endommager le systeme et/ou 
]'implant et entralner des complications procedurales/cliniques. En cas de durcissement dans les lignes de 
remplissage, il est done m\cessaire de recourir a I' option de remplissage secondaire (decrite dans le mode 
d'emploi Nellix) pour terminer le processus de remplissage du polymere en toute securite. 

Les modifications du mode d'emploi Nellix relatives a Ia securite sont enumerees ci-dessous. Elles ont ete 
ajoutees a Ia section Mises en garde et precautions : 

• Une fois demarree, ne pas interrompre Ia procedure de remplissage de polymere des EndoBags 
pour eviter le durcissement du polymere avant le remplissage complet. Ne pas interrompre le 
remplissage avant que le capteur de pression n'indique 180 ± 10 mmHg. Si le patient est 
hypertendu (pression systolique > 180 mmHg), injecter avec precaution le polymere jusqu'a ce 
que le capteur de pression indique 20 ± 10 mmHg de plus que Ia pression arterielle systolique du 
patient, pour que le remplissage de Ia lumiere arterielle de l'anevrisme par les EndoBags soit 
total. Un de/ai d'au moins 30 secondes au cours du remplissage de polymere peut provoquer 
son durcissement dans Ia ligne de remplissage du systeme de pose et empecher le remplissage 
complet des EndoBags. Dans ce cas, utiliser /'option de remplissage secondaire pour un 

remplissage complet. 

• Si Ia procedure de remplissage de polymere des EndoBags est interrompue au-de/a de 

30 seco11des, Ia solution dans la ligne de remplissage du polymere peut durcir et empecher toute 
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utilisation de Ia Iigne. Si cela se produit avant que Ie sac anevrismal soit oblitere (avant que Ie 
capteur de pression atteigne Ia pression requise), se reporter aux instructions foumies dans Ie 
present manuel sur Ie remplissage de po!ymere avec Ies !ignes de remplissage secondaire des 
EndoBags. Ne pas tenter de continuer d'injecter du polvmere si celui present dans Ia ligne de 
remplissage est devenu blanc (ce qui indique son durcissement). pour eviler d'endommager le 
svstemelle capteur de pression etlou l'EndoBag. ce qui provoquerait des complications 
cliniques/procedurales. 

Votre representant ou specialiste clinique local Endologix, Inc. vous expliquera Ies principales 
modifications apportees Iors d'une formation complementaire, qui vous pennettra, a vous eta votre equipe, 
de vous familiariser avec cette nouvelle version du mode d'emploi avant sa diffusion officielle. 

Une fois approuve et traduit, Ie mode d'emploi mis a jour sera disponible dans son integralite sur Ie portail 
de ressources d'Endologix (Endologix Labeling Library), ainsi que sur le site Web indique sur !'etiquette 
du catheter Nellix (http://www.e-Iabeling.eu). Un exemplaire papier du mode d'emploi sera disponible sur 
demande aupres du Service clientele d'Endologix, au +31 88 1 169 100. 

Cet avis de securite important a ete prepare en consultation avec I' Agence de reglementation britannique 
des medicaments et des produits de sante (United Kingdom Medicines and Healthcare Products Regulatory 
Agency, UK MHRA). 

L'interet des patients est au cceur des priorites d'Endologix, Inc. Nous continuerons, comme toujours, de 
vous foumir un soutien clinique sur Ie terrain pour vous encadrer dans vos procedures Nellix. Nous vous 
remercions de !'attention que vous porterez a cet avis et vous prions de bien vouloir Ie transmettre aux 
personnes concemees au sein de votre organisation. Si vous avez Ia moindre question concernant Ie contenu 
de cet avis, veuillez contacter votre representant ou specialiste clinique ou Ie Service clientele d'Endologix 
au +31 88 1169 100. 


