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Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
Dostosowana endoproteza aorty piersiowej GORE® TAG®

DOTYCZY: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego—Niepetne i (lub) czesciowe
roztozenie dostosowanej endoprotezy GORE® TAG® podczas procedury wewnatrznaczyniowej

DOCELOWI KLIENCI: Chirurdzy naczyniowi, kardiochirurdzy, kardiolodzy interwencyjni, interwencyjni radiolodzy
naczyniowi, inni lekarze wszczepiajacy endoprotezy aorty oraz placéwki stuzby zdrowia, w ktérych wszczepiane
sq dostosowane endoprotezy aorty piersiowej GORE® TAG®

Return physician name
Address
City, State Zip

Szanowni Panstwo,

Dziatajac w interesie bezpieczenstwa pacjentow firma W. L. Gore & Associates Inc. (Gore) pragnie Parstwa
poinformowac o informacjach dotyczacych bezpieczenstwa dostosowanej endoprotezy aorty piersiowej
GORE® TAG® (dostosowana endoproteza TAG®). Prosimy o uwazne zapoznanie sie z trescig niniejszego pisma i
postepowanie zgodnie z wszystkimi zalecanymi dziataniami opisanymi ponizej.

Opis problemu:

«  0Od grudnia 2016 r. firma Gore otrzymata cztery podobne zgtoszenia niepetnego i (lub) czesciowego
roztozenia dostosowanej endoprotezy TAG®. W kazdym przypadku lekarz zauwazyt, ze potowa dostosowanej
endoprotezy TAG® roztozyta sie, a druga potowo pozostata nieroztozona na cewniku do zaktadania. Kazde
z tych zdarzen nastapito podczas procedury wykonywanej poza wskazaniem, jednak pozostaje niejasne, w
jaki sposéb mogto to wptynaé na wyniki leczenia. Oceny techniczne dwéch zwréconych urzadzen wykazaty,
ze jedno czeéciowe roztozenie byto spowodowane nieprawidtowym wzorem szwu linki zwalniajacej,
natomiast drugie zdarzenie wynikato z uszkodzenia linki zwalniajacej nieznanego pochodzenia. Pozostate
dwa urzadzenia nie zostaty odestane do firmy Gore w celu ich oceny.

Wystapity dwa ciezkie skutki medyczne oraz zgtoszono jeden zgon pacjenta:

— Jeden pacjent wymagat srédoperacyjnej konwersji do operacji chirurgicznej, a nastepnie nastapit jego
zgon.

— Jeden pacjent wymagat srédoperacyjnej konwersji do operacji chirurgicznej i wystapito u niego
przemijajace niedokrwienie krezki jelita i nerek.

— Jeden pacjent wymagat dodatkowej interwencji chirurgicznej i wystapito u niego przemijajace
niedokrwienie nerek.

— U jednego pacjenta nie wystapity zadne obrazenia ciata w zwigzku z rozktadaniem urzadzenia podczas
otwartej operacji naprawczej.
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Chociaz niepetne otwarcia sa znanym dziataniem niepozadanym i sa wskazane w , Instrukcji uzycia”, firma
Gore zauwazyta wzrost czestosci takich zdarzeh niepetnego roztozenia w sprzedanych dostosowanych
endoprotezach TAG® (facznie 0,03% przypadkéw na 12 865 urzadzen objetych dystrybucja*), ktdre zostaty
wyprodukowane w poprzednim roku, w poréwnaniu do endoprotez wyprodukowanych wczesniej.

Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane z niepetnym roztozeniem moga obejmowac m.in. dodatkowe
procedury, konwersje do otwartej operacji lub zgon.

Firma Gore podjeta kroki w celu rozwigzania wzrostu czestosci wystepowania takich zdarzen.

Obecnie firma Gore NIE planuje wycofania z rynku dostosowanych endoprotez TAG® w zwigzku z matym
ryzykiem zdarzen niepetnego roztozenia i potencjalnym ryzykiem dla pacjentéw, gdyby dostosowana
endoproteza TAG® nie byta dostepna. Na podstawie czestosci wystepowania wynoszacej 0,03% firma Gore
zaktada, ze ten rodzaj zdarzenia moze dotyczy¢ bardzo matej liczby szacowanych 6 300* niewszczepionych
urzadzen pozostajacych u klientéw.

Firma Gore podtrzymuja swoje zaufanie do bezpieczenstwa i skutecznosci dostosowanej endoprotezy TAG®.

Zalecane dziatanie:

Na podstawie tych zdarzen firma Gore uaktualnita ,instrukcje uzycia”, aby uwzgledni¢ nastepujace nowe
ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Jezeli podczas rozpoczynania rozktadania odczuwalny jest odbiegajqcy od normy lub zmieniajqcy sie opdr linki
zwalniajqcej, nalezy natychmiast PRZERWAC rozprezanie. Jezeli urzqdzenie jest nadal scisniete, wyjq¢ urzqdzenie
przez koszulke wprowadzajqcgq. Jesli podczas wyjmowania przez koszulke wyczuwalny jest opdr, nalezy
wstrzymac wycofywanie i wyjqc¢ urzqdzenie i koszulke wprowadzajqcq razem.

Jezeli urzqdzenie jest w stanie czesciowo roztozonym i jest nadal przymocowane do cewnika, lekarz
powinien zdecydowanie rozwazy¢ konwersje do natychmiastowej otwartej operacji naprawczej w celu
unikniecia przedtuzenia zabiegu oraz potencjalnych obrazen wynikajqcych z dodatkowych manewréw
wewngqtrznaczyniowych.

Oprécz tych dziatan, po zakonczeniu danego przypadku nalezy jak najszybciej zgtosi¢ dziatanie niepozadane do
Dziatu Nadzoru Produktéw firmy Gore korzystajac z ponizszych numerow telefonow:

Informacje kontaktowe:

NRTELEFONU REGION AZJI | PACYFIKU: +86 21 5172 8235, wew. 32235, FAKS: +86 21 5172 8236

NR TELEFONU BRAZYLIA: +55 11 5502 7955, wew. 35855, FAKS: +55 11 5502 7965

NRTELEFONU REGION EMEA: +49 89 4612 3440, wew. 53440, FAKS: +49 89 4612 43440

NR TELEFONU STANY ZJEDNOCZONE/POZA STANAMI ZJEDNOCZONYMI: 1 800 528 1866, wew. 44922 [ub
1928 864 4922, FAKS: 1 928 864 4364
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Ponadto firma Gore zaleca przestrzeganie zarejestrowanych wskazan do stosowania dostosowanej endoprotezy
TAG® oraz zapoznanie sie z aktualnymi ostrzezeniami w ,Instrukcji uzycia” dostosowanej endoprotezy TAG®. Firma
Gore podkresla ostrzezenie podane w aktualnej,Instrukcji uzycia”: podczas implantacji lub ponownych interwencji
nalezy zapewnic ciqgtq dostepnosc zespotu chirurgdw na wypadek koniecznosci konwersji do otwartej operacji
naprawczej. Prosimy o zapoznanie sie z zatagczonymi Zmianami do Instrukcji uzycia (AW1350-PL1), dostepnymi
réwniez na stronie: goremedical.com/ctag

Nie s3 wymagane zadne dziatania w przypadku pacjentéw, u ktérych juz wszczepiono dostosowang
endoproteze TAG®. Pacjenci, ktérym wszczepiono dostosowang endoproteze TAG®, nie wymagaja zadnych zmian
planu kontroli i nalezy kontynuowa¢ monitorowanie ich zgodnie ze standardowg praktyka medyczna.

Firma Gore przesyfa niniejsze informacje o bezpieczenstwie w celu zapewnienia zapoznania sie przez Panstwa z
potencjalnym szkodliwym zdarzeniem podczas wszczepiania endoprotezy i utatwienia Panstwu podjecia decyz;ji.

Niniejsze informacje o bezpieczenstwie stanowia uzupetnienie szkolenia w zakresie dostosowanej endoprotezy
TAG®, w ktérym powinni byli Panstwo uczestniczy¢ i wszelkich materiatéw edukacyjnych, ktére Panstwo
otrzymali. Prosimy o udostepnienie tego pisma innym osobom w Panistwa szpitalu lub klinice i skontaktowanie
sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Gore lub Biurem Obstugi Klienta firmy Gore (e-mail:
MPDCustomerCare@wlgore.com lub telefonicznie pod numerem +1.800.528.8763 lub +1.928.864.2927 w
sprawie wszelkich pytan zwigzanych z tym pismem.)

Firma Gore powiadomita odpowiednie agencje rejestracyjne o niniejszym powiadomieniu dotyczagcym
bezpieczenstwa wyrobu medycznego.

Z powazaniem,

Keith Flury Michael Nilson
Specjalista ds. Produktow Specjalista ds. Produktow
do stosowania w Klatce Piersiowej do stosowania w Klatce Piersiowej

Zatgcznik: Zmiany wprowadzone do ,Instrukcji uzycia” Dokument - AW1350-PL1

*Na dzieri 1 wrzesnia 2017r.
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