Product Safety

Information

Conformable GORE® TAG® Thoracic Endoprosthesis

English

Espaiiol

Cestina

Nederlands

Italiano

Magyar

Magyar

Deutsch

Portugués

Francais

EAAnvika

Svenska

Norsk

Polski

GORE

Creative Technologies
Worldwide



October 2017

GORE

Creative Technologies
Worldwide

Important Safety Information
Conformable GORE® TAG® Thoracic Endoprosthesis

SUBJECT: Medical Device Safety Notification—Incomplete and / or partial deployment of the Conformable
GORE® TAG® Device during the endovascular procedure

TARGET AUDIENCE: Vascular Surgeons, Cardiothoracic Surgeons, Interventional Cardiologists, Vascular
Interventional Radiologists, other physicians implanting endovascular aortic devices, and Health Care Facilities
carrying the Conformable GORE® TAG® Thoracic Endoprosthesis

Dear Health Care Provider:

In the interest of patient safety, W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore), would like to inform you of safety
information related to the Conformable GORE® TAG® Thoracic Endoprosthesis (Conformable TAG® Device).
Please review this letter carefully and follow all recommended actions described below.

Description of the Issue:

e Since December 2016, Gore has received four similar reports of incomplete and / or partial deployments
of the Conformable TAG® Device. In each event, the physician observed that half of the Conformable
TAG® Device deployed and half remained constrained to the delivery catheter. Each of these events
occurred during an off-label procedure, but it is unclear at this time how this may have affected the
outcomes. Engineering evaluations for two returned devices indicate that one partial deployment was
the result of an incorrect deployment line stitch pattern and another was the result of deployment line
damage of unknown origin. The other two devices have not been returned to Gore for evaluation.

e There were two serious adverse health consequences and one death reported:

— One patient required intra-operative surgical conversion and subsequently died.

— One patient required intra-operative surgical conversion and experienced temporary mesenteric and
renal ischemia.

— One patient required an additional surgical intervention and experienced temporary renal ischemia.

— One patient sustained no injuries due to deployment during an open repair.

e  While incomplete deployments are known adverse events and identified within the Instructions for Use
(IFU), Gore has seen an increased frequency of these partial deployment events in Conformable TAG®
Devices sold (totaling 0.03% of 12,865 devices distributed*) that were manufactured in the prior year
compared to those manufactured earlier.

e Potential adverse events related to incomplete deployment may include, but are not limited to, additional
procedures, open surgical conversion, or death.
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e Gore has taken steps to address this increased frequency in events.

e Atthistime, Gore does NOT plan to remove Conformable TAG® Devices from the market due to the low risk
of occurrence of incomplete deployments and potential patient risks if the Conformable TAG® Device is
not available. Based on the frequency of 0.03%, Gore estimates that a very small number of the estimated
6,300* unimplanted devices remaining in the field may be affected by this type of event.

* Gore maintains its confidence in the safety and effectiveness of the Conformable TAG® Device.
Recommended Action:

Based on these events, Gore is updating its Instructions for Use (IFU) to include the following new warnings
and precautions:

e |fabnormal or inconsistent deployment line resistance is felt during deployment initiation, STOP
deployment action immediately. If device remains constrained, remove device through the introducer
sheath. If resistance is felt during removal through the sheath, stop and withdraw device and introducer
sheath together.

e [fthe device is in a partially deployed state and remains attached to the catheter, physicians should
strongly consider conversion to immediate open surgical repair to avoid additional procedure time and
potential harm from additional endovascular maneuvers.

In addition to these actions, once the case is completed, report the adverse event to Gore Product Surveillance
as soon as possible using the appropriate number below:

Contact Details:

PHONE EMEA: +49 89 4612 3440, Ext. 53440, FAX: +49 89 4612 43440

Gore also recommends adherence to the approved Conformable TAG® Device indications and review of current
Conformable TAG® Device IFU warnings. Gore emphasizes the warning in the current IFU: Always have a surgical
team available during implantation or reintervention procedures in the event that conversion to open surgical
repair is necessary. Please refer to the enclosed Changes to Instructions for Use (IFU) Document (AW1613-EN2),
also available at: goremedical.com/thoracic/eu.

There are no actions required for patients already implanted with a Conformable TAG® Device. Patients who
have been implanted with a Conformable TAG® Device do not require any change to their usual follow-up plan,
and should continue to be monitored in accordance with your standard practice.

Gore is providing this safety information to ensure that you are aware of this potentially harmful event during
implantation of the device and to assist with your decision-making.
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This safety information serves as a supplement to the Conformable TAG® Device training in which you should
have participated, and any related educational material you received. Please share this letter with others in
your hospital or clinic as appropriate, and contact your local Gore Sales Associate with any questions related to
this letter.

Gore has notified the appropriate regulatory agencies of this Field Safety Notification.

Sincerely,
: / 2 )/
" Ml [
Keith Flury Michael Nilson
Thoracic Product Specialist Thoracic Product Specialist

Enclosure: Changes to Instructions for Use (IFU) Document — AW1613-EN2

*As of September 1, 2017

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.

MEebpicAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001

TEL928.779.2771 ® FAX 928.779.3480 Products listed may not be available in all markets.

) GORE®, TAG®, and designs are trademarks of W. L. Gore & Associates.
goremedical.com © 2017 W. L. Gore & Associates, Inc. AW1612-EN2 OCTOBER 2017



GORE

Creative Technologies
Worldwide

Medical Device Safety Notification

Incomplete and / or partial deployment of the Conformable
GORE® TAG® Device during the endovascular procedure

Changes to Instructions for Use (IFU)

Based on the four similar events described in the Medical Device Safety Notification (AW1612-EN2) for the
Conformable TAG® Device, Gore is updating its Instructions for Use (IFU) to include the following new warnings
and precautions:

e [fabnormal or inconsistent deployment line resistance is felt during deployment initiation, STOP deploy-
ment action immediately. If device remains constrained, remove device through the introducer sheath.
If resistance is felt during removal through the sheath, stop and withdraw device and introducer sheath
together.

e [fthe device is in a partially deployed state and remains attached to the catheter, physicians should strong-
ly consider conversion to immediate open surgical repair to avoid additional procedure time and potential
harm from additional endovascular maneuvers.
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Wichtige Sicherheitsinformationen
Conformable GORE® TAG® Thorakale Endoprothese

BETREFF: Medizinprodukt-Sicherheitshinweis — Unvollstandige und / oder partielle Entfaltung der
Conformable GORE® TAG® Thorakale Endoprothese wahrend des endovaskularen Eingriffs

ZIELGRUPPE: Gefafichirurgen, Herz- und Thorax-Chirurgen, interventionelle Kardiologen, interventionelle
GefdRradiologen, andere Arzte, die endovaskuldre Aortenprothesen implantieren, sowie medizinische
Einrichtungen, die die Conformable GORE® TAG® Thorakale Endoprothese bevorraten

Sehr geehrte Arztin, sehr geehrter Arzt,

im Interesse der Patientensicherheit méchte W. L. Gore & Associates, Inc. (im Weiteren ,,Gore*) Sie tiber
Sicherheitsinformationen zur Conformable GORE® TAG® Thorakalen Endoprothese (im Weiteren ,,GORE® TAG®
Endoprothese®) in Kenntnis setzen. Bitte lesen Sie dieses Schreiben sorgfaltig durch und befolgen Sie alle
nachfolgend beschriebenen empfohlenen Malnahmen.

Beschreibung des Problems:

e Seit Dezember 2016 sind bei Gore vier dhnliche Berichte tiber eine unvollstandige und/oder partielle
Entfaltung der GORE® TAG® Endoprothese eingegangen. Bei diesen Ereignissen konnte der Arzt jeweils
beobachten, dass sich eine Halfte der GORE® TAG® Endoprothese entfaltete und die andere Halfte am
Einfiihrkatheter komprimiert blieb. Alle vier Ereignisse traten bei nicht bestimmungsgemafBer Verwendung
(Off-label) auf. Es ist jedoch derzeit unklar, inwieweit sich dies auf das Outcome ausgewirkt hat. Die
Untersuchung von zwei an uns zuriickgeschickten Prothesen durch unsere technische Abteilung ergab,
dass in einem Fall die partielle Entfaltung durch ein falsches Stichmuster des Entfaltungsfadens und in
einem anderen Fall durch eine Beschddigung des Entfaltungsfadens aus unbekannter Ursache bedingt
war. Die beiden anderen Prothesen wurden nicht zur Untersuchung an Gore zuriickgeschickt.

e Eswurden zwei ernsthafte unerwiinschte gesundheitliche Folgen und ein Todesfall gemeldet:

— Bei einem Patienten musste intraoperativ auf einen chirurgischen Eingriff umgestellt werden, woraufhin
er verstarb.

— Bei einem Patienten musste intraoperativ auf einen chirurgischen Eingriff umgestellt werden, wobei es
zu einem voriibergehenden Mesenterial- und Niereninfarkt kam.

— Bei einem Patienten musste eine zusatzliche chirurgische Intervention erfolgen, wobei es zu einem
voriibergehenden Niereninfarkt kam.

— Bei einem Patienten blieben Verletzungen aus, da die Entfaltung im Rahmen einer offenen chirurgischen
Reparatur erfolgte.

e Zwar handelt es sich bei einer unvollstdandigen Entfaltung um ein bekanntes unerwiinschtes Ereignis, auf
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e dasin der Gebrauchsanweisung hingewiesen wird, jedoch hat Gore eine hohere Haufigkeit von Ereignissen
mit partieller Entfaltung bei den verkauften GORE® TAG® Endoprothesen (insgesamt 0,03 % der 12.865
vertriebenen Prothesen*) festgestellt, die im vergangenen Jahr hergestellt wurden, als bei frither
hergestellten Prothesen.

e Potenzielle unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit einer unvollstandigen Entfaltung sind
insbesondere zusatzliche Eingriffe, Umstellung auf offene chirurgische Reparatur oder Tod.

e Gore hat MaBnahmen ergriffen, um dieser erhdhten Ereignishdufigkeit zu begegnen.

e Derzeit hat Gore NICHT vor, die GORE® TAG® Endoprothese vom Markt zu nehmen, da das Risiko einer
unvollstandigen Entfaltung gering ist und potenzielle Patientenrisiken bestehen, wenn die GORE® TAG®
Endoprothese nicht erhdltlich ist. Auf Grundlage der Inzidenz von 0,03 % geht Gore davon aus, dass nur
eine sehr kleine Anzahl der schatzungsweise 6300* bislang nicht implantierten Prothesen in Kundenhand
eventuell von diesem Ereignis betroffen sind.

e Gore hat weiterhin Vertrauen in die Sicherheit und Wirksamkeit der GORE® TAG® Endoprothese.
Empfohlene MaBnahme:

Gore ist im Begriff, die folgenden neuen Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in eine aktualisierte
Gebrauchsanweisung aufzunehmen:

e Falls zu Beginn der Entfaltung ein abnormer oder ungleichmdpiger Widerstand des Entfaltungsfadens zu
spiiren ist, den Entfaltungsvorgang sofort STOPPEN. Falls die Prothese komprimiert bleibt, die Prothese
durch die Einfiihrschleuse entfernen. Falls wihrend der Entfernung durch die Schleuse ein Widerstand zu
spiiren ist, den Vorgang abbrechen und die Prothese zusammen mit der Einfiihrschleuse zuriickziehen.

e Falls sich die Prothese teilweise entfaltet hat und weiterhin am Katheter befestigt ist, sollte der Arzt
dringend eine Umstellung auf eine sofortige offene chirurgische Reparatur in Erwdgung ziehen, um
zusdtzliche Eingriffsdauer und potenzielle Schédden bzw. Verletzungen durch weitere endovaskuldre
Mandéver zu vermeiden.

Zuséatzlich zu diesen Mafsnahmen melden Sie bitte nach Abschluss des Falls das unerwiinschte Ereignis so
schnell wie moglich an die Gore Produktiiberwachung unter der fiir Sie geltenden Telefonnummer aus der
nachstehenden Liste:

Kontaktangaben:

TEL. ASIEN/PAZIFIKRAUM: +86 21 5172 8235, Durchwahl 32235, FAX: +86 21 5172 8236
TEL. BRASILIEN: +55 11 5502 7955, Durchwahl 35855, FAX: +55 11 5502 7965

TEL. EMEA: +49 89 4612 3440, Durchwahl 53440, FAX: +49 89 4612 43440

TEL. USA / VON AUSSERHALB DER USA: 1 800 528 1866, Durchwahl 44922 oder 1 928 864 4922,
FAX: 1 928 864 4364
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Gore empfilt dariiber hinaus, sich an die genehmigten Indikationen fiir die GORE® TAG® Endoprothese zu halten
und die Warmnhinweise in der Gebrauchsanweisung fiir die GORE® TAG® Endoprothese durchzusehen. Gore weist
dabei ausdriicklich auf diesen Warnhinweis in der aktuellen Gebrauchsanweisung hin: Wéhrend der Implantation
oder einer erneuten Intervention sollte fiir den Fall, dass eine offene chirurgische Reparatur erforderlich ist, stets
ein Chirurgieteam zur Verfiigung stehen. Bitte beachten Sie das anliegende Dokument mit Anderungen der
Gebrauchsanweisung (AW1350-DE1), das auch unter goremedical.com/thoracic/eu zur Verfiigung steht.

Bei Patienten mit einer bereits implantierten GORE® TAG® Endoprothese sind keine Mafinahmen erforderlich.
Patienten, denen bereits eine GORE® TAG® Endoprothese implantiert wurde, bendtigen keinerlei Anderungen
beziiglich der normalen Nachsorge und sollten weiterhin entsprechend Ihrer {iblichen Praxis iberwacht
werden.

Gore stellt lhnen diese Sicherheitsinformationen zur Verfligung, um sicherzustellen, dass lhnen dieses
potenziell schddliche Ereignis bei der Implantation der Prothese bekannt ist, und um Sie bei Ihrer
Entscheidungsfindung zu unterstiitzen.

Die vorliegenden Sicherheitsinformationen dienen als Ergdnzung zur Schulung an der GORE® TAG®
Endoprothese, an der Sie teilgenommen haben sollten, und ggf. weiteren Schulungsmaterialien, die

Sie erhalten haben. Bitte geben Sie dieses Schreiben bei Bedarf an andere in Ihrem Krankenhaus/Ihrer

Klinik weiter und wenden Sie sich mit eventuellen Fragen zu diesem Schreiben an den zustandigen Gore
Aulendienstmitarbeiter oder den Gore Kundendienst (E-Mail: MPDCustomerCare@wlgore.com oder telefonisch
unter +1.800.528.8763 oder +1.928.864.2927).

Gore hat die entsprechenden Aufsichtsbehdrden tiber diesen Sicherheitshinweis informiert.

Mit freundlichen Griif}en

Keith Flury Michael Nilson
Thorax-Produktspezialist Thorax-Produktspezialist

Anlage: Dokument mit Anderungen der Gebrauchsanweisung — AW1350-DE1

* Stand: 1. September 2017
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Medizinprodukt-Sicherheitshinweis

Unvollstdndige und / oder partielle Entfaltung der Conformable GORE® TAG®
Thorakalen Endoprothese wahrend des endovaskuldren Eingriffs

Anderungen der Gebrauchsanweisung

Aus Anlass der vier dhnlichen Ereignisse, die im Medizinprodukt-Sicherheitshinweis (AW1346-DE1) fiir die
GORE® TAG® Endoprothese beschrieben sind, aktualisiert Gore die Gebrauchsanweisung und nimmt die
folgenden neuen Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen auf:

e falls zu Beginn der Entfaltung ein abnormer oder ungleichmdgiger Widerstand des Entfaltungsfadens zu
spliren ist, den Entfaltungsvorgang sofort STOPPEN. Falls die Prothese komprimiert bleibt, die Prothese
durch die Einfiihrschleuse entfernen. Falls wihrend der Entfernung durch die Schleuse ein Widerstand zu
spliren ist, den Vorgang abbrechen und die Prothese zusammen mit der Einfiihrschleuse zuriickziehen.

® Falls sich die Prothese teilweise entfaltet hat und weiterhin am Katheter befestigt ist, sollte der Arzt
dringend eine Umstellung auf eine sofortige offene chirurgische Reparatur in Erwdgung ziehen, um

zusdtzliche Eingriffsdauer und potenzielle Schéiden bzw. Verletzungen durch weitere endovaskuldre
Mandéver zu vermeiden.
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Informacion de seguridad importante
Endoprotesis toracica GORE® TAG® Conformable

ASUNTO: Notificacion de seguridad de dispositivo médico: Despliegue incompleto o parcial del dispositivo
GORE® TAG® Conformable durante el procedimiento endovascular

DESTINATARIOS: Cirujanos vasculares, cirujanos cardiotoracicos, cardiélogos intervencionistas, radiélogos
intervencionistas vasculares, otros médicos que implanten dispositivos adrticos endovasculares y centros
sanitarios que utilicen la endoproétesis toracica GORE® TAG® Conformable

Estimado(a) profesional sanitario:

A fin de aumentar la seguridad de los pacientes , W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore), desea proporcionarle
informacion de seguridad relacionada con la endoprétesis toracica GORE® TAG® Conformable (dispositivo TAG®
Conformable). Lea atentamente esta carta y siga todas las acciones recomendadas descritas a continuacion.

Descripcion del problema:

e Desde diciembre de 2016, Gore ha recibido cuatro informes similares de despliegues incompletos o
parciales del dispositivo TAG® Conformable. En cada uno de los acontecimientos, el médico observé que
la mitad del dispositivo TAG® Conformable se despleg6 y la otra mitad quedé comprimida en el catéter
de implantacion. Todos estos acontecimientos tuvieron lugar durante un procedimiento off-label, pero
actualmente no esta claro como pudo haber afectado esto a los resultados. Las evaluaciones técnicas de
dos dispositivos devueltos indican que uno de los despliegues parciales se debié a un patrén incorrecto
de los puntos de sutura de la linea de despliegue y otro se debid a dafios de origen desconocido en la
linea de despliegue. Los otros dos dispositivos no se han devuelto a Gore para su evaluacion.

e Se documentaron dos consecuencias adversas graves para la salud y una muerte:
— Un paciente requirié conversion quirdrgica intraoperatoria y murié posteriormente.

— Un paciente requirié conversion quirdrgica intraoperatoria y experimentd isquemia mesentérica y renal
temporal.

— Un paciente requiri6é una intervencion quirdrgica adicional y experimentd isquemia renal temporal.

— Un paciente no sufrié lesiones debido al despliegue durante una reparacion abierta.

e Aunque los despliegues incompletos son acontecimientos adversos conocidos y estan identificados en
las Instrucciones de uso, Gore ha observado un aumento de la frecuencia de estos acontecimientos de
despliegue parcial en dispositivos TAG® Conformables vendidos (un total de un 0,03 % de los 12 865
dispositivos distribuidos*) fabricados durante el afio pasado en comparacién con los fabricados
anteriormente.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
MEebpicAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001
TEL928.779.2771 ® FAX 928.779.3480

goremedical.com



Octubre 2017

GORE

Creative Technologies
Worldwide

e los acontecimientos adversos relacionados con el despliegue incompleto incluyen, entre otros,
procedimientos adicionales, conversion quirdrgica abierta y muerte.

e Gore hatomado medidas para tratar este aumento de la frecuencia de los acontecimientos.

e Actualmente, Gore NO tiene planeado retirar dispositivos TAG® Conformables del mercado, debido al bajo
riesgo de despliegues incompletos y a los riesgos potenciales para los pacientes si no se comercializa el
dispositivo TAG® Conformable. Sobre la base de la frecuencia del 0,03 %, Gore calcula que un niimero
muy pequefo de los aproximadamente 6300* dispositivos no implantados que quedan pueden verse
afectados por este tipo de acontecimiento.

e Gore sigue confiando en la seguridad y la eficacia del dispositivo TAG® Conformable.
Acci6én recomendada:

Sobre la base de estos acontecimientos, Gore ha actualizado sus Instrucciones de uso para incluir las
siguientes advertencias y precauciones nuevas:

e Sise nota una resistencia de la linea de despliegue anémala o no uniforme al iniciar el despliegue,
DETENGA de inmediato la accién de despliegue. Si el dispositivo sigue comprimido, retirelo a través de
la vaina introductora. Si se nota resistencia durante la retirada a través de la vaina, pare y extraiga el
dispositivo y la vaina introductora conjuntamente.

e Sjeldispositivo se encuentra en un estado de despliegue parcial y permanece unido al catéter, los
médicos deben contemplar seriamente el cambio a una reparacién quirtrgica abierta inmediata para
evitar el tiempo adicional del procedimiento y las posibles lesiones como resultado de las maniobras
endovasculares adicionales.

Ademas de estas acciones, una vez finalizado el caso, notifique el acontecimiento adverso a Vigilancia de
Productos de Gore lo antes posible utilizando el nimero adecuado de los indicados a continuacion:

Detalles de contacto:

TELEFONO ASIA PACIFICO: +86 21 5172 8235, Ext. 32235, FAX: +86 21 5172 8236

TELEFONO BRASIL: +55 11 5502 7955, Ext. 35855, FAX: +55 11 5502 7965

TELEFONO EUROPA, ORIENTE MEDIO Y ASIA: +49 89 4612 3440, Ext. 53440, FAX: +49 89 4612 43440

TELEFONO EE. UU. / FUERA DE EE. UU.: 1 800 528 1866, Ext. 44922 0 1 928 864 4922, FAX: 1 928 864 4364

Gore también recomienda seguir las indicaciones aprobadas del dispositivo TAG® Conformable y consultar

las advertencias de las instrucciones de uso actuales del dispositivo TAG® Conformable. Gore quiere hacer
énfasis en la siguiente advertencia de las instrucciones de uso actuales: Tenga siempre un equipo quirtirgico
disponible durante los procedimientos de implantacion o reintervencién, por si es necesaria una conversion a
reparacion quirdrgica abierta. Consulte el documento adjunto de cambios introducidos en las Instrucciones de
uso (AW1350-ES2), que también puede obtenerse en: goremedical.com/thoracic/eu.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
MEebpicAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001
TEL928.779.2771 ® FAX 928.779.3480

goremedical.com



Octubre 2017

GORE

Creative Technologies
Worldwide

En los casos de los pacientes en los que ya se haya implantado un dispositivo TAG® Conformable no es
necesario llevar a cabo ninguna accién. Los pacientes en los que se ha implantado un dispositivo TAG®
Conformable no requieren ninglin cambio en el plan de seguimiento habitual, y deberan seguir vigilandose
siguiendo su practica habitual.

Gore esta proporcionando esta informacién de seguridad para asegurarse de que usted tenga conocimiento de
este acontecimiento potencialmente dafiino durante la implantacion del dispositivo y para ayudarle en la toma
de decisiones.

Esta informacion de seguridad sirve como complemento de la formacién en el dispositivo TAG® Conformable
que usted debe haber recibido, asi como de cualquier material formativo relacionado que haya recibido.
Muestre esta carta a otras personas de su hospital o consulta segln sea adecuado, y péngase en

contacto con su asociado de ventas local de Gore o con el Servicio de Atenci6n al Cliente de Gore (correo
electrénico: MPDCustomerCare@wlgore.com o por teléfono, llamando a los nimeros +1.800.528.8763 0
+1.928.864.2927) si desea hacer alguna pregunta relacionada con esta carta.

Gore ha notificado a las agencias reguladoras pertinentes de esta notificacion de seguridad de campo.

Atentamente,

%ﬂf H— ML E )L
Keith Flury Michael Nilson

Especialista en productos toracicos Especialista en productos toracicos

Anexo: Cambios introducidos en el documento de /nstrucciones de uso — AW1350-ES2

*A 1 de septiembre de 2017.
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Notificacion de seguridad de dispositivo médico

Despliegues incompletos y/o parciales del dispositivo Conformable GORE® TAG®
durante el procedimiento endovascular

Cambios en las instrucciones de uso

Segln los cuatro acontecimientos similares que se describen en la Notificacién de seguridad de dispositivo
médico (AW1346-ES2) para el dispositivo TAG® Conformable, Gore esta actualizando sus instrucciones de uso
para incluir las nuevas advertencias y precauciones siguientes:

e Sise nota una resistencia de la linea de despliegue anémala o no uniforme al iniciar el despliegue,
DETENGA de inmediato la accion de despliegue. Si el dispositivo sigue comprimido, retirelo a través de
la vaina introductora. Si se nota resistencia durante la retirada a través de la vaina, pare y extraiga el
dispositivo y la vaina introductora conjuntamente.

e Sjeldispositivo se encuentra en un estado de despliegue parcial y permanece unido al catéter, los
médicos deben contemplar seriamente el cambio a una reparacién quirtrgica abierta inmediata para
evitar el tiempo adicional del procedimiento y las posibles lesiones como resultado de las maniobras
endovasculares adicionales.
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Informacgodes importantes sobre seguranca
Endoproétese toracica Conformavel GORE® TAG®

ASSUNTO: Notificacao de seguranca de dispositivo médico — Implantagdo incompleta e/ou parcial do
dispositivo Conformavel GORE® TAG® durante procedimento endovascular

PUBLICO ALVO: cirurgides vasculares, cirurgides cardiotoracicos, cardiologistas intervencionistas, radiologistas
vasculares intervencionistas, outros médicos que implantem dispositivos adrticos endovasculares e
instalacoes de salide que utilizem a endoprétese toracica Conformavel GORE® TAG®

Caro Profissional de Saide:

No interesse da seguranca do paciente, a W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore), gostaria de informéa-lo sobre
informacdes de seguranca relacionadas a endoprotese toracica Conformavel GORE® TAG® (dispositivo
Conforméavel TAG®). Analise esta carta com atencao e siga todas as medidas recomendadas descritas abaixo.

Descri¢ao do problema:

Desde dezembro de 2016, a Gore recebeu quatro relatérios similares de implanta¢des incompletas e/

ou parciais do dispositivo Conformavel TAG®. Em todos os casos, o médico observou que metade do
dispositivo Conformavel TAG® foi implantada e metade continuou presa ao cateter de implantacao. Todos
esses eventos ocorreram durante um procedimento ndo aprovado (off label), mas nao esta claro até o
momento como isso pode ter afetado os resultados. As avaliacdes da engenharia para dois dispositivos
devolvidos indicam que uma das implanta¢des parciais foi devido a um padrao incorreto de pontos na
linha de liberagao e outra deveu-se a danos na linha de implantacdo de origem desconhecida. Os outros
dois dispositivos nao foram devolvidos a Gore para avaliacao.

Houve duas consequéncias adversas sérias a salide e uma morte foi relatada:

— um paciente precisou de conversao cirlrgica intraoperatéria e posteriormente foi a 6bito;

— um paciente exigiu conversao cirdrgica intraoperat6ria e apresentou isquemia mesentérica e renal
temporaria;

— um paciente exigiu uma intervencao cirdrgica adicional e apresentou isquemia renal temporaria; e

— um paciente nao sofreu lesoes devido a implantagao durante um reparo aberto.

Embora as implanta¢des incompletas sejam eventos adversos conhecidos e identificados nas Instrugdes
de Uso (Instructions for Use, IFU), a Gore observou um aumento na frequéncia desses eventos de
implantagao parcial nos dispositivos Conformavel TAG® vendidos (totalizando 0,03% de 12.865
dispositivos distribuidos®) que foram fabricados no ano passado em comparacao aos fabricados
anteriormente.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
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e Os eventos adversos potenciais relacionados a implanta¢do incompleta podem incluir, entre outros,
procedimentos adicionais, conversao cirdrgica aberta ou morte.

e A Gore tomou medidas para abordar esse aumento na frequéncia dos eventos.

¢ Neste momento, a Gore NAO planeja retirar os dispositivos Conformavel TAG® do mercado devido ao baixo
risco de ocorréncia de implantagdes incompletas e aos potenciais riscos para os pacientes se o dispositivo
Conformavel TAG® nao estiver disponivel. Com base na frequéncia de 0,03%, a Gore estima que um
nldmero muito pequeno dos 6.300* dispositivos ndo implantados que se estima que permane¢am em
campo pode ser afetado por esse tipo de evento.

e A Gore mantém sua confianca na seguranca e eficacia do dispositivo Conformavel TAG®.
Medida recomendada:

Com base nesses eventos, a Gore esta atualizando suas Instrucées de Uso (IFU) para incluir as novas
adverténcias e precaucdes a seguir:

e Seuma resisténcia anormal ou inconsistente da linha de implantagéo for sentida durante o inicio da
implantagdo, INTERROMPA imediatamente a acdo de implantagdo. Se o dispositivo continuar comprimido,
remova o dispositivo através da bainha introdutora. Se a resisténcia for sentida durante a remog¢do através
da bainha, pare e retire o dispositivo e a bainha introdutora juntos.

e Se o dispositivo estiver parcialmente implantado e continuar ligado ao cateter, os médicos devem
considerar fortemente a convers@o para o reparo cirdrgico aberto imediato para evitar tempo de
procedimento adicional e possiveis danos devido a manobras endovasculares adicionais.

Além dessas medidas, ap6s a conclusao do caso, relate o evento adverso a Vigilancia de Produtos da Gore o
mais rapido possivel usando o nimero apropriado abaixo:

Detalhes de contato:

TELEFONE PARA ASIA PACIFICO: +86 21 5172 8235, Ramal 32235, FAX: +86 21 5172 8236
TELEFONE PARA O BRASIL: +55 11 5502 7955, Ramal 35855, FAX: +55 11 5502 7965
TELEFONE PARA EMEA: +49 89 4612 3440, Ramal 53440, FAX: +49 89 4612 43440

TELEFONE PARA EUA/FORA DOS EUA: 1 800 528 1866, Ramal 44922 ou 1 928 864 4922, FAX: 1 928 864 4364

A Gore também recomenda a adesao as indicacdes de uso do dispositivo Conformavel TAG® aprovadas e

a revisao das adverténcias atuais das Instrucdes de Uso do dispositivo Conformavel TAG®. A Gore enfatiza

a adverténcia nas Instrucdes de Uso vigentes: € preciso que sempre haja uma equipe cirtirgica disponivel
durante procedimentos de implantacdo ou de reintervengdo caso a conversao para reparo cirtirgico aberto seja
necessdria. Consulte as Altera¢des anexadas as Instrucées de uso (IFU) Documento (AW1350-PT2), também
disponiveis em: goremedical.com/thoracic/la.
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Nenhuma medida é necessaria para os pacientes cujo dispositivo Conformavel TAG® ja foi implantado. Os
pacientes que foram implantados com um dispositivo Conforméavel TAG®n3o precisam de nenhuma alteragao
em seu plano de acompanhamento de rotina e devem continuar a ser monitorados de acordo com sua pratica
padrao.

A Gore esta fornecendo estas informac¢des de seguranca para garantir que vocé esteja ciente deste evento
potencialmente prejudicial durante a implantacdo do dispositivo e para ajuda-lo em sua tomada de decis3o.

Esta informacdo de seguranca serve como um suplemento ao treinamento do dispositivo Conformavel

TAG® do qual vocé deve ter participado e a qualquer material educacional correlato que vocé recebeu.
Compartilhe esta carta com outros profissionais em seu hospital ou clinica, conforme apropriado, e entre em
contato com o Representante de Vendas local da Gore ou com o Atendimento ao cliente da Gore (pelo e-mail
MPDCustomerCare@wlGore.com ou pelos telefones +1.800.528.8763 ou +1.928.864.2927) em caso de
qualquer ddvida relacionada a esta carta.

A Gore notificou as agéncias reguladoras apropriadas sobre esta Notificacdo de Seguranca no Campo.

Cordialmente,

Keith Flury Michael Nilson
Especialista em Produtos Toracicos Especialista em Produtos Toracicos

Anexo: Alteracdes nas Instrucdes de uso (IFU) Documento — AW1350-PT2

* Até 19 de setembro de 2017
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Notificacao de seguran¢a de dispositivo médico

Implanta¢ao incompleta e/ou parcial do dispositivo Conformavel GORE® TAG®
durante procedimento endovascular

Alteracoes nas Instrucées de uso (IFU)

Com base nos quatro eventos semelhantes descritos na Notificacao de Seguranca do Dispositivo Médico
(AW1346-PT3) para o Dispositivo Conformavel TAG®, a Gore esta atualizando suas Instrucées de uso (IFU) para
incluir as novas adverténcias e precaucdes a seguir:

e Seuma resisténcia anormal ou inconsistente da linha de implantagéo for sentida durante o inicio da
implantagdo, INTERROMPA imediatamente a acdo de implantagdo. Se o dispositivo continuar comprimido,
remova o dispositivo através da bainha introdutora. Se a resisténcia for sentida durante a remog¢do através
da bainha, pare e retire o dispositivo e a bainha introdutora juntos.

e Seodispositivo estiver parcialmente implantado e continuar ligado ao cateter, os médicos devem
considerar fortemente a convers@o para o reparo cirdrgico aberto imediato para evitar tempo de
procedimento adicional e possiveis danos devido a manobras endovasculares adicionais.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
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Dulezité bezpecnostni informace
Adaptabilni hrudni endoprotéza GORE® TAG®

PREDMET: Bezpeénostni upozornéni ohledné zdravotnického prostfedku — Nelplné anebo ¢asteéné
rozvinuti adaptabilniho prostfedku GORE® TAG® béhem endovaskularniho zakroku

CIiLOVA SKUPINA: Cévni chirurgové, srde¢ni a hrudni chirurgové, intervenéni kardiologové, vaskularni
intervencni radiologové, dalsi [ékafi provadéjici implantace endovaskularnich aortalnich prostredkl a
zdravotnicka zafizeni pouzivajici adaptabilni hrudni protézy GORE® TAG®

Vazeni poskytovatelé zdravotnické péce:

V zajmu bezpecnosti pacientl vdm spolecnost W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) chce poskytnout bezpecnostni
informace tykajici se adaptabilni hrudni endoprotézy GORE® TAG® (adaptabilniho prostiedku TAG®). Tento dopis
si prosim peclivé prectéte a dodrzujte vsechna nize uvedend doporucena opatieni.

Popis problému:

«  Od prosince 2016 obdrzela spole¢nost Gore ¢tyfi podobna ozndmeni o netiplném anebo ¢aste¢ném
rozvinuti adaptabilniho prostfedku TAG®. V kazdém z téchto pfipad si lékaf vSiml, Ze jedna polovina
adaptabilniho prostredku TAG® se rozvinula, zatimco druha polovina zlistala nerozvinuta na zavadécim
katetru. Kazda z téchto udalosti se vyskytla béhem postupu, ktery byl v rozporu s uvedenym uréenim
prostfedku, ale v soucasné dobé neni jasné, jak to mohlo mit vliv na vysledky zakroku. Technické posouzeni
u dvou vracenych prostiedkl naznacuje, ze jeden pfipad ¢astecného rozvinuti byl disledkem nespravného
zpUsobu pfisiti rozvinovaci linky a druhy byl disledkem jejiho poskozeni neznamého plvodu. Zbyvajici dva
prostfedky nebyly vraceny spole¢nosti Gore k posouzeni.

«  Byly nahlaseny dva zavazné zdravotni nasledky a jedno umrti:

— U jednoho pacienta byla béhem zakroku nezbytna konverze na otevieny chirurgicky vykon a tento
pacient nasledné zemrel.

— U jednoho pacienta byla béhem zakroku nezbytna konverze na otevfeny chirurgicky vykon a tento pacient
poté prechodné trpél mezenterickou a rendlni ischémii.

— U jednoho pacienta byla béhem zdkroku nezbytna konverze na otevieny chirurgicky vykon a tento pacient
poté prechodné trpél renalni ischémii.

— U jednoho pacienta diky rozvinuti prostfedku béhem oteviené chirurgické reparace nedoslo k zddnému
poskozeni zdravi.
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+  Ackoli je neuplné rozvinuti jednou ze znamych nezddoucich pfihod, ktera je uvedena v Ndvodu k pouZiti,
spole¢nost Gore zaznamenala zvy$enou miru vyskytu téchto udélosti tykajicich se nedplného rozvinuti u
prodanych adaptabilnich prostiedkl TAG® (celkem 0,03 % z celkovych 12 865 distribuovanych prostiedk(*),
které byly vyrobeny béhem uplynulého roku, ve srovnani s dfive vyrobenymi prostredky.

Potencialni nezadouci Ucinky souvisejici s nedplnym rozvinutim mohou mimo jiné zahrnovat napfiklad
nutnost dalSich zakrokd, konverzi na otevieny chirurgicky vykon, a dokonce i umrti.

+  Spolec¢nost Gore podnikla kroky k feSeni této zvy$ené miry vyskytu uvedenych udalosti.

V soucasnosti Gore NEPLANUJE stadhnout adaptabilni prostfedky TAG® z trhu, a to vzhledem k nizkému
riziku vyskytu nedplného rozvinuti a také k potencialnim rizikim pro pacienty v pfipadé, Ze by adaptabilni
prostfedek TAG® nebyl k dostani. Na zakladé miry vyskytu dosahujici 0,03 % Gore odhaduje, Ze tento typ
udalosti maze ovlivnit velmi maly pocet z odhadovanych 6 300* jesté neimplantovanych prostfedkd, které
dosud zUstavaji v terénu.

«  Spole¢nost Gore ma i nadale plnou dlivéru v bezpe¢nost a uc¢innost adaptabilniho prostredku TAG®.
Doporuceny postup:

S ohledem na uvedené udalosti aktualizuje spolecnost Gore svij Ndvod k pouziti doplnénim nasledujicich
novych varovani a bezpecnostnich opatfeni:

«  Pokud pri zahdjeni rozvinovdni ucitite abnormdlni nebo nepravidelny odpor rozvinovaci linky, rozvinovdni
okamzité PRERUSTE. Pokud prostfedek ziistane nerozvinuty, vyjméte jej skrz zavddéci sheath. Pokud béhem
vyjimdni zavddécim sheathem pocitite odpor, prestarite a vytdhnéte prostredek a zavddéci sheath spole¢né.

Pokud je prostredek v cdstecné rozvinutém stavu a zistane pripevnény ke katetru, méli by Iékari dikladné zvdzit
prechod k okamZité oteviené chirurgické reparaci, aby se zdkrok ddle neprodluZoval a nedoslo k potencidlnimu
poskozeni zdravi pacienta v dusledku dalsich endovaskuldrnich manévrd.

Kromé téchto opatreni je nezbytné, abyste ihned po ukonceni kazdého pfipadu nahlasili co nejdrive nezadouci
pfihodu oddéleni pro dohled nad produkty (Product Surveillance) spole¢nosti Gore za pouziti pfislusného ¢isla
uvedeného nize:

Kontaktni udaje:

TEL. C. PRO ASII A TICHOMORI: +86 21 5172 8235, linka 32235, FAX: +86 21 5172 8236

TEL. C. PRO BRAZILII: +55 11 5502 7955, linka 35855, FAX: +55 11 5502 7965

TEL. €. PRO EVROPU, BLiZKY VYCHOD A AFRIKU: +49 89 4612 3440, linka 53440, FAX: +49 89 4612 43440

TEL. C. PRO USA / MIMO USA: 1 800 528 1866, linka 44922 nebo 1 928 864 4922, FAX: 1 928 864 4364
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Spole¢nost Gore rovnéz doporucuje dodrzovat schvalené indikace adaptabilniho prostfedku TAG® a prostudovat
si aktudlni varovani uvedend v Navodu k pouziti k adaptabilnimu prostiedku TAG®. Spole¢nost Gore zdUraznuje
varovani uvedené v aktualnim Navodu k pouziti: BEhem implantacnich nebo reintervencnich zdkrokd méjte vzdy

k dispozici chirurgicky tym pro pfipad, Ze bude nutnd konverze na otevienou chirurgickou reparaci. Prostudujte

si prosim pfilozené zmény Ndvodu k pouziti (AW1350-CS1), ktery je rovnéz k dispozici na webové adrese:
goremedical.com/thoracic/eu.

U pacient(, kterym jiz maji adaptabilni prostfedek TAG® implantovany, neni potieba zadny zasah. U pacient(,
kterym byl implantovan adaptabilni prostfedek TAG®, neni nutna zadna zména planu jejich obvyklych
naslednych vysetfeni a méli by byt i nadale sledovani v souladu s vasi béznou praxi.

Spolec¢nost Gore poskytuje tyto bezpecnostni informace, aby vas upozornila na tuto potencialné skodlivou
udalost, k niz mize béhem implantace prostfedku dojit, a aby vdm pomohla pfi rozhodovani.

Tyto bezpecnostni informace slouzi jako doplnék ke skoleni v pouzivani adaptabilniho prostiedku TAG®,

které jste méli absolvovat, a k pfipadnym souvisejicim vyukovym materialiim, jez jste obdrzeli. Obsah tohoto
upozornéni sdélte podle potieby ostatnim pracovnikiim ve vasi nemocnici nebo klinice a s pfipadnymi dotazy
ohledné tohoto upozornéni se obratte na mistniho prodejniho zastupce nebo zakaznicky servis spole¢nosti Gore
(e-mail: MPDCustomerCare@wlgore.com nebo telefonicky na ¢isle +1 800 528 8763 ¢i +1 928 864 2927).

Spole¢nost Gore o tomto bezpecnostnim upozornéni vyrozuméla pfisludné regulacni organy.

S pozdravem

in ML E )l

Keith Flury Michael Nilson
Produktovy specialista pro hrudni prostfedky Produktovy specialista pro hrudni prostfedky

Pfiloha: Zmény Ndvodu k pouZiti - AW1350-CS1

*Ke dni 1. zari 2017
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Bezpecnostni upozornéni ohledné zdravotnického prostiedku

Neuplné anebo castecné rozvinuti adaptabilniho prostifedku
GORE°® TAG® béhem endovaskularniho zakroku

Zmény Ndvodu k pouziti

Vzhledem ke ¢tyfem podobnym udalostem popsanym v Bezpecnostnim upozornéni ohledné zdravotnického
prostredku (AW1346-CS1) k adaptabilnimu prostiedku TAG® aktualizuje spole¢nost Gore svij Ndvod k pouZiti
doplnénim nasledujicich novych varovani a bezpecnostnich opatreni:

«  Pokud pri zahdjeni rozvinovdni ucitite abnormdlini nebo nepravidelny odpor rozvinovaci linky, rozvinovdni
okamzité PRERUSTE. Pokud prostfedek ziistane nerozvinuty, vyjméte jej skrz zavddéci sheath. Pokud béhem
vyjimdni zavddécim sheathem pocitite odpor, prestarite a vytdhnéte prostredek a zavddéci sheath spole¢né.

«  Pokud je prostiedek v cdstecné rozvinutém stavu a ziistane pripevnény ke katetru, méli by lékari dikladné zvdzit
prechod k okam?Zité otevrené chirurgické reparaci, aby se zdkrok ddle neprodluZoval a nedoslo k potencidlnimu
poskozeni zdravi pacienta v dusledku dalsich endovaskuldrnich manévra.
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Informations importantes sur la sécurité
Endoprothése thoracique GORE® TAG® conformable

OBJET : Avis de sécurité concernant un dispositif médical—Déploiement incomplet et/ou partiel du dispositif
GORE® TAG® conformable pendant la procédure endovasculaire

PUBLIC CIBLE : Chirurgiens vasculaires, chirurgiens cardiothoraciques, cardiologues interventionnels, radiologues
interventionnels vasculaires, autres médecins qui implantent des dispositifs aortiques endovasculaires, et
établissements de soins de santé qui fournissent I’endoprothése thoracique GORE® TAG® conformable

Cher Fournisseur de soins de santé :

Dans l'intérét de la sécurité des patients, W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore), souhaite vous transmettre des
informations relatives a la sécurité concernant ’endoprothése thoracique GORE® TAG® conformable (dispositif
TAG® conformable). Veuillez lire cette lettre attentivement et suivre toutes les mesures recommandées décrites
ci-dessous.

Description du probléme :

Depuis décembre 2016, Gore a recu quatre rapports similaires sur des déploiements incomplets et/ou
partiels du dispositif TAG® conformable. Lors de chaque événement, le médecin a constaté qu’une moitié
du dispositif TAG® conformable s’est déployée et que I’autre moitié est restée contrainte sur le cathéter
porteur. Chacun de ces événements a eu lieu pendant une procédure non conforme, mais a ’heure
actuelle, il n’est pas possible de déterminer clairement dans quelle mesure cela aurait pu affecter les
résultats. Les évaluations techniques de deux dispositifs retournés indiquent qu’un déploiement partiel
était le résultat d’un défaut de schéma de suture au niveau de la ligne de déploiement et que 'autre
était le résultat d’un endommagement de la ligne de déploiement d’origine inconnue. Les deux autres
dispositifs n’ont pas été retournés a Gore pour évaluation.

Deux événements indésirables avec des conséquences graves pour la santé et un décés ont été signalés :

— Un patient a nécessité une conversion chirurgicale peropératoire et est décédé ultérieurement.

— Un patient a nécessité une conversion chirurgicale peropératoire et a subi une ischémie mésentérique et
rénale transitoire.

— Un patient a nécessité une intervention chirurgicale supplémentaire et a présenté une ischémie rénale
transitoire.

— Un patient n’a pas subi de blessures dues au déploiement pendant un traitement par chirurgie ouverte.
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e Bien que les déploiements incomplets soient des événements indésirables connus et identifiés dans
le Mode d’emploi, Gore a constaté une augmentation accrue de la fréquence de ces événements de
déploiement partiel dans les dispositifs TAG® conformables vendus (au total, 0,03 % des 12 865
dispositifs distribués®) qui ont été fabriqués au cours de I’année précédente par rapport a ceux fabriqués
auparavant.

e Les événements indésirables potentiels liés a un déploiement incomplet peuvent inclure, entre autres, des
interventions supplémentaires, une conversion chirurgicale ouverte ou le déceés.

e Gore a pris des mesures pour résoudre le probléme de cette fréquence accrue des événements.

e Alheure actuelle, Gore ne prévoit PAS de retirer les dispositifs TAG® conformables du marché en raison du
faible risque de survenue de déploiements incomplets et en raison des risques potentiels pour le patient
si le dispositif TAG® conformable n’est pas disponible. Sur la base de la fréquence de 0,03 %, Gore estime
gu’un trés petit nombre des 6 300* dispositifs non implantés estimés restant sur le terrain peut étre
affecté par ce type d’événement.

e Gore maintient sa confiance dans la sécurité et I'efficacité du dispositif TAG® conformable.
Action recommandée :

Compte tenu de ces événements, Gore met a jour son mode d’emploi qui inclura les nouveaux avertissements
et précautions ci-dessous :

e Siune résistance anormale ou irréguliere de la ligne de déploiement se fait sentir durant le début du
déploiement, ARRETER immédiatement le processus de déploiement. Si le dispositif demeure contraint, le
retirer a travers la gaine d’introduction. Si une résistance se fait sentir durant le retrait par la gaine, arréter
et sortir d’un seul tenant le dispositif et la gaine d’introduction.

e Sile dispositif est partiellement déployé et demeure fixé au cathéter, le médecin doit envisager
sérieusement la conversion au traitement immédiat par chirurgie ouverte pour éviter toute prolongation
de la durée de l’intervention et blessures potentielles associées d des manipulations endovasculaires
supplémentaires.

En plus de ces mesures, une fois que le cas est terminé, signalez ’événement indésirable au service
Surveillance des produits chez Gore dés que possible en composant le numéro approprié ci-dessous :

Coordonnées :

TEL. ASIE-PACIFIQUE : +86 21 5172 8235, Poste 32235, FAX: +86 21 5172 8236
TEL. BRESIL : +55 11 5502 7955, Poste 35855, FAX: +55 11 5502 7965

TEL. EMOA : +49 89 4612 3440, Poste 53440, FAX : +49 89 4612 43440

TEL. ETATS-UNIS / HORS DES ETATS-UNIS : 1 800 528 1866, Poste 44922 ou 1 928 864 4922,
FAX: 1928 864 4364
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Gore recommande également de respecter les indications approuvées pour le dispositif TAG® conformable

et de consulter les avertissements contenus dans le mode d’emploi actuel du dispositif TAG® conformable.
Gore souligne cet avertissement dans le mode d’emploi actuel : Une équipe chirurgicale doit toujours étre
disponible pendant les procédures d’implantation ou de réintervention au cas ol une conversion a un
traitement par chirurgie ouverte serait nécessaire. Veuillez consulter les modifications ci-jointes apportées au
document Mode d’emploi (AW1350-FR2), disponible également a ’adresse : goremedical.com/thoracic/eu.

Aucune action n’est requise pour les patients chez lesquels un dispositif TAG® conformable a déja été
implanté. Les patients chez lesquels un dispositif TAG® conformable a été implanté ne nécessitent aucune
modification de leur plan de suivi habituel, et doivent continuer a étre surveillés conformément a vos pratiques
habituelles.

Gore fournit ces informations relatives a la sécurité pour s’assurer que vous étes averti de cet événement
potentiellement dangereux pendant I'implantation du dispositif et pour vous aider dans votre prise de
décision.

Ces informations relatives a la sécurité servent de complément a la formation au dispositif TAG® conformable
a laquelle vous avez di participer, et a tout matériel pédagogique connexe que vous avez recu. Veuillez
partager cette lettre avec d’autres personnes dans votre hdpital ou clinique selon le cas, et contacter votre
représentant Gore local ou le service clientéle Gore (e-mail : MPDCustomerCare@wlgore.com ou par téléphone
au +1.800.528.8763 ou au +1.928.864.2927) pour toute question concernant cette lettre.

Gore a informé les organismes de réglementation appropriés de cet avis de sécurité sur le terrain.

Cordialement,

Keith Flury Michael Nilson
Spécialiste des produits thoraciques Spécialiste des produits thoraciques

Piéce jointe : Modifications apportées au document Mode d’emploi — AW1350-FR2

*Au 1¢ septembre 2017
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Avis de sécurité concernant un dispositif médical

Déploiement incomplet et/ou partiel du dispositif GORE® TAG®
conformable au cours d’une intervention endovasculaire

Changements apportés au Mode d’emploi

Basé sur quatre événements similaires décrits dans I’Avis de sécurité concernant un dispositif médical
(AW1346-FR2) pour le dispositif TAG® conformable, Gore met a jour son Mode d’emploi pour inclure les
nouveaux avertissements et mises en garde suivants :

e Siune résistance anormale ou irréguliere de la ligne de déploiement se fait sentir durant le début du
déploiement, ARRETER immédiatement le processus de déploiement. Si le dispositif demeure contraint, le
retirer a travers la gaine d’introduction. Si une résistance se fait sentir durant le retrait par la gaine, arréter
et sortir d’un seul tenant le dispositif et la gaine d’introduction.

e Sjle dispositif est partiellement déployé et demeure fixé au cathéter, le médecin doit envisager
sérieusement la conversion au traitement immédiat par chirurgie ouverte pour éviter toute prolongation
de la durée de lintervention et blessures potentielles associées a des manipulations endovasculaires
supplémentaires.
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Tarkeita turvallisuustietoja
Rinta-aortan muotoutuva GORE® TAG® -endoproteesi

AIHE: Ladkinndllistd laitetta koskeva turvallisuustiedote — Muotoutuvan GORE® TAG® -laitteen epdtdydellinen
ja/tai osittainen vapautuminen suonensisdisen toimenpiteen aikana

KOHDEYLEISO: Verisuonikirurgit, sydin- ja rintaelinkirurgit, toimenpidekardiologit, verisuonten
toimenpideradiologit, muut ldakarit, jotka implantoivat suonensisdisid aorttalaitteita sekd terveydenhuollon
laitokset, joissa kdytetddn rinta-aortan muotoutuvaa GORE® TAG® -endoproteesia

Hyva terveydenhuollon tuottaja:

Potilasturvallisuuden nimissa W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) haluaa valittda teille turvallisuustietoja, jotka
liittyvat rinta-aortan muotoutuvaan GORE® TAG® -endoproteesiin (muotoutuvaan TAG®-laitteeseen). Perehtykada
tahdn kirjeeseen huolella ja noudattakaa kaikkia jaljempana kuvattuja suositeltuja toimia.

Ongelman kuvaus:

Joulukuusta 2016 alkaen Gore on saanut neljd samankaltaista raporttia muotoutuvan TAG®-laitteen
epdtdydellisestd ja/tai osittaisesta vapautumisesta. Jokaisessa tapahtumassa ldakari havaitsi, ettd puolet
muotoutuvasta TAG®-laitteesta vapautui ja puolet jai kokoon puristuneeksi asennuskatetriin. Jokainen ndista
tapahtumista ilmeni kdyttéaiheen ulkopuolisen toimenpiteen aikana, mutta talla hetkelld on epdselvas,
miten tdma on mahdollisesti vaikuttanut tuloksiin. Kahden palautetun laitteen rakennearvioinnit osoittavat,
ettd osittainen vapautuminen oli tulosta virheellisestd vapautuslangan ommelkuviosta ja toinen johtui
vapautuslangan vauriosta, jonka syy on tuntematon. Muita kahta laitetta ei ole palautettu Gorelle arviointia
varten.

Taman yhteydessa raportoitiin kaksi vakavaa terveyshaittaseuraamusta seka yksi kuolemantapaus:

— Yhdelle potilaalle oli tehtdva toimenpiteen aikana siirtyminen leikkaukseen, ja han kuoli taman jalkeen.

— Yhdelle potilaalle oli tehtdva toimenpiteen aikana siirtyminen leikkaukseen, ja han koki ohimenevan
mesenteriaali- ja munuaisiskemian.

— Yhdelle potilaalle oli tehtdva kirurginen lisdinterventio, ja hdn koki ohimenevan munuaisiskemian.

— Yksi potilas ei kdrsinyt vammoja, koska vapauttaminen tehtiin avokorjauksen aikana.

Vaikka epédtdydelliset vapautumiset ovat tunnettuja haittatapahtumia ja ne on tunnistettu kdyttdohjeissa
(IFU), Gore on havainnut ndiden osittaisen vapautumisen tapahtumien esiintymistiheyden lisddntyneen

niiden myytyjen muotoutuvien TAG®-laitteiden kohdalla (yhteensd 0,03 % jaetuista 12 865 laitteesta®), jotka
valmistettiin viime vuonna, verrattuna aikaisempiin valmistettuihin laitteisiin.
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e Mahdollisia epatdydelliseen vapautumiseen liittyvid haittavaikutuksia voivat olla mm. lisatoimenpiteet,
siirtyminen avoleikkaukseen tai kuolema.

e Gore on ryhtynyt toimenpiteisiin selvittddkseen tdiman nousun tapahtumien esiintymistiheydessa.

e Talld hetkelld Gore El suunnittele muotoutuvien TAG®-laitteiden poistamista markkinoilta johtuen
epadtdydellisten vapautumisten ilmenemisen pienestd riskistd sekd ottaen huomioon mahdolliset
potilasriskit, jos muotoutuvaa TAG®-laitetta ei ole kdytettdvissd. 0,03 %:n esiintymistiheyden perusteella
Gore arvioi, ettd taman tyyppinen tapahtuma voi vaikuttaa vain erittdin pieneen maaraan kentalld jaljelld
olevista noin 6 300* implantoimattomasta laitteesta.

e  Gore sdilyttaa luottamuksen muotoutuvan TAG®-laitteen turvallisuuteen ja tehokkuuteen.
Suositeltu toimi:

Ndiden tapahtumien perusteella Gore pdivittda kdyttdohjeensa (IFU) sisdltamadan seuraavat uudet varoitukset ja
varotoimet:

e Jos tunnetaan poikkeavaa tai epditasaista vapautuslangan vastusta vapautusta aloitettaessa, PYSAYTA
vapautustoimenpide vdlittomdsti. Jos laite pysyy kokoonpuristuneena, poista laite sisdcnvientiholkin kautta.
Jos vastusta tuntuu poistettaessa laitetta siscidnvientiholkin kautta, pysdytd toimenpide ja vedd laite ja
sisddnvientiholkki pois yhdessd.

e Jos laite on osittain vapautuneessa tilassa ja pysyy kiinnittyneend katetriin, lddkdrien on ehdottomasti
harkittava vilitontd siirtymistd avoleikkauskorjaukseen, jotta toimenpiteen pitkittyminen ja suonensisdisistd
lisdtoimista aiheutuva mahdollinen haitta vdltetddén.

Ndiden toimien lisdksi, heti kun tapaus on saatu paatdkseen, ilmoittakaa haittatapahtumasta Goren
tuotevalvontaan seuraavaan asiaankuuluvaan numeroon:

Yhteystiedot:

PUHELIN, AASIA JATYYNENMEREN ALUE: +86 21 5172 8235, alanumero 32235, FAKSI: +86 21 5172 8236
PUHELIN, BRASILIA: +55 11 5502 7955, alanumero 35855, FAKSI: +55 11 5502 7965

PUHELIN, EMEA-ALUE: +49 89 4612 3440, alanumero 53440, FAKSI: +49 89 4612 43440

PUHELIN, YHDYSVALLAT / YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA: +1 800 528 1866, alanumero 44922 tai
+1 928 864 4922, FAKSI: +1 928 864 4364

Gore suosittelee myos muotoutuvan TAG®-laitteen kdyttéaiheiden noudattamista sekd muotoutuvan
TAG®-laitteen nykyisiin kdyttoohjeisiin sisdltyviin varoituksiin perehtymistd. Gore korostaa seuraavaa
nykyisissa kdyttdohjeissa olevaa varoitusta: Leikkaustiimin on oltava aina valmiina implantoinnin tai toisen
interventiotoimenpiteen aikana siltd varalta, ettd on siirryttdvd avoleikkauskorjaukseen. Perehtykdd mukaan
litettyyn asiakirjaan Muutokset kdyttGohjeisiin (IFU) (AW1350-FI1), joka on saatavissa myds verkko-osoitteesta
goremedical.com/thoracic/eu.
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Mitddn toimia ei tarvita niille potilaille, joille on jo implantoitu muotoutuva TAG®-laite. Potilaat, joille on
implantoitu muotoutuva TAG®-laite, eivét tarvitse mitddn muutosta tavalliseen seurantasuunnitelmaansa, ja
heidadn seurantaansa tulee jatkaa tavanomaisen kaytanténne mukaisesti.

Gore valittdd nama turvallisuustiedot sen varmistamiseksi, ettd olette tietoinen tdstd mahdollisesti haitallisesta
tapahtumasta laitteen implantoinnin aikana sekd auttaakseen pdatdstentekoanne.

Namd turvallisuustiedot tdydentavat muotoutuvan TAG®-laitteen koulutusta, johon teidan on tullut osallistua,
ja kaikkea muuta siihen liittyvaa koulutusmateriaalia. Jakakaa tama kirje muille henkilille sairaalassanne tai
klinikassanne tarpeen mukaan, ja jos teilld on tdhan kirjeeseen liittyvaa kysyttavaa, ottakaa yhteys paikalliseen
Gore-myyntikumppaniin tai Goren asiakaspalveluun (séhkdposti: MPDCustomerCare@wlgore.com tai puhelin:
+1 800 528 8763 tai +1 928 864 2927 (USA)).

Gore on ilmoittanut asianmukaisille sddntelyviranomaisille tasta turvallisuustiedotteesta.

Kunnioittaen

Keith Flury Michael Nilson
Thoraxtuotteiden erikoisasiantuntija Thoraxtuotteiden erikoisasiantuntija

Liite: Muutokset kdyttéohjeisiin (IFU) -asiakirja — AW1350-FI1

* 1. syyskuuta 2017 mennessd
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Ladkinnallista laitetta koskeva turvallisuustiedote

Muotoutuvan GORE® TAG® -laitteen epdtdydellinen ja/tai osittainen vapautuminen
suonensisdisen toimenpiteen aikana

Muutokset kdyttéohjeisiin (IFU)

Neljan samankaltaisen tapahtuman perusteella, jotka kuvataan muotoutuvaan TAG®-laitteeseen liittyvdssa
ldakinnallista laitetta koskevassa turvallisuustiedotteessa (AW1346-FI1), Gore pdivittda laitteen kdyttdohjeet
(IFU) sisdltamadn seuraavat uudet varoitukset ja varotoimet:

e Jos tunnetaan poikkeavaa tai epdtasaista vapautuslangan vastusta vapautusta aloitettaessa, PYSAYTA
vapautustoimenpide vdlittomdsti. Jos laite pysyy kokoonpuristuneena, poista laite sisddnvientiholkin
kautta. Jos vastusta tuntuu poistettaessa laitetta sisddnvientiholkin kautta, pysdytd toimenpide ja vedd
laite ja sisddnvientiholkki pois yhdessd.

* Jos laite on osittain vapautuneessa tilassa ja pysyy kiinnittyneend katetriin, lddkdrien on ehdottomasti
harkittava vdlitontd siirtymistd avoleikkauskorjaukseen, jotta toimenpiteen pitkittyminen ja
suonensisdisistd lisdtoimista aiheutuva mahdollinen haitta viltetddn.
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INHavTIKEG TANPOYOpPiEC acpalsiag
Juppop@POoUMEVN evionpooBeon Owpakikig aoptric GORE® TAG®

OEMA: Eidomoinon ac@aleiag 1atpoteXVOAOYIKOU TTPOoiovTo¢—ATEAAG /KAl MEPIKNA ameAELVOEpwoN TNG
CUMMOP@YOUEVNG cLOKEUN G GORE® TAG® Katd tn SidpKeta TnG evéoayyelakng eméupaong

JEMOIOYZX ANEYOYNETAI: Ayysloxeipoupyoug, kapSloBwpakoxelpoupyoug, emeuBatikolg KapSloAdyoug,
AYYELOKOUG EMEUBATIKOUC AKTIVOAOYOUC, AANOUG LATPOUC TTOU EUPUTEVOUV EVOOAYYEIAKEC AOPTIKEC CUOKEVEC Kal
EYKATOAOTAOCELC UYEIOVOUIKNAC TIEPIBAAYNG Tou S1a0£TOUV TN CUHPOPEOUUEVN EVOOTIPOOBECT BWPAKIKAC A0PTAS
GORE® TAG®

Ayannté @opéa mMapoxrG UYEIOVOMIKNG MEPIBaAPNG:

Mpog épehog TG aopdlelag Twv aoBevwy, n W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore), Ba i8ehe va 0aG yVwGOTOTONOEL
TANPOPOPIEC AoPAAEING TTOU APOoPOUV TN CUUUOPPOUNEVN evbompdoBeon Bwpakikng aoptric GORE® TAG®
(Zuppop@oupevn cuokeur TAG®). AlaA0TE TTPOCEKTIKA TNV TTAPOUCA EMOTOAN Kal dKOAOUONoTE ONEC TIC
TIPOTEWVOUEVEG EVEPYELEG TTOU TIEQLYPAPOVTAL TIAPAKATW.

MNeptypaegn tov mpofARMaATOG:

«  Ano tov AekéuPplo 2016, n Gore £xel A\Afel TEGOEPIC TAPEUPEPEIC avaQopEC aTEAOUC 1/Kal UEPIKAG
anmeAeVBEPWONG TNG CUPHOPPOUHEVNC oUOKEUNG TAG®. Ze kaBe cuupay, o latpdg mapatrpnoe ot n
OUMMOP@POUUEVN ouoKeur TAG® ameheuBepwBNKe KATA TO AUIOU, EVW TIAPEEIVE TIEPIOPIOUEVN KATA TO AANO
NUIoL oTov Kabetnpa TomoBéTnong. Kabe éva amod autd ta cupPdavta ouvéRn katd t Sidpkela Stadikaciag
eKTOC evOeiewv, al\a Sev gival CaPEC, TIPOC TO TTAPOV, TIWE AUTO EMNPEACE TIG EKPACEIC. H pnxavoloyikn
a&loAoynon 8Uo CUCKELWV TTOU EMOTPAPNKAV UTTOSEIKVUEL OTI [ia HEPIKN ammeAeUOEpwaon ATav amoTé\eoua
evoc AavBaopévou oxediou TTou €yive KATA TN CUPPAPN] TOU VIAUATOC ATTEAEUBEPWONG OTN CUOKEUN Kal
Mia GAAN fTtav to amotéAeopa BAARNG Tou vARaTog ameAeuBépwong ayvwotng mpoéAeuonc. Ot aMeg Suo
ouoKevég Sev emoTtpdgnkav otn Gore yia aglohoynon.

Yrip&av S00 cofapéc apvnTIKEG CUVETTEIEC YIa TNV UYEia Kal avagépBnke évag Bavatoc:
— Evag aoBevn xpelaotnke SleyxelpnTikn HETABAon G€ avolKT eMEUPBaon Kal 0Tn CUVEXELD TTEBAVE.

— 'Evag aoBevic XpelaoTnKe SIEYXEIPNTIKN LETARAON O AVOIKTH EMEUPAON KAl TTAPOUCIACE TTPOCWPIVH
UECEVTEPLO KAl VEPPIKNA LOYaluia.

— 'Evag aoBevii¢ XpelAoTnKe TPOCOETN XEIPOUPYIKN TTAPEURAON KAl TTAPOUCIACE TIPOCWPIVH VEQPIKH
loxaia.

— Evag aoBevn¢ dev uméotn PAAPBec Adyw TnC ameheuBépwong Katd Tn SIAPKELA AVOIKTIC ATOKATACTACNG.
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«  TMNapodTt ot ateleic amelevBepwoel eival yvwoTd avemOuUNTa cuPBAvTa Kal TauTomoloUVTal OTIC 08NYiEg
Xxpriong, n Gore mapatRPENOE AuENUEVN CUXVOTNTA AUTWY TWV CUUBAVTWV PEPIKNAG ameAeVBEPwWONG
OTIG CUUHOPPOUUEVEG OUOKEUEG TAG® TTou €xouv TwANBEi (cuvoAikd 0,03% amod 12.865 CUGKEVEC
mou SlaveprBnkav®), ol OToieg €iXav KATAOKEUAOTEL TO TTIPONYOUUEVO £TOG O€ OUYKPLON HE QUTEC TTOU
KATOOKEUAOTNKAV VWPITEPQ.

Ot mbBavég avemBuNTEG evEpyeleg Tou oxeTiCovtal e atehr ameAeuBépwon umopei va mepthapdavouy,
peta&l aMNwv, TpooBeTeg eMeUPATELS, LETATPOTIH OE AVOIKTH XElpoupylkr emépfacn fi 6dvaro.

«  H Gore éxet A\afel H€Tpa yla TNV QVTIMETWITION AUTAC TNG auénuévng ouxvoTNTAG TWV CUUBAVTWV.

Mpo¢ to mapdv, n Gore AEN okormevel va amooUpEl TIC CUUHOPPOUEVES CUCKEVEC TAG® amd Tnv ayopd Adyw
TOU XauNAoU KivOUvou ep@aviong atehoug ameAeuBépwang Kat Twv mBavwv KivdUvwv yia Toug aoBeveig, edv
N ouppop@oupevn cuokeur TAG® bev gival StaBéaiun. Me daon tn cuxvotnta 0,03%, n Gore ekTipd 6Tt évag
TMOAU HIKPOG apBUSOG ATt TIG EKTIMWHEVES 6.300* Un EUPUTEVUEVEG CUOKEVEG TTOU TIAPAUEVOUV O€ XPrion
evdéxetal va emnpeactolv and auvtédv Tov TUro cuuBAavtoc.

«  H Gore Siatnpei Tnv UmMoTooUvVn TNG OTNV ACQAAELD KAl TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG CUUUOPPOULEVNG
ouokeung TAG®.

JUVIOTWHMEVN EVEPYELQ:

Me Bdon autd ta cupavta, n Gore evnuePWVEL TIG 08NYIES XPHONG TNG CUOKEUNG YL VA CUUTEPINABEL TIG
OKONOUBEC VEEC TIPOEISOTIOINTELG KAl TIPOPUAAEEIG:

«  Eav aioBavOeite un puatodoyikn rj acuuBiaotn avtiotaon tou vriuatog ameAeubépwonc katd t Sidpkeia
™G évapéng aneAevBépwong, XTAMATHITE tn Siadikaoia ansAsuBépwong auéows. EGv n ouokeur) mapapuével
TIEPIOPIOUEVN, apalpéoTe TN ouokeun Siauéoou Tou Bnkaptol sicaywyéa. Edv aioBavBeite avtiotaon katd tnv
apaipeon dtapéoou Touv BnkaploU, OTaUATHOTE KAl AITOCUPETE TAUTOXPOVA T1 CUCKEUH Kal To Onkdpt eloaywyéa.

Edv n ouokeur) Bpioketal o€ KATAOTAON UEPIKIG ATTEAEUOEPWONG Kal TTAPAUEVEI TIOOOAPTNUEVI OTOV
kaBetripa, ot Bepamovtec tatpoi Ba mpémet va e€etaoouv 0oBapd To eVOEXOUEVO GUEDNG QVOIKTHG XEIPOUPYIKIIG
AIOKATAOTACNG MPOKEIUEVOU va amopeuxBei mpooBeto¢ xpdvoc eméuBaonc kat mBavri BAdBN amd mpdobetoug
evéayyeiakoug eAyuouc.

EkTdC amo auTég TIG eVEPYELES, MOAIC ONOKANPWOEL N TepIMTWOoN, avagEépete To avemOUUNTO CUPBAV OTO TURA
EMTAPNONG TIPOIOVTWV TN Gore To CUVTOUGTEPO SuVATOV, XPNOIHOTIOIWVTAC TOV KATAANAO aplBud tnAepwvou
TTOU TTapATiOeTal TTAPAKATW:

2tolxeia emKovwviag:

THAEDQNO AZIA-EIPHNIKOZX: +86 21 5172 8235, Ecwt. 32235, ®A=: +86 21 5172 8236

THAEDQNO BPAZIAIA: +55 11 5502 7955, Ecwt. 35855, ®A=: +55 11 5502 7965

THAEDQNO EMAA: +49 89 4612 3440, EcwTt. 53440, ®A=: +49 89 4612 43440

THAE®QNO H.M.A. / Ektog H.M.A.: 1 800 528 1866, Ecwt. 44922 11 1 928 864 4922, ®A=: 1 928 864 4364

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
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H Gore cuvioTd €miong TNV THPNON TWV EYKEKPIPEVWYV eVOEI§EWV TNG CUMHOPPOUUEVNG GUOKEUNG TAG® Kal TNV
avAyvwon Twv TPOEISOTTOINCEWV TTOU TTEPIAABAVOVTAL OTIC TPEXOUOECG 08NYieg XPONG TNG CUUMOPPOUUEVNG
ouokeung TAG®. H Gore tovilel Tnv mpog1domoinon oTi¢ TpEXouoeg 0dnyieg xprnong: Na éxete mdvrote diabéoiun
Ula xelpoupyikn ouada katd t SIAPKEIa TwV eMEUPBACEWV EUPUTEVONG I} VEag Tapéufaonc, Os mepImTwon

TTOU KATAOTE! armapaitnn n UETATPOTT OE QVOIKTH XEIPOUPYIKN ArmoKataotacn. AvatpETe oTiC ahNayEG TTou
eowkAeiovTal oto £yypago Twv odnyiwv xprions (AW1350-EL1), To omoio ivai emiong StaBéaipo otn SievBuvon:
goremedical.com/thoracic/eu.

Aev amarteital Kapia evépyela yla aoBeveic oToug omoioug €xel dN eppuTeVOEl GUPHOPPOUHEVN cuokeur TAG®.
Ot aoBeveic 0TOUC OTIOIOUG £XEL EPPUTEVTEI CUUHOPPOUHEVN cuokeur TAG® Sev amaitouv alhayri 0to olvnBeg
TAGVO TTAPAKoAOUONOTC TOUG Kal Ba TTPETTEL va CUVEXICOUV va TTApaKoAouBoUVTAl CUMPWVA E TNV TUTTIKE 0AG
TIPOKTIKN).

H Gore mapéxel autég T TANPOo@opieg ac@Alelag yia va Stao@alioet 6Tt €i0Te evrpePOL yia auto To SuvnTiKA
empPAaBéc oupPdv katd n SIAPKELA TNG EPPUTEVONG TNG CUOKEUNG KAl yid va oag BonOrioel otn Ayn
QATTOPACEWV.

AUTEC Ol TANPOPOPIEC ACPANEING XPNOIUEVOUV WG CUUTTARPWA OTA EKTTAISEUTIKA HaBrpata yia tn
OUMMOP@OUUEVN ouokeur TAG® ota omfoia Ba TPETEL va €XETE CUMUETAOXEL KA OE OTTIOIOOTIOTE OXETIKO
ekmatSeuTIKO UNIKS TTou Adf3ate. KowvorolrjoTe Tnv mapouoa eMOToAr o€ AANA ATOA OTO VOOOKOWEIO

OTNV KAWVIKN) 00¢, OTTWG ApOEL KAl EMIKOIVWVNOTE HE TOV TOTTIKO OUVEPYATN TTWARCEWVY TNG Gore 1} To TURUA
e€umnnpétnong mehatwv tng Gore (email: MPDCustomerCare@wlgore.com ) TnAe@wvika oto +1.800.528.8763 1y
070 +1.928.864.2927) £dv éxeTe OMOIECONTIOTE EPWTNOELC OXETIKA LE QUTH TNV EMOTOAN.

H Gore éxel evnuepwoel Toug appdSloug pUOUIOTIKOUG 0PYAVICHOUG Yia auTr TNV £l8omoinon ac@aleiag katd
xeron.

Me extipnon,
Keith Flury Michael Nilson
E181kd¢ BwpakiKwy TPoidvTwy E11k6¢ Bwpakikwv Tpoidviwy

EcwkAeietar: ANayég oto évtunioo Snyiwv xpriong — AW1350-EL1

* Amé tnv 1n Zenteufpiov 2017

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.

MEDICAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001

TEL928.779.2771 ® FAX 928.779.3480 Ta mipoidvta mou mapatievtat evdéxetal va pny eivat S1aB£01pa oe ONEG TIC ayopéc.
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Eidomoinon ac@aleiag latpoTteXVOAOYIKOU MPOIOVTOG

ATeAAG /KAl HEPIKN amMEAEVOEPWON TNG CUHHOPPOUEVNG OUOKEUNG GORE® TAG®
Kata tn didpkela tnG evéayyelakig eméppaong

AM\ayég oTIG 0dnyiEC xpriong

Me Bdon ta Téooepa MAPEUPEPT CUPPAVTA TTOU TIEPLYPAPNKAVY OTNV €180TTOINCN ACPAAEING IATPOTEXVOAOYIKOU
npoidvtog (AW1346-EL1) yia tn cuppop@oUuevn cuokeur TAG®, n Gore evnuepwVEL TIG 08nYie xpiong tng
OUOKEUNC WOTE VA CUUTEPINABEL TIC AKOAOUBEC VEEC TTPOEISOTTOINCELG KAl TIPOQUAAEEIC:

«  Eav aioBavBeite un puatodoyikn rj acuuBiaotn avtiotaon tou vriuatog ameAeuBépwonc katd t Sidpkeia
™G évapéng aneAevBépwaong, XTAMATHITE tn Siadikaoia ansAsuBépwong auéows. EGv n ouokeur) mapapével
TTEPIOPICUEVN, APAIPEDTE TN oUOKeUr Slauéoou Tou Bnkapiol sicaywyéa. Edv aioBavBeite avtiotaon katd tnv
apaipeon Stapéoou Touv Bnkaploy, OTaUATHOTE KAl AITOCUPETE TAUTOXPOVA TI CUCKEUH Kal To Onkdpt eloaywyéa.

«  Edv n ouokeun Bpioketal 0€ KATAOTAON UEPIKNG ATTEAEUOEPWONG KAl TAPAUEVEL TTIPOCAPTNUEVN OTOV
kaBetripa, ot Bepamovtec tatpoi Ba mpérmel va e€etaoouv 0oBapd To eVOEXOUEVO AUEDNG QVOIKTHG XEIPOUPYIKIG
AIOKATAOTACNG MMPOKEIUEVOU va amopeuxBei mpoobBetog xpdvoc eméuBaonc kat mBavii BAABN amd mpdobetoug
evéayyeiakoug eAlyuouc.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.

MEDICAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001

TEL928.779.2771 ® FAX 928.779.3480 Ta mipoidvta mou mapatievtat evdéxetal va pny eivat S1aB£01pa oe ONEG TIC ayopéc.

GORE®, TAG®, and designs are trademarks of W. L. Gore & Associates.
goremedical.com © 2017 W. L. Gore & Associates, Inc. AW1350-EL1  OCTOBER 2017
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Belangrijke veiligheidsinformatie
Vormbare GORE® TAG® thoracale endoprothese

ONDERWERP: Kennisgeving betreffende de veiligheid van een medisch hulpmiddel—Onvolledige en/of
gedeeltelijke ontplooiing van het vormbare GORE® TAG®-hulpmiddel tijdens de endovasculaire ingreep

DOELGROEP: Vaatchirurgen, cardiothoracaal chirurgen, interventiecardiologen, vasculaire interventieradiologen,
andere artsen die endovasculaire aortahulpmiddelen implanteren en zorginstellingen die gebruikmaken van de
vormbare GORE® TAG® thoracale endoprothese

Geachte zorgaanbieder:

In het belang van de veiligheid van de patiént wil W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) u informeren over
veiligheidsinformatie met betrekking tot de vormbare GORE® TAG® thoracale endoprothese (het vormbare TAG®-
hulpmiddel). Wij verzoeken u om deze brief zorgvuldig te lezen en alle hieronder aanbevolen maatregelen in acht
te nemen.

Beschrijving van het probleem:

e Sinds december 2016 heeft vier vergelijkbare meldingen ontvangen van onvolledige en/of gedeeltelijke
ontplooiing van het vormbare TAG®-hulpmiddel. Bij elk van deze voorvallen nam de arts waar dat de
helft van het vormbare TAG®-hulpmiddel zich ontplooide, terwijl de andere helft vast bleef zitten aan de
plaatsingskatheter. Elk van deze voorvallen deed zich voor tijdens een ingreep die niet aan de indicaties
van het hulpmiddel voldeed, maar het is op dit moment niet duidelijk welke gevolgen dit mogelijk heeft
gehad voor de uitkomsten. Technische evaluaties van twee geretourneerde hulpmiddelen wijzen erop dat
één gedeeltelijke ontplooiing het gevolg was van een onjuist stikselpatroon van het ontplooiingskoord en de
ander van beschadiging van het ontplooiingskoord met onbekende oorzaak. De andere twee hulpmiddelen
zijn niet ter evaluatie geretourneerd aan Gore.

e Erwerden twee ernstige ongunstige gevolgen voor de gezondheid en één overlijdensgeval gemeld:

— Bij één patiént was peroperatieve conversie van de operatie nodig en deze patiént kwam vervolgens te
overlijden.

— Bij één patiént was peroperatieve conversie van de operatie nodig en deze patiént ondervond tijdelijke
mesenteriale en renale ischemie.

— Bij één patiént was een aanvullende operatieve ingreep nodig en deze patiént ondervond tijdelijke renale
ischemie.

— Eén patiént liep geen letsel op ten gevolge van ontplooiing tijdens een open hersteloperatie.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
MEebpicAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001
TEL928.779.2771 ® FAX 928.779.3480
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e Hoewel onvolledige ontplooiingen een bekend ongewenst voorval zijn en worden genoemd in de
gebruiksaanwijzing, heeft Gore een toegenomen frequentie van deze gedeeltelijke-ontplooiingsvoorvallen
waargenomen bij verkochte vormbare TAG®-hulpmiddelen (in totaal 0,03% van 12.865 gedistribueerde
hulpmiddelen®) die in het voorafgaande jaar werden vervaardigd, ten opzichte van eerder vervaardigde
hulpmiddelen.

¢ Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met onvolledige ontplooiing zijn onder meer, maar niet beperkt
tot, aanvullende ingrepen, conversie naar een open operatie, en overlijden.

e  Gore heeft maatregelen getroffen met het oog op deze toegenomen frequentie van de voorvallen.

e Goreis op dit moment NIET van plan om het vormbare TAG®-hulpmiddel uit de handel te nemen, vanwege de
lage kans op het optreden van onvolledige ontplooiing en potentiéle risico's voor patiénten als het vormbare
TAG®-hulpmiddel niet verkrijgbaar is. Op grond van de frequentie van 0,03% schat Gore dat slechts een zeer
gering aantal van de naar schatting 6300* niet-geimplanteerde hulpmiddelen die nog in het veld aanwezig
zijn, mogelijk zal worden getroffen door een dergelijk voorval.

e Gore heeft onverminderd vertrouwen in de veiligheid en werkzaamheid van het vormbare TAG®-hulpmiddel.
Aanbevolen actie:

Gezien deze voorvallen werkt Gore aan een herziening van de gebruiksaanwijzing, waarin de volgende nieuwe
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen worden opgenomen:

e Bij het ondervinden van abnormale of inconsistente weerstand van de ontplooiingslijn bij het begin van de
ontplooiing dient u de ontplooiing onmiddellijk STOP te zetten. Als het hulpmiddel vastgehouden blijft, dient
u het hulpmiddel via de introducersheath te verwijderen. Als u weerstand ondervindt bij het verwijderen door
de sheath, stop dan en trek het hulpmiddel en de introducersheath samen terug.

e Als het hulpmiddel gedeeltelijk ontplooid is en aan de katheter bevestigd blijft, moeten artsen sterk
overwegen onmiddellijk over te schakelen op een open operatieve reparatie om extra proceduretijd en
potentiéle beschadiging wegens aanvullende endovasculaire manoeuvres te voorkomen.

Naast deze acties moet u, nadat de betreffende operatie voltooid is, het ongewenste voorval zo snel mogelijk
melden bij Gore Product Surveillance, via het voor u geldende nummer hieronder:

Contactgegevens:

TELEFOON ASIA PACIFIC: +86 21 5172 8235, Doorkiesnr. 32235, FAX: +86 21 5172 8236
TELEFOON BRAZILIE: +55 11 5502 7955, Doorkiesnr. 35855, FAX: +55 11 5502 7965
TELEFOON EMEA: +49 89 4612 3440, Doorkiesnr. 53440, FAX: +49 89 4612 43440

TELEFOON VS / BUITEN VS: 1 800 528 1866, Doorkiesnr. 44922 of 1 928 864 4922, FAX: 1 928 864 4364

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
MEebpicAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001
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Tevens raadt Gore aan om de goedgekeurde indicaties voor het vormbare TAG®-hulpmiddel in acht te nemen
en om de huidige waarschuwingen in de gebruiksaanwijzing van het vormbare TAG®-hulpmiddel opnieuw
door te nemen. Gore wil de volgende waarschuwing in de huidige gebruiksaanwijzing benadrukken: Zorg
dat er tijdens implantatie- of herinterventieprocedures altijd een operatieteam paraat is voor het geval dat
een conversie naar open operatief herstel nodig is. Zie de bijgevoegde wijzigingen in de gebruiksaanwijzing
(document AW1350-NL1), ook beschikbaar op: goremedical.com/thoracic/eu.

Er zijn geen acties vereist voor patiénten bij wie reeds een vormbaar TAG®-hulpmiddel is geimplanteerd.
Patiénten bij wie een vormbaar TAG®-hulpmiddel is geimplanteerd hebben geen wijziging van hun gebruikelijke
follow-upschema nodig, en de controle van deze patiénten moet worden voortgezet overeenkomstig uw
standaardpraktijk.

Gore verstrekt deze veiligheidsinformatie om er zorg voor te dragen dat u zich bewust bent van dit mogelijk
schadelijke voorval tijdens de implantatie en om u te helpen bij uw besluitvorming.

Deze veiligheidsinformatie dient als aanvulling op de training voor het vormbare TAG®-hulpmiddel waar u als het
goed is aan hebt deelgenomen, en op gerelateerd voorlichtingsmateriaal dat u eventueel hebt ontvangen. Deel
deze brief met andere personen in uw ziekenhuis of kliniek voor wie dit relevant is, en wend u tot de plaatselijke
verkoopmedewerker van Gore of de klantenservice van Gore (e-mail: MPDCustomerCare@wlgore.com of
telefonisch op +1 800.528.8763 of +1 928.864.2927) met eventuele vragen in verband met deze brief.

Gore heeft de juiste regelgevingsinstanties in kennis gesteld van deze veldveiligheidskennisgeving.

Hoogachtend,

" /}MJ C L~
Keith Flury Michael Nilson
Specialist thoracale producten Specialist thoracale producten

Bijgesloten: Wijzigingen in de gebruiksaanwijzing — AW1350-NL1

* Per 1 september 2017
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Kennisgeving betreffende de veiligheid van een medisch hulpmiddel

Onvolledige en/of gedeeltelijke ontplooiing van het vormbare GORE ® TAG®
hulpmiddel tijdens de endovasculaire procedure

Wijzigingen in de Gebruiksaanwijzing

Op basis van de vier soortgelijke voorvallen die in de kennisgeving betreffende de veiligheid van een medisch
hulpmiddel (AW1346-NL1) voor het vormbare TAG® hulpmiddel zijn beschreven, werkt Gore de desbetreffende
Gebruiksaanwijzing bij met de volgende nieuwe waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Bij het ondervinden van abnormale of inconsistente weerstand van de ontplooiingslijn bij het begin van
de ontplooiing dient u de ontplooiing onmiddellijk STOP te zetten. Als het hulpmiddel vastgehouden
blijft, dient u het hulpmiddel via de introducersheath te verwijderen. Als u weerstand ondervindt bij het
verwijderen door de sheath, stop dan en trek het hulpmiddel en de introducersheath samen terug.

e Als het hulpmiddel gedeeltelijk ontplooid is en aan de katheter bevestigd blijft, moeten artsen sterk
overwegen onmiddellijk over te schakelen op een open operatieve reparatie om extra proceduretijd en
potentiéle beschadiging wegens aanvullende endovasculaire manoeuvres te voorkomen.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.

MEebpicAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001

TEL928.779.2771 ® FAX 928.779.3480 Vermelde producten zijn wellicht niet in alle markten verkrijgbaar.
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Viktig sdkerhetsinformation
Formbar GORE® TAG® endoprotes for thorax

AMNE: Sikerhetsmeddelande fér medicinteknisk produkt — Ofullstéindig och/eller partiell utplacering av den
Formbara GORE® TAG®-anordningen under det endovaskuldra ingreppet

MALGRUPP: Krlkirurger, hjart-thoraxkirurger, interventionella kardiologer, interventionella kirlradiologer, andra
ldkare som implanterar endovaskuldra aortaanordningar, samt sjukvardsinrdttningar som hanterar den Formbara
GORE® TAG® endoprotesen for thorax

Bédsta Vardgivare:

For att framja patientsdkerhet vill W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) informera dig om sdkerhetsinformation som
ror den Formbara GORE® TAG® endoprotesen for thorax (Formbar TAG®-anordning). Lds detta brev noggrant och
vidta alla rekommenderade atgarder som beskrivs nedan.

Beskrivning av problemet:

Sedan december 2016 har Gore mottagit fyra liknartade rapporter om ofullstandiga och/eller partiella
expansioner av den Formbara TAG®-anordningen. Vid varje handelse observerade lakaren att halva delen
av den Formbara TAG®-anordningen som expanderats satt kvar pa inféringskatetern. Var och en av dessa
handelser intraffade under ett off-labelférfarande, men det ar oklart i nuldget hur det kan ha paverkat
resultaten. Tekniska utvarderingar av tva returnerade anordningar indikerar att en partiell expansion var
resultatet av ett inkorrekt monster for expansionstradsémmen och ett annat var resultatet av en skada som
uppstatt pa utplaceringstraden pa oként vis. De andra tva anordningarna har inte returnerats till Gore for
utvdrdering.

Tva allvarliga negativa halsokonsekvenser och ett dodsfall rapporterades:

— En patient som krdvde intraoperativ kirurgisk konversion och sedan avled.

— En patient som krdvde intraoperativ kirurgisk konversion och upplevde tillfallig mesenteriell ischemi och
njurischemi.

— En patient som krdvde ytterligare ett kirurgiskt ingrepp och upplevde tillfallig njurischemi.

— En patient fick inga skador pa grund av expansion under en 6ppen kirurgi.

Samtidigt som ofullstédndiga utplaceringar ar kdnda negativa handelser och identifieras i bruksanvisningen,
har Gore sett en 6kad frekvens av dessa partiella utplaceringshandelser hos salda Formbara TAG®-

anordningar (totalt 0,03 % av de 12 865 distribuerade anordningarna*) som tillverkades under det
foregaende aret jamfort med de som tillverkats tidigare.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
MEebpicAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001
TEL928.779.2771 ® FAX 928.779.3480

goremedical.com



Oktober 2017

GORE

Creative Technologies
Worldwide

e Potentiella biverkningar i samband med ofullstédndig utplacering kan inkludera, men begransas inte till,
ytterligare ingrepp, 6ppen kirurgisk konversion eller dodsfall.

e Gore harvidtagit alla atgarder for att komma till ratta med denna 6kade frekvens av hdandelser.

* | nuldget har Gore INTE for avsikt att ta bort Formbara TAG®-anordningar fran marknaden pé grund av den laga
risken for att det skulle intréffa ofullstédndiga utplaceringar och potentiell patientrisk om den Formbara TAG®-
anordningen inte finns tillganglig. Baserat pa frekvensen pa 0,03 % uppskattar Gore att ett mycket litet antal
av de salda, uppskattade 6 300* anordningarna som annu inte tagits i bruk ber6rs av denna typ av problem.

e  Gore har fortsatt fortroende for den Formbara TAG®-anordningens sdkerhet och effektivitet.
Rekommenderad atgérd:

Baserat pa dessa handelser uppdaterar Gore dess bruksanvisning for att inkludera féljande nya varningar och
forsiktighetsatgarder:

e Om onormalt eller ojdimnt motstdand kdnns av frdn utplaceringstrdden under pabérjande av utplaceringen
ska utplaceringen STOPPAS omedelbart. Om anordningen forblir innesluten ska anordningen tas bort genom
inforarhylsan. Om motstdnd uppstdr under avidgsnandet genom hylsan ska du avbryta proceduren och dra ut
anordningen och inforarhylsan tillsammans.

e Om anordningen dr i ett partiellt utplacerat ldge och forblir fést vid katetern ska likare starkt 6verviga
konversion till akut dppen kirurgisk reparation for att undvika ytterligare ingreppstid och skaderisk fran
ytterligare endovaskuldra mandvrer.

Utover dessa atgarder, nar fallet val har avslutats, rapportera biverkningen till Gore Product Surveillance sa snart
som mojligt med nagot av telefonnumren under:

Kontaktuppgifter:

TELEFON, ASIEN, STILLA HAVET: +86 21 517 282 35, Ankn. 322 35, FAX: +86 21 517 282 36

TELEFON, BRASILIEN: +55 11 550 279 55, Ankn. 358 55, FAX: +55 11 550 279 65

TELEFON, EUROPA, MELLANOSTERN AFRIKA: +49 89 461 234 40, Ankn. 534 40, FAX: +49 89 461 243 440

TELEFON USA/UTANFOR USA: 1 800 528 18 66, Ankn. 449 22 eller 1 928 864 49 22, FAX: 1 928 864 43 64

Gore rekommenderar dven foljsamhet till de godkanda indikationerna fér Formbar TAG®-anordning och
granskning av aktuella varningar i bruksanvisningen for Formbar TAG®-anordning. Gore understryker varningen

i aktuell bruksanvisning: Ett kvalificerat kirurgiskt team ska alltid finnas tillgdngligt under implantations- eller
revisionsingrepp for den hdndelse det blir nodvéndigt att konvertera ingreppet till 5ppen kirurgisk kirurgi. Se de
bifogade dndringarna av bruksanvisningen (AW1350-SV1), finns adven tillgangliga pa: goremedical.com/thoracic/eu.
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Inga atgdrder krdvs for patienter som redan implanterats med en Formbar TAG®-anordning. Ingen forandring kravs
av uppfoljningsplanen for de patienter som har implanterats med en Formbar TAG®-anordning, de ska fortsatt att
Overvakas enligt era sedvanliga rutiner.

Gore delar denna sdkerhetsinformation for att sdkerstdlla att ni ar medvetna om denna potentiellt skadliga
hdndelse under implantation av anordningen och for att hjdlpa eri ert beslutsfattande.

Denna sdkerhetsinformation fungerar som tilldgg till utbildningen av Formbar TAG®-anordning, i vilken ni ska ha
deltagit och till alla relaterade utbildningsmaterial som ni har mottagit. Dela detta brev med andra pa ditt sjukhus
eller klinik efter vad som ar tillampligt och kontakta din lokala Gore forsdljningsrepresentant eller Gore kundservice
(e-post: MPDCustomerCare@wlgore.com eller per telefon pa +1 800 528 87 63 eller +1 928 864 29 27 med
eventuella fragor som ror detta brev.)

Gore har meddelat berdrda tillsynsmyndigheter om detta viktiga sakerhetsmeddelande.

Med vanlig hdlsning,

Keith Flury Michael Nilson
Thoracic Product Specialist Thoracic Product Specialist

Bilaga: Andringar till Bruksanvisningen — AW1350-SV1

*Frdn och med den 1 september 2017
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Sdkerhetsmeddelande for medicinteknisk produkt

Ofullstandig och/eller partiell utplacering av den formbara GORE® TAG®-anordningen
under ett endovaskulart ingrepp

Andringar i bruksanvisningen

Baserat pa de fyra liknande handelserna som beskrivs i sakerhetsmeddelandet fér medicinteknisk produkt
(AW1346-SV1) for den formbara TAG®-anordningen uppdaterar Gore dess bruksanvisning sa att den inkluderar
foljande nya varningar och forsiktighetsatgarder:

e Om onormalt eller ojimnt motstdand kdnns av frdn utplaceringstrdden under pabérjande av utplaceringen
ska utplaceringen STOPPAS omedelbart. Om anordningen forblir innesluten ska anordningen tas bort
genom inforarhylsan. Om motstdnd uppstdr under avldgsnandet genom hylsan ska du avbryta proceduren
och dra ut anordningen och inforarhylsan tillsammans.

e Om anordningen dr i ett partiellt utplacerat ldge och forblir fdst vid katetern ska ldkare starkt 6verviga
konversion till akut ppen kirurgisk reparation for att undvika ytterligare ingreppstid och skaderisk fran
ytterligare endovaskuldra mandvrer.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.

MEebpicAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001
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Informazioni importanti sulla Sicurezza
per ’endoprotesi toracica Conformabile GORE® TAG®

OGGETTO: Notifica sulla Sicurezza del dispositivo medico — Rilascio incompleto e/o parziale del dispositivo
Conformabile GORE® TAG® durante la procedura endovascolare

DESTINATARI: chirurghi vascolari, chirurghi cardiotoracici, cardiologi interventisti, radiologi interventisti
vascolari o altri medici che si occupano dell’impianto di dispositivi aortici endovascolari, nonché le strutture
sanitarie in possesso dell’endoprotesi toracica Conformabile GORE® TAG®

Egregio operatore sanitario,

nell’interesse della Sicurezza dei pazienti, W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) desidera metterLa a conoscenza
di informazioni di Sicurezza riguardanti I’endoprotesi toracica Conformabile GORE® TAG® (dispositivo
Conformabile TAG®). La preghiamo di leggere questa lettera con attenzione e di seguire tutte le azioni
consigliate qui di seguito descritte.

Descrizione del problema

Dal mese di dicembre 2016, Gore ha ricevuto quattro segnalazioni simili di casi di rilascio incompleto
e/o parziale del dispositivo Conformabile TAG®. In ciascun evento, il medico ha osservato che una meta
del dispositivo Conformabile TAG® é stata rilasciata mentre |’altra meta & rimasta compressa sul catetere
di inserimento. Ognuno di questi eventi si & verificato durante una procedura “off-label” (non prevista
nel foglio illustrativo) ma ad oggi non é chiaro se questo possa aver influenzato gli esiti. Le valutazioni
tecniche di due dispositivi restituiti indicano che uno dei rilasci parziali € stato il risultato di un difetto
nel pattern dei punti del filo di rilascio, mentre [’altro & stato il risultato di un danneggiamento di origine
ignota del filo di rilascio. Gli altri due dispositivi non sono stati restituiti a Gore per la valutazione.

Sono state segnalate due conseguenze avverse gravi per la salute dei pazienti e un decesso.

- Un paziente, per cui € stata necessaria la conversione chirurgica intraoperatoria, in seguito € deceduto.

— Un paziente é stato sottoposto a conversione chirurgica intraoperatoria e ha subito una temporanea
ischemia mesenterica e renale.

— Un paziente é stato sottoposto a un intervento chirurgico supplementare e ha subito una temporanea
ischemia renale.

— Un paziente non ha subito alcuna lesione causata dal rilascio durante un intervento a cielo aperto.

Sebbene i rilasci incompleti siano un evento avverso noto e identificato nelle /struzioni per l'uso, Gore ha
osservato un aumento della frequenza di questi rilasci parziali nei dispositivi conformabili TAG® venduti
(con un’incidenza complessiva dello 0,03% su 12.865 dispositivi distribuiti*), fabbricati nell’anno
precedente, rispetto a quelli con data di produzione antecedente.
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e | potenziali eventi avversi associati al rilascio incompleto possono includere, tra l’altro, procedure
supplementari, la conversione chirurgica a cielo aperto o il decesso.

e Gore ha adottato le misure necessarie per affrontare questo incremento nella frequenza degli eventi.

* Perora Gore NON prevede di ritirare i dispositivi conformabili TAG® dal mercato, a causa del ridotto rischio
di rilascio incompleto e dei potenziali rischi per i pazienti dovuti alla non disponibilita del dispositivo
Conformabile TAG®. Sulla base della frequenza dello 0,03%, Gore ritiene che potra essere interessato da
questo tipo di evento un numero molto ridotto dei 6.300* dispositivi non impiantati che si stimano essere
ancora presenti sul campo.

e Gore mantiene la propria fiducia nella Sicurezza ed efficacia del dispositivo Conformabile TAG®.
Azione consigliata

Come conseguenza di questi eventi, Gore sta aggiornando le proprie Istruzioni per l’'uso per includere le nuove
avvertenze e precauzioni seguenti:

e Sesipercepisce una resistenza anomala o non uniforme del filo di rilascio al momento dell’avvio
del rilascio, ARRESTARE immediatamente questa operazione. Se il dispositivo é ancora compresso,
rimuoverlo attraverso Uintroduttore. Se si avverte resistenza durante la rimozione attraverso introduttore,
interrompere l'operazione e rimuovere insieme il dispositivo e 'introduttore.

e Seldispositivo ha subito un rilascio parziale ed é ancora fissato al catetere, si consiglia vivamente al
medico di prendere in considerazione la conversione immediata alla chirurgia a cielo aperto per evitare
di prolungare ulteriormente la procedura e per prevenire potenziali lesioni dovute a ulteriori manovre
endovascolari.

Oltre a queste azioni, una volta completato il caso, si prega di segnalare ’evento avverso a Gore Product
Surveillance (Ufficio di vigilanza sui prodotti Gore) non appena possibile, utilizzando uno dei numeri seguenti.

Dettagli di contatto

TEL. PER ASIA-PACIFICO: +86 21 5172 8235, Int. 32235, FAX: +86 21 5172 8236
TEL. PER BRASILE: +55 11 5502 7955, Int. 35855, FAX: +55 11 5502 7965

TEL. PER EMEA: +49 89 4612 3440, Int. 53440, FAX: +49 89 4612 43440

TEL. PER USA/extra-USA: 1 800 528 1866, Int. 44922 01 928 864 4922, FAX: 1 928 864 4364

Gore consiglia inoltre di aderire alle indicazioni approvate per il dispositivo Conformabile TAG® e di rileggere
le attuali avvertenze contenute nelle Istruzioni per 'uso del dispositivo Conformabile TAG®. Gore sottolinea
'importanza dell’avvertenza seguente nelle attuali Istruzioni per 'uso: Un’équipe di chirurghi deve sempre
essere disponibile durante 'impianto o le procedure di reintervento nel caso in cui si rendesse necessaria

la conversione a chirurgia a cielo aperto. Consultare le allegate Modifiche al documento Istruzioni per ’'uso
(AW1350-IT2), disponibile anche nel sito: goremedical.com/thoracic/eu.
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Non sono necessarie azioni per i pazienti a cui sia gia stato impiantato un dispositivo Conformabile TAG®. |
pazienti a cui & stato impiantato un dispositivo Conformabile TAG® non necessitano di alcuna modifica al loro
normale piano di follow-up e devono continuare a essere monitorati secondo la prassi standard.

Gore sta fornendo queste informazioni di Sicurezza per garantire che siate al corrente di questo potenziale
evento avverso durante l'impianto del dispositivo e per assistervi nel processo decisionale.

Queste informazioni di Sicurezza fungono da complemento all’educazione sul dispositivo Conformabile TAG® che
dovreste aver ricevuto e a qualsiasi materiale didattico che vi sia stato fornito. Vi preghiamo di condividere questa
lettera con altre persone del vostro ospedale o clinica a cui potrebbe interessare e di contattare gli associati alle
vendite di zona Gore o I'assistenza clienti Gore (e-mail: MPDCustomerCare@wlgore.com o telefonicamente al
numero +1 800 528 8763 0 +1 928 864 2927) in caso di eventuali domande riguardanti questa lettera.

Gore ha avvertito gli enti normativi competenti di questa Notifica di Sicurezza sul campo.

Distinti saluti,

Z W (Y
Keith Flury Michael Nilson
Specialista prodotti toracici Specialista prodotti toracici

Allegato: Modifiche al documento Istruzioni per 'uso — AW1350-IT2

*Al 1° settembre 2017

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
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Avviso di sicurezza su dispositivo medico

Rilascio incompleto e/o parziale del dispositivo Conformabile GORE® TAG®
nel corso della procedura endovascolare

Modifiche alle Istruzioni per uso

Sulla base dei quattro eventi simili segnalati nell’Informazioni di Sicurezza su dispositivo medico AW1346-IT2
in relazione al dispositivo Conformabile TAG®, Gore ha effettuato ’aggiornamento delle relative Istruzioni per
l’uso con 'aggiunta delle seguenti avvertenze e precauzioni.

e Sesjpercepisce una resistenza anomala o non uniforme del filo di rilascio al momento dell’avvio
del rilascio, ARRESTARE immediatamente questa operazione. Se il dispositivo é ancora compresso,
rimuoverlo attraverso Uintroduttore. Se si avverte resistenza durante la rimozione attraverso Uintroduttore,
interrompere l'operazione e rimuovere insieme il dispositivo e 'introduttore.

e Sejldispositivo ha subito un rilascio parziale ed é ancora fissato al catetere, si consiglia vivamente al
medico di prendere in considerazione la conversione immediata alla chirurgia a cielo aperto per evitare
di prolungare ulteriormente la procedura e per prevenire potenziali lesioni dovute a ulteriori manovre
endovascolari.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
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Viktig sikkerhetsinformasjon
Formbar GORE® TAG® torakal endoprotese

EMNE: Sikkerhetsvarsling for medisinsk anordning — Ufullstendig og/eller delvis utlgsing av formbar GORE® TAG®-
anordning under endovaskuleer prosedyre

MALGRUPPE: vaskulaere kirurger, kardiotorakale kirurger, intervensjonelle kardiologer, vaskulaere intervensjonelle
radiologer, andre leger som implanterer endovaskulare aortaanordninger, og helseinstitusjoner som benytter
formbar GORE® TAG® torakal endoprotese

Kjeere helsepersonell:

Med tanke pa pasientsikkerheten gnsker W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) a gi deg sikkerhetsinformasjon
knyttet til formbar GORE® TAG® torakal endoprotese (formbar TAG®-anordning). Les dette brevet ngye og fglg alle
anbefalte tiltak beskrevet nedenfor.

Beskrivelse av problemet:

e Siden desember 2016 har Gore mottatt fire lignende rapporter om ufullstendig og/eller delvis utlgsing av den
formbare TAG®-anordningen. | hver hendelse observerte legen at den ene halvdelen av den formbare TAG®-
anordningen ble utlgst mens den andre halvdelen forsatt var innesperret pa innfgringskateteret. Hver av
disse hendelsene oppstod under en ikke-indisert prosedyre, men det er uklart pa dette tidspunktet hvordan
det kan ha pavirket resultatene. Tekniske vurderinger av to returnerte anordninger indikerte at den ene
delvise utlgsingen skyldtes feil masker pa utlgsingssnoren og den andre skyldtes skade av ukjent opphav pa
utlgsingssnoren. De to andre anordningene har ikke blitt returnert til Gore for evaluering.

e Detble rapportert to alvorlige negative helsekonsekvenser og ett dgdsfall:
— En pasient krevde intraoperativ kirurgisk konvertering og dgde senere.
— En pasient krevde intraoperativ kirurgisk konvertering og opplevde midlertidig mesenterisk og renal iskemi.
— En pasient krevde en ytterligere kirurgisk intervensjon og opplevde midlertidig renal iskemi.
— En pasient fikk ingen skader fordi utlgsingen skjedde under dpen reparasjon.

e Ufullstendig utlgsing er riktignok en kjent ugnsket hendelse som er identifisert i bruksanvisningen, men Gore
har sett en gkt forekomst av disse hendelsene med delvis utlgsing i solgte formbare TAG®-anordninger (totalt

0,03 % av 12 865 anordninger distribuert*) som er produsert i lgpet av det siste aret, sammenlignet med de
produsert tidligere.

e Mulige ugnskede hendelser knyttet til ufullstendig utlgsing kan inkludere, men er ikke begrenset til
ytterligere prosedyrer, konvertering til apen kirurgi eller dgd.
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e Gore hariverksatt tiltak for & handtere denne gkte forekomsten av hendelser.

e Padette tidspunktet har Gore IKKE planer om a fjerne formbare TAG®-anordninger fra markedet, og dette er
basert pa den lave risikoen for forekomst av ufullstendig utlgsing og de potensielle pasientrisikoene dersom
den formbare TAG®-anordningen ikke er tilgjengelig. Med en forekomst pa 0,03 % antar Gore at det er et
sveert lite antall av de estimerte 6300* ikke-implanterte anordningene igjen i felten som kan bli bergrt av
denne typen hendelse.

* Gore har fortsatt tro pa sikkerheten og effektiviteten til den formbare TAG®-anordningen.
Anbefalt tiltak:

Basert pa disse hendelsene oppdaterer Gore bruksanvisningen for @ inkludere de fglgende nye advarslene og
forholdsreglene:

® Hvis det kiennes unormal eller varierende motstand i utlgsingssnoren under start av utlgsing, skal du
STOPPE utlgsingen umiddelbart. Hvis anordningen forblir innesperret, skal du fjerne anordningen gjennom
innfaringshylsen. Hvis du opplever motstand under fjerning gjennom hylsen, ma du stoppe og trekke ut
anordningen og innfaringshylsen sammen.

e Hvis anordningen er i en delvis utlgst tilstand og forblir tilkoblet kateteret, skal legene sterkt vurdere
umiddelbar konvertering til dpen kirurgi for & unngd forlenget prosedyretid og potensiell skade som falge av
ytterligere endovaskulaere mangvrer.

[ tillegg til disse tiltakene skal den ugnskede hendelsen, etter at kasuset er fullfgrt, rapporteres til Gores
produktovervakning sa snart som mulig pa det aktuelle nummeret nedenfor:

Kontaktopplysninger:

TELEFON ASIA/STILLEHAVET: +86 21 5172 8235, internnr. 32235, FAKS: +86 21 5172 8236
TELEFON BRASIL: +55 11 5502 7955, internnr. 35855, FAKS: +55 11 5502 7965

TELEFON EMEA: +49 89 4612 3440, internnr. 53440, FAKS: +49 89 4612 43440

TELEFON USA / UTENFOR USA: 1 800 528 1866, internnr. 44922 eller 1 928 864 4922, FAKS: 1 928 864 4364

Gore anbefaler ogsa a falge de godkjente indikasjonene for den formbare TAG®-anordningen og a lese gjennom
advarslene i den gjeldende bruksanvisningen til den formbare TAG®-anordningen. Gore understreker advarselen

i gjeldende bruksanvisning: Pdse at et kirurgisk team alltid er tilgjengelig ved implantering eller nye kirurgiske
inngrep i tilfelle det blir ngdvendig med konversjon til dpen kirurgisk reparasjon. Se det vedlagte dokumentet med
endringer for bruksanvisningen (AW1350-N0O1), ogsa tilgjengelig pa: goremedical.com/thoracic/eu.

Ingen handlinger kreves for pasienter som allerede har fatt implantert en formbar TAG®-anordning. Pasienter som
har fatt implantert en formbar TAG®-anordning, behgver ingen endringer i sin vanlige oppfalgingsplan og skal
fortsette & overvakes i trad med din standard praksis.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
MEebpicAL PRODUCTS DIVISION

3450 WEST KILTIE LANE

FLAGSTAFF, ARIZONA 86001
TEL928.779.2771 ® FAX 928.779.3480

goremedical.com



Oktober 2017

GORE

Creative Technologies
Worldwide

Gore leverer denne sikkerhetsinformasjonen for a sikre at du er klar over denne potensielt skadelige hendelsen
under implantering av anordningen og for & hjelpe deg med a fatte en beslutning.

Denne sikkerhetsinformasjonen er et tillegg til opplaringen i formbar TAG®-anordning som du skal ha deltatt

pa, samt eventuelle relaterte opplaeringsmaterialer du har mottatt. Vi ber deg dele dette brevet med andre pa
sykehuset eller klinikken, om aktuelt, og a kontakte din lokale Gore-salgsrepresentant eller Gores kundeservice
(via e-post pa MPDCustomerCare@wlgore.com eller telefon pa +1.800.528.8763 eller +1.928.864.2927) hvis du
har spgrsmal knyttet til dette brevet.

Gore harvarslet de aktuelle tilsynsmyndighetene om denne feltsikkerhetsvarslingen.

Med vennlig hilsen

Keith Flury Michael Nilson
Torakal produktspesialist Torakal produktspesialist

Vedlagt: Dokument med endringer for bruksanvisningen — AW1350-NO1

*Per 1. september 2017
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Sikkerhetsvarsling for medisinsk anordning

Ufullstendig og/eller delvis utlgsing av formbar GORE® TAG®-anordning
under endovaskulaer prosedyre

Endringer i bruksanvisningen

Basert pa fire lignende hendelser beskrevet i Sikkerhetsvarsling for medisinsk anordning (AW1346-N01) for
den formbare TAG®-anordningen kommer Gore til @ oppdatere bruksanvisningen til a inkludere fglgende nye
advarsler og forholdsregler:

e Hvis det kiennes unormal eller varierende motstand i utlgsingssnoren under start av utlgsing, skal du
STOPPE utlgsingen umiddelbart. Hvis anordningen forblir innesperret, skal du fjerne anordningen gjennom
innfaringshylsen. Hvis du opplever motstand under fjerning gjennom hylsen, ma du stoppe og trekke ut
anordningen og innfaringshylsen sammen.

e Hvis anordningen er i en delvis utlgst tilstand og forblir tilkoblet kateteret, skal legene sterkt vurdere
umiddelbar konvertering til dpen kirurgi for G unnga forlenget prosedyretid og potensiell skade som falge
av ytterligere endovaskulaere mangvrer.
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Fontos biztonsagi informacio
alkalmazkodé GORE® TAG® mellkasi endoprotézis

TARGY: Orvosi eszkézre vonatkozé biztonsagi értesités — A alkalmazkodé GORE® TAG® eszkéz nem teljes
és/vagy részleges kinyitasa az endovaszkularis eljaras alatt.

CELKOZONSEG: érsebészek, kardiotorakalis mitétekre szakosodott sebészek, intervencioés kardiolégusok,
vaszkuldris intervencios radiolégusok, és egyéb orvosok, akik endovaszkularis aorta eszkdzok belltetését végzik,
és egészségligyi intézetek, amelyek a alkalmazkodé GORE® TAG® mellkasi endoprotézissel rendelkeznek.

Kedves Egészségligyi Szolgaltato!

A betegbiztonsag érdekében a W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) értesiti Ont a alkalmazkodé GORE® TAG®
mellkasi endoprotézissel (alkalmazkodd TAG® eszkdzzel) kapcsolatos biztonsagi informaciokrol. Kérjlk, alaposan
olvassa el ezt a levelet, és kdvesse az alabb leirt valamennyi javasolt intézkedést.

A probléma leirasa:

2016 december 6ta a Gore négy hasonld jelentést kapott a alkalmazkodé TAG® eszkdz nem teljes és/vagy
részleges kinyitasarol. Valamennyi esemény esetében az orvos azt tapasztalta, hogy a TAG® eszkdz egyik
fele kinyilt, mig a masik része 0sszehtzva maradt a bevezetSkatéteren. Az 9sszes ilyen esemény off-label
(indikécion tuli) eljaras soran tortént, de jelenleg még nem tisztazott, hogy ez hogyan befolyasolhatja az
eredményeket. A két visszakiildott eszkoz mérndoki kiértékelése arra enged kovetkeztetni, hogy az egyik
részleges kinyitéas hibas kinyitdszal 6ltésminta miatt tortént, a masik a kinyitoszal ismeretlen eredeti
sériilésének kovetkezményeként tortént. A masik két eszkdzt nem kiildték vissza a Gore-hoz kiértékelésre.

Két sulyos nemkivénatos szovédményt és egy haldlesetet jelentettek:

— Egy beteg intraoperativ mdtéti konverziét igényelt, mely utan a beteg elhalalozott.

— Egy beteg intraoperativ mdtéti konverzidt igényelt, és atmeneti mesentericus és renalis ischaemiat
tapasztaltak nala.

— Egy beteg tovabbi sebészeti beavatkozast igényelt, és dtmeneti renalis ischaemiat tapasztaltak néla.

— Egy beteg nem szenvedett semmilyen sériilést a kinyitds kovetkeztében a nyitott m(itéti korrekcié alatt.
Habdar a nem teljes kinyitasok ismert nemkivanatos események, és a haszndlati utasitdsban (IFU-ban) emlitést
tesznek ezekrdl, a Gore ezen részleges kinyitasi események megndvekedett gyakorisagat tapasztalta az

eladott, és el6z6 évben gyartott alkalmazkodd TAG® eszkdzok esetében (a kiosztott 12 865 eszkdz dsszesen
0,03%-a*) a kordbban gyartottakhoz képest.
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« A nem teljes kinyitassal 6sszefliggé potencialis nemkivanatos eseményekbe korlatozas nélkiil
beletartozhatnak a tovabbi eljarasok, a nyitott mutétre vald atvaltas vagy a halal.

A Gore |épéseket tett, hogy kezelje ezen események megnovekedett gyakorisagat.

« A Gore jelenleg NEM tervezi a alkalmazkod6 TAG® eszkdzok piacrdl torténd kivonasat a nem teljes kinyitasok
eléfordulasanak alacsony kockdzata és a potencialis betegkockazatok miatt, ha a alkalmazkodd TAG® eszkoz
nem lenne elérhetd. A 0,03%-0s gyakorisag alapjan a Gore ugy becsiili, hogy a helyszinen maradt kb. 6300*
be nem lltetett eszk6zbdl nagyon kevés lehet érintett az ilyen tipusd esemény miatt.

A Gore tovabbra is fenntartja a alkalmazkodd TAG® eszk6z biztonsdgossagaba és hatékonysagaba vetett
bizalmat.

Javasolt intézkedés:

Ezen események alapjan a Gore a haszndlati utasitds (IFU) figyelmeztetéseit és dvintézkedéseit a
kovetkezéképpen frissiti:

Ha a kinyitds megkezdése sordn a kinyitdszdl ellendlldsat abnormdlisnak vagy ingadozénak érzi, azonnal
ALLITSA LE a kinyitds miiveletét. Ha az eszkéz 6sszehuzva marad, tdvolitsa el az eszkézt a bevezetéhiivelyen
keresztiil. Ha a htivelyen keresztiili eltdvolitdsakor ellendllds tapasztalhatd, dlljon meg, és egyitt hiizza vissza az
eszkdzt és a bevezetShlivelyt.

«  Ha azeszkéz részlegesen kinyitott dllapotban van és a katéterhez erésitve marad, az orvosoknak komolyan meg
kell fontolniuk a nyitott mditéti korrekcidra valé azonnali dttérést, hogy eljdrdsi idét takaritsanak meg és elkertiljék
a tovdbbi endovaszkuldris manéverekkel jdrd lehetséges drtalmakat.

Ezen intézkedéseken kivil, amint az ligy befejez6do6tt, a lehet6 leghamarabb jelentse a nemkivédnatos eseményt
a Gore termékfelligyeletének az aldbbi megfelel6 telefonszamok valamelyikén:

Elérhet6ségek:

TELEFONSZAM - AZSIA/CSENDES-OCEANI TERSEG: +86 21 5172 8235, mellék 32235, FAX: +86 21 5172 8236
TELEFONSZAM - BRAZILIA: +55 11 5502 7955, mellék 35855, FAX: +55 11 5502 7965

TELEFONSZAM - EMEA: +49 89 4612 3440, mellék 53440, FAX: +49 89 4612 43440

TELEFONSZAM - USA/USA-N KiVUL: 1 800 528 1866, mellék 44922 vagy 1 928 864 4922, FAX: 1 928 864 4364

A Gore javaslata szerint érdemes a jovahagyott alkalmazkodé TAG® eszk6z indikacidihoz ragaszkodni és
attanulmanyozni a alkalmazkodo TAG® eszkoz IFU-janak aktudlis figyelmeztetéseit. A Gore hangsulyozza az
aktualis IFU-ban szerepl6 figyelmeztetést: A beliltetés alatt vagy a reintervencios eljdrdsok alkalmdval mindig
legyen elérheté egy sebészeti csapat arra az esetre, ha nyitott mitéti korrekcidra valdé konverzidra van sziikség. Kérjuk,
hivatkozzon a haszndlati utasitds (IFU) dokumentum (AW1350-HU1) mellékelt médositasaira, amely a kdvetkezd
oldalon is elérhetd: goremedical.com/thoracic/eu.
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A alkalmazkodé TAG® eszkoz beliltetésen mar atesett betegek szamara egyéb intézkedés nem sziikséges. Azok a
betegek, akik betltetett alkalmazkodé TAG® eszkdzzel rendelkeznek, a szokasos utdnkdvetési terviik semmilyen
modositast nem igényel, és monitorozasukat a szokasos gyakorlat szerint kell folytatni.

A Gore annak érdekében szolgaltatja ezt a biztonsagi informaciot, hogy On biztosan értesiiljon errél az eszkdz
beiiltetése alatti potencilisan karos eseményrd|, és igy segitsiik Ont a déntéshozatalban.

Ez a biztonsagi informacid a alkalmazkodo6 TAG® eszkdzzel kapcsolatos kdtelez6 képzésének és barmilyen az
eszkozzel 0sszefliggd oktatasi anyaganak kiegészitéseként szolgal. Kérjiik, ossza meg ezt a levelet masokkal
a kérhdzaban vagy a klinikajan, és 1épjen kapcsolatba a helyi Gore értékesitési munkatarsakkal vagy a Gore
Ugyfélszolgalattal (e-mail: MPDCustomerCare@wlgore.com vagy hivja fel e telefonszamok valamelyikét:
+1.800.528.8763 vagy +1.928.864.2927 amennyiben kérdései vannak ezzel a levéllel kapcsolatosan).

A Gore értesitette a megfeleld szabalyozo Gigynokségeket errél a helyszini biztonsagi feljegyzésrél.

Szivélyes Gdvozlettel,

Keith Flury Michael Nilson
Mellkasi orvosi esz6zok termékspecialistaja Mellkasi orvosi eszkdzok termékspecialistaja

Melléklet: Modositasok a haszndlati utasitds (IFU) dokumentumban — AW1350-HU1

*2017. szeptember 1-jével
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Orvosi eszkozre vonatkozo biztonsagi értesités

Az alkalmazkodo6 GORE® TAG® eszkoz nem teljes és/vagy részleges kinyitasa az
endovaszkularis eljaras soran

A haszndlati utasitds (IFU) valtoztatasai

Az alkalmazkodd TAG® eszkdzh6z mellékelt orvosi eszkdzre vonatkozé biztonsagi értesitésben (AW1346-HU1)
leirt négy hasonl6 esemény alapjan a Gore a kdvetkezé Uj figyelmeztetések és dvintézkedések hozzaadasaval
frissiti az eszkdz haszndlati utasitdsdt (IFU):

«  Haa kinyitds megkezdése sordn a kinyitészdl ellendlldsdt abnormdlisnak vagy ingadozénak érzi, azonnal
ALLITSA LE a kinyitds miveletét. Ha az eszkéz 6sszehuzva marad, tdvolitsa el az eszkézt a bevezetéhiivelyen
keresztiil. Ha a hiivelyen keresztiili eltdvolitdsakor ellendllds tapasztalhatd, dlljon meg, és egyiitt hiizza vissza
az eszkozt és a bevezetShiivelyt.

«  Haazeszkéz részlegesen kinyitott dllapotban van és a katéterhez erésitve marad, az orvosoknak komolyan meg
kell fontolniuk a nyitott mditéti korrekciora valo azonnali dttérést, hogy eljdrdsi idét takaritsanak meg és elkeriiljek
a tovdbbi endovaszkuldris mandéverekkel jdrd lehetséges drtalmakat.
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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®

Szanowni Panstwo,

Dziatajac w interesie bezpieczenstwa pacjentow firma W. L. Gore & Associates Inc. (Gore) pragnie Paristwa
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 nastgpito 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.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
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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 wyjq¢ 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 telefondow:

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 zapewni¢ ciqgtq dostepnosc zespotu chirurgdw na wypadek koniecznosci konwersji do otwartej operacji
naprawczej. Prosimy o zapoznanie si¢ z zatagczonymi Zmianami do Instrukcji uzycia (AW1350-PL1), dostepnymi
réwniez na stronie: goremedical.com/thoracic/eu.

Nie sa wymagane zadne dziatania w przypadku pacjentéw, u ktérych juz wszczepiono dostosowang
endoproteze TAG®. Pacjenci, ktérym wszczepiono dostosowana 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

Zatacznik: Zmiany wprowadzone do ,Instrukgji uzycia” Dokument - AW1350-PL1

*Na dzieri 1 wrzesnia 2017r.
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Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Niepelne i/lub czesciowe roztozenie dostosowanego urzadzenia GORE® TAG®
podczas zabiegu wewnatrznaczyniowego

Zmiany w Instrukcji uzytkowania (IFU)

Na podstawie czterech podobnych zdarzen opisanych w zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (AW1346-PL1) dla dostosowanego urzadzenia TAG®, firma Gore aktualizuje Instrukcje uzytkowania
tak, aby uwzgledni¢ nastepujgce 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 wyjq¢ urzqdzenie i koszulke wprowadzajqcq razem.

«  Jezeliurzqdzenie 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 obrazeri wynikajqcych z dodatkowych manewréw
wewngqtrznaczyniowych.

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
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Vigtige sikkerhedsoplysninger
Justerbar GORE® TAG® thorax-endoprotese

EMNE: Vigtig produktinformation - Ufuldsteendig og/eller delvis anlaeggelse af den justerbare GORE® TAG®
endoprotese under den endovaskulaere procedure

MALGRUPPE: Speciallaeger i karkirurgi, hjerte-lungekirurgi, koronarintervention, vaskulzr interventionsradiologi,
andre laeger, som implanterer endovaskulzere aortaproteser samt sygehuse/klinikker, der anvender den
justerbare GORE® TAG® thorax-endoprotese

Til sundhedsudbyderen:

Af hensyn til patientsikkerheden vil W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) hermed gerne informere dig om
sikkerhedsoplysninger i forbindelse med den justerbare GORE® TAG® thorax-endoprotese (justerbar TAG®
endoprotese). Laes venligst brevet igennem, og foretag alle anbefalede handlinger som beskrivet nedenfor.

Beskrivelse af problemet:

e Gore har siden december 2016 modtaget fire lignende rapporter om ufuldsteendig og/eller delvis anlaggelse
af den justerbare TAG® endoprotese. | hvert tilfaelde observerede laegen, at halvdelen af den justerbare TAG®
endoprotese blev anlagt, og den anden halvdel forblev sammenfoldet pa indfgringskatetret. Hver af disse
haendelser fandt sted under en off-label-procedure, men det vides pa nuvaerende tidspunkt ikke, pa hvilken
made dette kan have pavirket resultatet. Konstruktionsevalueringer af to returnerede produkter viste, at én
delvis anlaggelse opstod som resultat af forkert syning af anleeggelsestraden og en anden som resultat af
en beskadiget anlaeggelsestrad af en ukendt arsag. De to andre endoproteser blev ikke returneret til Gore til
evaluering.

e To alvorlige utilsigtede helbredsmaessige udfald og ét dgdsfald blev rapporteret:
— En patient kreevede konvertering til intraoperativ kirurgi og dade efterfglgende.
— En patient kreevede konvertering til intraoperativ kirurgi og fik midlertidig mesenterial og renal iskaemi.
— En patient kreevede en yderligere kirurgisk intervention og fik midlertidig renal iskaemi.
— En patient fik ingen skader pa grund af anlaeggelse under &ben kirurgi.
e Selvom ufuldstaendig anlaeggelse er en kendt utilsigtet haendelse, der er identificeret i brugsanvisningen,
har Gore set et gget antal af disse delvise anlaeggelser i forbindelse med solgte justerbare TAG® endoproteser

(ialt 0,03 % af 12,865 distribuerede proteser*), som blev produceret i det forlgbne ar sammenlignet med
proteser, der blev fremstillet tidligere.
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e Potentielle ugnskede handelser forbundet med ufuldstaendig anlaeggelse kan inkludere, men er ikke
begraenset til, yderligere procedurer, konvertering til dben kirurgi eller dgd.

e  Gore har truffet foranstaltninger for at agere pa denne stigning i handelser.

e P4 dette tidspunkt har Gore INGEN planer om at fjerne justerbare TAG® endoproteser fra markedet pga. den
lave risiko for forekomst af ufuldsteendige anlaeggelser og potentielle risici for patienter hvis den justerbare
TAG® enhed ikke er tilgaengelig. Baseret pa hyppigheden pa 0,03 % bedgmmer Gore, at et meget lille antal af
de formodede 6.300* ikke-implanterede proteser, der er solgt, muligvis er bergrt af denne type handelse.

e Gore har stadig tiltro til sikkerheden og effektiviteten af den justerbare TAG® endoprotese.
Anbefalede tiltag:

Pa grundlag af disse haendelser har Gore opdateret brugsanvisningen til at inkludere de fglgende nye advarsler
og forholdsregler:

®  Hvis der maerkes unormal eller uregelmaessig modstand fra anleeggelsestraden, ndr anlaeggelsen starter,
skal anlaeggelsen straks STOPPES. Hvis endoprotesen forbliver sammenfoldet, skal den fjernes igennem
indfaringssheathen. Hvis der maerkes modstand under fjernelsen igennem sheathen, skal udtagning stoppes,
og endoprotese og indfgringssheath traekkes tilbage samlet.

®  Hvis endoprotesen er delvist sammenfoldet og stadig sidder fast pa katetret, bar laegerne kraftigt overveje
konvertering til umiddelbar aben kirurgisk operation for at undga yderligere proceduretid og mulig
beskadigelse som et resultat af yderligere endovaskulere tiltag.

Foruden disse tiltag skal den utilsigtede haendelse, ved afslutningen af den pagaldende case, rapporteres til
Gore Product Surveillance sa snart som muligt pa nedenstaende nummer:

Kontaktoplysninger:

TELEFON ASIEN-PACIFIC: +86 21 5172 8235, Lokal: 32235, FAX: +86 21 5172 8236
TELEFON BRASILIEN: +55 11 5502 7955, Lokal: 35855, FAX: +55 11 5502 7965
TELEFON EMEA: +49 89 4612 3440, Lokal: 53440, FAX: +49 89 4612 43440

TELEFON USA/@vrige verden: +1 800 528 1866, Lokal: 44922 eller +1 928 864 4922, FAX: +1 928 864 4364

Gore anbefaler endvidere overholdelse af de godkendte indikationer for den justerbare TAG® endoprotese og
gennemgang af de gaeldende advarsler i brugsanvisningen til den justerbare TAG® endoprotese. Gore fremhaver
advarslen i den aktuelle brugsanvisning: Hav altid et kirurgisk team klar under implantation eller reintervention i
tilfelde af, at det er ngdvendigt at konvertere til dben kirurgisk reparation. Der henvises til vedlagte Zndringer i
brugsanvisning Dokument (AW1350-DA1), som ogsa er tilgaengelig pa: goremedical.com/thoracic/eu.
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Ingen tiltag er pakravet for patienter, som allerede har modtaget en justerbar TAG® endoprotese. Det er ikke
ngdvendigt at &ndre den planlagte opfalgning for patienter med en implanteret justerbar TAG® endoprotese.
Disse patienter bgr fortsat overvages ifglge din standardpraksis.

Du har faet disse sikkerhedsoplysninger af Gore for at sikre, at du er klar over denne potentielt skadelige
handelse i forbindelse med implantation af endoprotesen og som en hjzlp for dig i beslutningsprocessen.

Disse sikkerhedsoplysninger er et supplement til den opleaering i brugen af den justerbare TAG® endoprotese, som
du burde have deltaget i og til eventuelt uddannelsesmateriale, som du har modtaget. Del venligst dette brev
med andre pa hospitalet eller klinikken som relevant, og kontakt den lokale Gore salgsrepraesentant eller Gore
kundeservice (e-mail: MPDCustomerCare@wlgore.com, eller pa telefon +1.800.528.8763 eller +1.928.864.2927)
i tilfeelde af spgrgsmal om brevet.

Gore har underrettet de relevante regulatoriske instanser om denne vigtige produktinformation.

Venlig hilsen

" Ml [
Keith Flury Michael Nilson
Thoracic Product Specialist Thoracic Product Specialist

Bilag: Andringer i brugsanvisning Dokument — AW1350-DA1

* Gaeldende fra den 1. september 2017
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Sikkerhedsmeddelelse om medicinsk udstyr

Ufuldstaendig og/eller delvis anlaeggelse af den justerbare
GORE® TAG® endoprotese under den endovaskulzare procedure

Andringer i brugsanvisningen

Pa grundlag af de fire lignende handelser, som blev beskrevet i sikkerhedsmeddelelsen om medicinsk udstyr
(AW1346-DA1) vedrgrende den justerbare TAG® endoprotese, har Gore opdateret brugsanvisningen til at
inkludere de fglgende nye advarsler og forholdsregler:

®  Hvis der maerkes unormal eller uregelmaessig modstand fra anleeggelsestrdden, ndr anlaeggelsen starter,
skal anlaeggelsen straks STOPPES. Hvis endoprotesen forbliver sammenfoldet, skal den fjernes igennem
indfaringssheathen. Hvis der maerkes modstand under fjernelsen igennem sheathen, skal udtagning
stoppes, og endoprotese og indfaringssheath traekkes tilbage samlet.

* Hvis endoprotesen er delvist sammenfoldet og stadig sidder fast pa katetret, bgr laegerne kraftigt overveje
konvertering til umiddelbar aben kirurgisk operation for at undga yderligere proceduretid og mulig
beskadigelse som et resultat af yderligere endovaskulere tiltag.
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