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PILNA Korekta dotyczaca bezpieczenstwa wyrobu medyczneqo

Powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie
Proteza naczyniowa GORE® ACUSEAL

DOCELOWI ODBIORCY: Chirurdzy naczyniowi i inni lekarze wszczepiajgcy lub korygujgcy
proteze naczyniowg GORE® ACUSEAL.

Numer zdarzenia 2017233.08/18/2025.002-C

Szanowni Panstwo,

Firma W. L. Gore & Associates (Gore) pragnie przekazac¢ Panstwu informacje dotyczace
bezpieczenstwa, zwigzane z proteza naczyniowa GORE® ACUSEAL - wszystkie numery
katalogowe. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z niniejszym pismem i zatgczonym
podsumowaniem zmian w instrukcji uzywania oraz wypetnienie i podpisanie zatgczonego
Formularza potwierdzenia zwrotu. Szczegoétowe informacje na temat produktu zawiera
ZALACZNIK 1 - DODATKOWE INFORMACIE O ZDARZENIU.

Opis problemu:

e Proteza naczyniowa GORE® ACUSEAL sktada sie z wielu warstw. Rozwarstwienie
odnosi sie do oddzielenia tych warstw. W przypadku rozwarstwienia materiat
rozdzielony moze wystawac do $wiatta.

e 0d 1 stycznia 2020 r. do 30 czerwca 2025r. firma Gore otrzymata 112 zgtoszen
dotyczacych rozwarstwienia protezy naczyniowej GORE® ACUSEAL. Odpowiada to
globalnemu wskaznikowi reklamacji wynoszacemu 0,2% w odniesieniu do liczby
wyrobdéw sprzedanych w tym czasie. Wskaznik ten odzwierciedla zdarzenia zgtoszone
firmie Gore lub w inny sposéb zidentyfikowane przez firme Gore. W raportach
jednoosrodkowych opisano wyzsze wskazniki rozwarstwienia niz w globalnych danych
dotyczacych reklamacji. Najwyzszy opublikowany odsetek wedtug naszej wiedzy
pochodzi z niedawnego badania retrospektywnego przeprowadzonego przez Yu et al.,
w ktorym zgtoszono czesto$¢ wystepowania 10% (7 z 70 protez).! Ponadto firma
Gore otrzymata nieopublikowany raport od lekarza, ktory zaobserwowat czestosc
wystepowania rozwarstwienia wynoszaca 22% (12 z 55 przypadkdéw) w grupie
leczonej w swojej praktyce.

e Szkody zwigzane z rozwarstwieniem mogq obejmowac zmniejszony przeptyw
dostepu z powodu zwezenia, zakrzepicy lub okluzji; trudnosci z kaniulacjg;
krwawienie lub zasinienie; oraz szkody zwigzane z zabiegami ponownej interwencji
wykonywanymi w celu usuniecia rozwarstwienia.

e Zgtoszone metody leczenia rozwarstwienia obejmujg umieszczenie stentu, czesciowag
lub catkowitg wymiane protezy, angioplastyke balonowa (PTA), trombektomie,

1Yu C, Li M, Lee H. Delamination of Acuseal graft is the main cause of secondary patency loss- Early
unicenter experience. Ann Vasc Dis. 2025;18(Suppl):S113-S114.
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chirurgiczne zszycie i obserwacje. Sposrod 112 zgtoszonych skarg, co najmniej jedna
ponowna interwencja zostata zgtoszona w 86% przypadkow, a 46% protez zostato
ostatecznie czesciowo wymienionych lub porzuconych.

Czas rozwarstwienia jest zmienny, przy czym przypadki zgtaszano juz tego samego
dnia wszczepienia i nawet siedem lat po wszczepieniu. W$rdd skarg zawierajgcych
wystarczajace informacje do oszacowania czasu do wystgpienia rozwarstwienia,
mediana zgtaszanego odstepu czasu wynosita okoto siedmiu miesiecy.

Zabiegi kaniulacji i ponownej ponownej interwencji sq czesto zgtaszane jako
podejrzewane przyczyny zdarzen rozwarstwienia, jednak w przypadku wyrobdw,

ktére nigdy nie zostaty poddane zadnym zabiegom, réwniez zgtoszono rozwarstwienie.

Dzialania naprawcze firmy Gore:

Firma Gore podtrzymuje zaufanie do bezpieczenstwa i skutecznosci protezy naczyniowej
GORE® ACUSEAL stosowanej zgodnie z przeznaczeniem. Do tej pory dochodzenie nie
ujawnito zadnych wad konstrukcyjnych ani produkcyjnych zwigzanych z rozwarstwieniem.

Zmiany w instrukcji uzywania dotyczace rozwarstwienia:

Firma Gore zaktualizuje swojq Instrukcje uzywania (IFU) protezy naczyniowej
GORE® ACUSEAL w celu:
o Modyfikacji istniejacego ostrzezenia, aby doktadniej objasni¢ techniki, ktore
mogg przyczynic sie do ryzyka rozwarstwienia
o Dodania rozwarstwienia do punktu dotyczacego zdarzen niepozgadanych
zwigzanych z wyrobem

Wiecej informacji mozna znalez¢ w zalaczonym Podsumowaniu zmian
w _instrukciji uzywania.

Natychmiastowe zalecane dziatania dla lekarza:

Prosimy o zapoznanie sie z zatagczonym podsumowaniem zmian w instrukcji uzywania
oraz wypetnienie i podpisanie zatgczonego FORMULARZA POTWIERDZENIA ZWROTU

i odestanie go na adres wlgore30810US@sedgwick.com w ciggu 2 tygodni od
otrzymania niniejszego powiadomienia. Niniejsze pismo i podsumowanie zmian w
instrukcji uzywania beda réwniez dostepne na stronie internetowej firmy Gore Medical.
Niniejsze powiadomienie nalezy udostepni¢ osobom, ktére powinny by¢ o nim
poinformowane w Panstwa instytucji lub w organizacji, do ktérej przekazano wyroby,
ktérych potencjalnie dotyczy to powiadomienie (w stosownych przypadkach).

Firma Gore zacheca lekarzy do przestrzegania zmodyfikowanych ostrzezen i
informacji dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w instrukcji uzywania, a takze
innych aktualnych ostrzezen. Petne wskazania, przeciwwskazania, instrukcje,
ostrzezenia i srodki ostroznoséci mozna znalez¢ w zatwierdzonej instrukcji uzywania,
dostepnej pod adresem: https://eifu.goremedical.com/. Zaktualizowane petne
instrukcje uzywania beda dostepne na stronie internetowej.

Nie sg wymagane zadne dziatania w przypadku pacjentow, ktdrym obecnie
wszczepiono wyrdb; nalezy jednak pamietac¢ o rozwarstwieniu jako potencjalnej
przyczynie okluzji w przypadku wystgpienia problemow klinicznych w przysztosci.
Leczenie pacjentdw z podejrzeniem lub potwierdzonym rozwarstwieniem powinno by¢
prowadzone na podstawie oceny klinicznej lekarza prowadzacego, z uwzglednieniem
ryzyka i korzysci kazdej opcji leczenia w kontekscie poszczegdlnych okolicznosci.
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W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego:

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z protezg naczyniowg GORE® ACUSEAL nalezy
niezwtocznie zgtasza¢ producentowi i krajowym organom rejestracyjnym. Aby zgtosié
zdarzenie firmie W. L. Gore & Associates, nalezy wysta¢ wiadomosé e-mail na adres:
medcomplaints@wlgore.com lub skontaktowac sie z:

Stany Zjednoczone: Telefon: +1 800 528 1866 lub +1 928 864 4922, Faks: 928 864 4364
Kanada: Telefon: +1 928 864 4922, Faks: +1 928 864 4364

EMEA: Telefon: +49 89 4612 3440, Faks: +49 89 4612 43440

Chiny: Telefon: +86 21 5172 8237, Faks: +86 21 5172 8236

Japonia: Telefon: +81 3 6746 2562, Faks: +81 3 6746 2563

Lekarze i klienci mogaq zgtaszac¢ zdarzenia niepozadane lub problemy dotyczace
jakosci bezposrednio do FDA za posrednictwem strony internetowej FDA MedWatch:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm

Firma Gore udostepnia lekarzom te dane i informacje dotyczace ryzyka zwigzanego z
bezpieczenstwem, aby umozliwi¢ podejmowanie, z udziatem pacjenta, odpowiednich decyzji
zwigzanych z ryzykiem i korzy$ciami podczas rozwazania zastosowania protezy naczyniowej
GORE® ACUSEAL.

Zapewniamy, ze firma Gore doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ najwyzszg jakosc
produktu i zadowolenie klientdw, a takze wdrozy odpowiednie dziatania naprawcze.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci niniejszego powiadomienia nalezy skontaktowac
sie ze mng, dziatem obstugi klienta firmy Gore (e-mail: MPDCustomerCare@wlgore.com lub
telefonicznie pod numerem 800-528-8763), lub z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Z powazaniem,
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Dr Alyssa J. Huntington
Global Product Specialist
ahunting@wlgore.com

W. L. Gore & Associates, Inc.

Consult Instructions

for Use
eifu.goremedical.com
Petny opis wszystkich stosownych wskazan, ostrzezen, srodkéw
ostroznosci i przeciwwskazan na rynkach, na ktérych ten produkt
jest dostepny, mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania na stronie
eifu.goremedical.com. Kony

Wymienione produkty moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.

GORE, ACUSEAL, Together, improving life, i grafiki s znakami
towarowymi firmy W. L. Gore & Associates.
© 2025 W. L. Gore & Associates, Inc.
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ZALACZNIK 1 — DODATKOWE INFORMACIE O ZDARZENIU

Numer zdarzenia:
2017233.08/18/2025.002-C

Typ powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie:
Nowy

Numer SRN producenta:
US-MF-000001141

Regulatory Representative:
Sarah Pastrnak
Product Pipeline Regulatory Leader
W. L. Gore & Associates, Inc.
1505 N Fourth Street
Flagstaff, AZ 86005
Telefon +1 928 864 4146
spastrna@wlgore.com

Typ wyrobu:
PROTEZA NACZYNIOWA

Nazwa handlowa:
Proteza naczyniowa GORE® ACUSEAL

Numery katalogowe wyrobow:
ECH050020] ECH050020W ECHO050050] ECHO050050W ECHO060010A ECHO060020A
ECH060020] ECH060020W ECH060040 ECHO060040A ECH060040W ECHO060050A
ECH060050] ECH460045A ECH460045] ECH470045 ECH470045A

Numery seryjne:
Produkt o numerze seryjnym mieszczacym sie w zakresie 6597081PP001
i 9853822PP024.

Podstawowe przeznaczenie kliniczhe wyrobu:
Proteza naczyniowa GORE® ACUSEAL jest przeznaczona do stosowania jako proteza
naczyniowa u pacjentdow wymagajacych dostepu naczyniowego.

Poziom komunikacji:
Komunikacja powinna by¢ rozpowszechniana na poziomie uzytkownika — lekarzy

wszczepiajacych implanty i personel szpitalny obstugujacy zabiegi.

Data pierwszej wysyiki:
7 lutego 2020 r.
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Organ regulacyjny danego kraju zostat poinformowany o tym komunikacie dla klientéw,
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Niniejsze powiadomienie nalezy udostepni¢ osobom, ktére powinny by¢ o nim
poinformowane w Panstwa instytucji lub w organizacji, do ktorej przekazano wyroby,
ktorych potencjalnie dotyczy to powiadomienie (w stosownych przypadkach). Prosimy o
przestanie niniejszego powiadomienia do innej organizacji, na ktérg to dziatanie ma wptyw
(w stosownych przypadkach).

Zatgczniki:
Podsumowanie zmian w instrukcji uzywania protezy naczyniowej GORE® ACUSEAL
FORMULARZ POTWIERDZENIA ZWROTU

MD206058 Zatacznik 5
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Podsumowanie zmian w instrukcji uzywania protezy naczyniowej GORE® ACUSEAL

Niniejszy dokument zawiera podsumowanie zmian wprowadzonych w instrukcji uzywania
(IFU) protezy naczyniowej GORE® ACUSEAL. Tabela 1 zawiera poréwnanie sformutowan
znajdujacych sie w biezacej wersji i w zaktualizowanej wersji.

Tabela 1: Podsumowanie zmian

Czesc

Aktualny tekst
instrukcji uzywania

Zaktualizowany tekst
instrukcji uzywania

Powdd zmiany

Ostrzezenie

~W przypadku
stosowania protezy
naczyniowej GORE®
ACUSEAL nalezy unikad
stosowania narzedzi,
ktére mogg spowodowac
uraz, obchodzenia sie z
proteza z nadmierng lub
duza sitg,
nieprawidtowego ciecia
protezy oraz
umieszczania protezy

w tunelu tkankowym o
zbyt matym rozmiarze.
Takie dziatania mogq
prowadzi¢ do
oddzielenia sie warstw
protezy. Potencjalne
konsekwencje obejmujq
czesciowq lub catkowitg
okluzje spowodowang
hemodynamicznie
istothym zwezeniem

lub zakrzepicg oraz
zwigzane z tym
powazne szkody, w tym
dodatkowe interwencje
w celu rozwigzania
problemu”.

~W przypadku stosowania
protezy naczyniowej
GORE® ACUSEAL nalezy
unika¢ stosowania
narzedzi, ktére moga
spowodowac uraz,
obchodzenia sie z protezg
z nadmierng lub duza sitg,
nieprawidtowego ciecia
lub zszywania protezy
oraz umieszczania protezy
w tunelu tkankowym o
zbyt matym rozmiarze.
Podczas przeprowadzania
ponownych interwencji
zwigzanych z protezg
naczyniowg

GORE® ACUSEAL nalezy
unikaé stosowania
balonéw o zbyt duzym
rozmiarze. Takie dziatania
mogg prowadzi¢ do
oddzielenia sie warstw
protezy (rozwarstwienia).
Potencjalne konsekwencje
obejmujg czesciowg lub
catkowitg okluzje
spowodowang
hemodynamicznie
istotnym zwezeniem lub
zakrzepicq oraz zwigzane
z tym powazne szkody,

w tym dodatkowe
interwencje w celu
rozwigzania problemu”.

Nieprawidtowe
zatozenie szwow
(4.
nieprzeprowadzenie
nici przez wszystkie
warstwy Sciany
protezy) i uzycie
zbyt duzych
balonéw moze
prowadzi¢ do
rozwarstwienia.
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Potencjalne | Brak odniesienia do
zdarzenia rozwarstwienia
niepozadane
zwigzane z
wyrobem
lub
zabiegiem

~Mozliwym powiktaniem,
ktére moze wystgpic w
zwigzku ze stosowaniem
protezy naczyniowej
GORE® ACUSEAL, jest
rozwarstwienie.
Rozwarstwienie moze
spowodowac czesSciowg
lub catkowitg okluzje z
powodu hemodynamicznie
istotnego zwezenia lub
zakrzepicy i zwigzane z
tym powazne szkody,

w tym dodatkowe
interwencje w celu
rozwigzania problemu.”

Rozwarstwienie jest
potencjalnym
zdarzeniem
niepozadanym
zZwigzanym z
wyrobem.
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