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PILNA Korekta dotyczaca bezpieczeinstwa wyrobu

medycznego / Notatka bezpieczenstwa

Element odgatezienia bocznego rozgatezionej endoprotezy aorty piersiowej GORE® TAG®

DOCELOWI ODBIORCY: Chirurdzy naczyniowi lub chirurdzy o specjalizacji sercowo-piersiowej
oraz inni lekarze wszczepiajacy element odgatezienia bocznego rozgatezionej endoprotezy aorty
piersiowej GORE® TAG®,

Numer zdarzenia 2017233.05/19/2026.004-C

Szanowni Panstwo,

W. L. Gore & Associates (Gore) pragnie poinformowac o informacjach dotyczacych bezpieczenstwa
zwigzanych z elementem odgatezienia bocznego rozgatezionej endoprotezy aorty
piersiowej GORE® TAG®, wszystkimi numerami katalogowymi. Prosimy o uwazne zapoznanie sie
Z niniejszym pismem oraz wypetnienie i podpisanie zatgczonego Formularza potwierdzenia zwrotu.
Szczegdtowe informacje na temat produktu zawiera ZALACZNIK 1 — DODATKOWE INFORMACIE

O ZDARZENIU.

Opis zdarzenia: Oddzielenie cewnika

e W okresie od 24 lutego 2026 r. do 13 kwietnia 2026 r. firma Gore otrzymata 5 raportéow
dotyczacych oddzielenia cewnika elementu odgatezienia bocznego (SB) rozgatezionej
endoprotezy aorty piersiowej (TBE) GORE® TAG® podczas stosowania klinicznego. We
wszystkich przypadkach awaria wystgpita na styku miedzy trzonem gtéwnego cewnika a
uksztattowanym przejsciem w poblizu miejsca, w ktérym tylny koniec wyrobu jest
umieszczony na cewniku. We wszystkich przypadkach cewniki rozdzielone po zatozeniu
wyrobu odgatezienia bocznego; patrz rysunek ponizej.

e W 4 zdarzeniach oddzielony element cewnika zostat pomysinie usuniety za pomocg cewnika
do konczyny gornej, wsuwanego po uprzednio zatozonym prowadniku przelotowym i
wyjmowany przez koszulke udowg. W pozostatym przypadku oddzielenie zostato
zidentyfikowane na tylnym stole po usunieciu systemu podawania, a czasu awarii nie udato
sie jednoznacznie ustalié.

e W kazdym przypadku pacjent tolerowat zabieg i do tej pory nie zgtoszono zadnych
powaznych obrazen ani zgonu. Jak dotad jedynym zauwazalnym skutkiem dla pacjentéw
jest wydtuzenie czasu trwania zabiegu.

e Potencjalne szkody zwigzane z tego typu oddzieleniem cewnika obejmujg udar lub
niedokrwienie spowodowane embolizacjg lub przedwczesnym rozprezeniem wyrobu SB, jesli
rozdzielenie miato nastgpi¢ przed rozprezeniem elementu SB. Do tej pory nie zgtoszono
zadnej z tych rodzajéw szkéd.

e Czynniki przyczyniajace sie do kazdego z 5 zdarzen obejmowaty wiekszg niz typowa site
wywierang podczas podawania lub usuwania systemu podawania oraz, w niektorych
przypadkach, rotacje cewnika.
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¢ Dziatania sprawdzajace firmy Gore dotyczace tych zdarzen pozostajg w toku.

e

Rysunek 1. Przyktadowy wyrdéb TBE SB na cewniku, czerwone pole przedstawiajgce
miejsce oddzielenia cewnika.

Przypomnienie dotyczace odpowiednich informacji i ostrzezen dotyczacych instrukcji
uzycia (IFU) oraz zalecen dodatkowych:

e Zgodnie z instrukcjg uzycia (IFU) firma Gore zaleca stosowanie przelotowego prowadnika
odgatezienia, jesli jest to mozliwe z klinicznego i anatomicznego punktu widzenia.

o Jak podano w rozdziale Wybér i leczenie pacjenta w instrukcji uzycia: , Dla wstepnych
przypadkéw strefy 2 i strefy 0/1 z zastosowaniem protezy wewnatrznaczyniowej
gatezi aorty piersiowej GORE® TAG® zalecany jest dostep z wykorzystaniem
prowadnika przelotowego, aby utatwi¢ manipulacje prowadnikiem gatezi bocznej
podczas zabiegu”.

o Zastosowanie przelotowego prowadnika odgatezienia bocznego zapewnia lekarzowi
dodatkowe mozliwosci i opcje manewrowania prowadnikiem w przypadku innych
wyrobow (tj. koszulki 5 Fr), ktére mogg pomoc w Sledzeniu i pozycjonowaniu
odgatezienia bocznego. Moze to zmniejszy¢ potrzebe stosowania nadmiernej sity lub
manewrowania potrzebnego do umieszczenia wyrobu SB lub usuniecia systemu
podawania, zmniejszajqc ryzyko oddzielenia sie cewnika.

o Zastosowanie przelotowego prowadnika odgatezienia bocznego zmniejsza
prawdopodobienstwo, ze oddzielony element cewnika ulegnie embolizacji, poniewaz
pozostanie na prowadniku. Opcje odzyskiwania elementu cewnika sg réwniez
wzmocnione przelotowym prowadnikiem, co wykorzystano w czterech przypadkach,
w ktdérych okazato sie to konieczne.

e Nalezy pamietaé, ze zgodnie z instrukcjg uzycia, odradza sie rotacje cewnika do podawania
SB: ,Przestroga: Nie obraca¢ cewnika do podawania elementu SB. Wystgpito ztamanie
cewnika lub niezamierzone rozprezenie”.

o W 2 z 5 opisanych powyzej zdarzen zwracane elementy wykazywaty oznaki awarii
zwigzanej z rotacjgq cewnika.

e Ponadto w instrukcji uzycia znajduje sie komunikat ,Nie kontynuowa¢ wsuwania ani
wycofywania cewnika do podawania ..., jesli wyczuwalny jest opdr. Zatrzymac i ocenic
przyczyne oporu. Moze dojs$¢ do uszkodzenia naczynia, protezy wewnatrznaczyniowej lub
cewnika do podawania”.

o Jesli podczas wprowadzania lub pozycjonowania wyrobu wystgpi dodatkowa sita lub
bedzie odczuwana podczas proby usuniecia systemu podawania, nalezy wzig¢ pod
uwage nastepujace techniki:

= Dostosowac nacisk lub naprezenie prowadnika odgatezienia bocznego poprzez
dostep udowy lub przez oba konce prowadnika, jesli jest wprowadzany przez i
przez, aby zmieni¢ potozenie/zblizenie wyrobu do odgatezienia bocznego lub
systemu podawania. W szczegdlnosci popychanie prowadnika i/lub koszulki z
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ramienia skutecznie utatwia usuniecie systemu podawania, gdy podczas proby
wycofania systemu podawania wystgpi wieksza sita niz oczekiwana.

= Zgodnie z instrukcjg uzycia ,Zaawansowac cewnik lub koszulke z miejsca
dostepu ramiennego, aby zaczepi¢ koncowke elementu SB, aby utatwié
wprowadzenie elementu SB przez portal wewnetrzny i do docelowego
naczynia gatezi”. i ,Uwaga: Cewnik lub koszulka muszg mie¢ rozmiar > 4 Fr,
aby zapobiec zsuwaniu sie korncoéwki pod oliwkg elementu SB”.

Na koniec, podobnie jak standardowa praktyka w TEVAR, w instrukcji uzycia podano
~Wycofac¢ cewnik do podawania pod kontrolg fluoroskopowga, aby zapewni¢ bezpieczne
usuniecie z rozprezonych protez wewnatrznaczyniowych”. Lekarze powinni zachowa¢
ostroznos¢, jak zawsze, aby rozpoznac wszelkie nieprawidtowosci w elementach
cewnika / systemu podawania podczas i po wycofaniu (tj. cewnik zostat wycofany, lecz
oliwka jest nadal widoczna na miejscu pod kontrolg fluoroskopowga). Firma Gore zacheca
lekarzy do sprawdzenia systemu podawania elementu SB pod katem
integralnosci/oddzielenia po wyjeciu go z ciata pacjenta, aby upewnic sie, ze wszystkie
czesci zostaty usuniete zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Gore zacheca lekarzy do stosowania sie do wytycznych zawartych w instrukcji uzycia
opisanej powyzej. Petne wskazania, przeciwwskazania, instrukcje, ostrzezenia i $rodki
ostroznosci mozna znalez¢ w zatwierdzonej instrukcji uzycia, dostepnej pod adresem:
https://eifu.goremedical.com/.

Natychmiastowe dziatania dla lekarza:

Prosimy o wypetnienie i podpisanie zatagczonego FORMULARZA POTWIERDZENIA ZWROTU i
odestanie go na adres WLGore36510US@sedgwick.com w ciggu 2 tygodni od otrzymania
niniejszego powiadomienia. Niniejsze pismo bedzie rowniez 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).

Lekarze powinni rozwazy¢ te informacje w ramach podejmowania decyzji dotyczacych
ryzyka i korzysci dla danego pacjenta, w tym w zakresie tego, czy stosowanie rozgatezionej
endoprotezy aorty piersiowej GORE® TAG® lub dostepnej alternatywnej opcji leczenia jest
odpowiednie w oparciu o stan kliniczny pacjenta, strukture anatomiczng, pilnos¢ leczenia i
dostepne opcje terapeutyczne.

Nie jest wymagane zadne dziatanie w przypadku pacjentéw, u ktorych obecnie wszczepiono
wyrob, poniewaz ten tryb awarii jest ograniczony do systemu podawania i po wyjeciu z ciata
pacjenta system podawania nie powoduje zadnych dalszych szkdéd z powodu
zaobserwowanych awarii.
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W przypadku wystagpienia zdarzenia niepozadanego:

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z rozgateziong endoproteza aorty piersiowej

GORE® TAG® nalezy niezwiocznie zgtaszaé producentowi i krajowym organom rejestracyjnym.
Aby zgtosic¢ zdarzenie firmie W. L. Gore & Associates, nalezy wysta¢ wiadomos$¢ 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

Na podstawie aktualnie dostepnych informacji firma Gore stoi na stanowisku, ze element
odgatezienia bocznego rozgatezionej endoprotezy aorty piersiowej GORE® TAG® nadal zapewnia
korzystny profil korzysci i ryzyka, jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzycia i dodatkowymi
zaleceniami opisanymi w niniejszej informacji. Dziatania sprawdzajace firmy Gore pozostajg w toku,
a firma Gore bedzie w dalszym ciggu poddawac ocenie potencjalne czynniki przyczyniajace sie do
problemu i w razie potrzeby wprowadzac¢ dziatania korygujace.

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,

Austin Byrne

Global Product Specialist Consultnstuctions
or Use
a byrn e@w | gore.com eifu.goremedical.com
W. L. Gore & ASSOCiateS, Inc. Petny opis wszystkich stosownych wskazan, ostrzezen,

Srodkdw ostroznosci i przeciwwskazan na rynkach, na
ktérych ten produkt jest dostepny, mozna znalez¢ w
Instrukcji uzycia na stronie eifu.goremedical.com. K ony

Wymienione produkty moga nie by¢ dostepne we
wszystkich krajach.

GORE, TAG, Together, improving life oraz grafiki sg
znakami towarowymi firmy W. L. Gore & Associates.
© 2026 W. L. Gore & Associates, Inc.
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ZALACZNIK 1 — DODATKOWE INFORMACIE O ZDARZENIU

Numer zdarzenia:
2017233.05/19/2026.004-C

Typ powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie:
Nowy

Numer SRN producenta:
US-MF-000001141

Regulatory Representative:

Michael Ivey

Global Regulatory Affairs

W. L. Gore & Associates, Inc.
3450 Kiltie Lane

Flagstaff, AZ 86005

+1 (928) 864-3790
mivey@wlgore.com

Typ wyrobu:
Wewnatrznaczyniowy stent-graft odgatezien naczyniowych tuku aorty

Nazwa handlowa:
Rozgateziona endoproteza aorty piersiowej GORE® TAG®

Podstawowe przeznaczenie kliniczhne wyrobu:
Dotyczy strefy 0-2: Rozgateziona endoproteza aorty piersiowej GORE® TAG® jest przeznaczona
do wewnatrznaczyniowej operacji haprawczej tuku aorty i aorty piersiowej zstepujacej,
wymagajqcej proksymalnej strefy przylegania, w tym tetnicy ramienno-gtowowej, lewej tetnicy
szyjnej wspdlnej lub lewej tetnicy podobojczykowej, przy jednoczesnym utrzymaniu przeptywu
do pojedynczego naczynia gatezi tuku aorty.

Dotyczy strefy 2: Rozgateziona endoproteza aorty piersiowej GORE® TAG® jest przeznaczona
do wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego aorty piersiowej zstepujacej, wymagajacego
proksymalnej strefy przylegania, w tym lewej tetnicy podobojczykowej, przy jednoczesnym
utrzymaniu przeptywu krwi do lewej tetnicy podobojczykowej.

Poziom komunikacji:
Informacje nalezy przekazywac odpowiednim lekarzom prowadzacym leczenie oraz
personelowi szpitala zarzadzajacemu zapasami wyrobow.

Numery katalogowe objete zmiang:

e TSB080806X
e TSB081006X
e TSB081206X
e TSB081506X
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e TSB121506X
e TSB081706X
e TSB121706X
e TSB122006X

X jest symbolem zastepczym dla kodu wyliczenia wymienionego ponizej:
E = UE, Australia; W = Chiny, Tajwan; A = USA, Kanada; J = Japonia

Daty produkcji wyrobu objete zmiana:
Produkty o dacie produkcji, ktéra przypada w okresie od 5 sierpnia 2025 r. do
20 kwietnia 2026 r.

Data pierwszej wysylki:

Ameryka, Azja i Pacyfik — 5 grudnia 2025 r.
Europa - 8 grudnia 2025 r.

Japonia - 12 grudnia 2025 r.

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 ktérej przekazano wyroby, ktérych potencjalnie dotyczy to
powiadomienie (w stosownych przypadkach). Prosimy o przestanie niniejszego powiadomienia do
innej organizacji, na ktorg to dziatanie ma wptyw (w stosownych przypadkach).

Zataczniki: FORMULARZ POTWIERDZENIA ZWROTU

MD210005 Zatacznik 5a
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