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PILNA Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego
Rozgateziona endoproteza aorty piersiowo-brzusznej GORE® EXCLUDER® (TAMBE)

DOCELOWI ODBIORCY: Chirurdzy naczyniowi i inni lekarze wszczepiajgcy, ponownie
interweniujacy i/lub kontrolujacy pacjentow, ktdrym wszczepiono rozgateziong endoproteze
aorty piersiowo-brzusznej GORE® EXCLUDER®.

INFORMACJE DOTYCZACE OKLUZJI ELEMENTU ODNOGI
Szanowni Panstwo,

Firma W. L. Gore & Associates (Gore) pragnie przekazac¢ informacje dotyczace
bezpieczenstwa zwigzane z rozgateziong endoproteza aorty piersiowo-brzusznej
GORE® EXCLUDER® (TAMBE), wszystkich jej numeréw katalogowych. Prosimy o uwazne
zapoznanie sie z niniejszym pismem i zatgczonym podsumowaniem zmian w instrukcji
uzycia oraz wypetnienie i podpisanie zatqgczonego Formularza potwierdzenia zwrotu.
Szczegdtowe informacje na temat produktu zawiera ZALACZNIK 1 - DODATKOWE
INFORMACIJE O ZDARZENIU.

Opis problemu:

Firma Gore proaktywnie przekazuje zaktualizowane informacje dotyczace okluzji elementéw
odndg obserwowanych podczas trwajgcej obserwacji klinicznej pacjentéw leczonych
wyrobem TAMBE. Aktualizacje te majg na celu zwiekszenie S$wiadomosci lekarzy oraz
podkreslenie kwestii zwigzanych z doborem pacjentéw, planowaniem zabiegu i nadzorem
pooperacyjnym.

Analizy badan klinicznych i wczesniej opublikowane wyniki badan klinicznych dotyczacych
wyrobu TAMBE pozwolity zidentyfikowaé czynniki anatomiczne, ktdre mogga niekorzystnie
wptywac na droznos¢ odnog nerkowych u niektorych pacjentow; w szczegdlnosci u pacjentow
z tetnicami nerkowymi o $rednicy <5 mm [1]. Instrukcje uzycia (IFU) zaktualizowano w celu
odzwierciedlenia tych kwestii anatomicznych oraz przedstawienia danych z badania
kluczowego obejmujacych aktualnie dostepny okres obserwacji (okoto 3 lat).

Okluzja elementu odnogi pozostaje znanym ryzykiem zwigzanym ze ztozonymi zabiegami
naprawczymi z zastosowaniem rozgatezionych protez wewnatrznaczyniowych i jest obecnie
opisana w instrukcji uzycia (IFU) wyrobu TAMBE. Od momentu zatwierdzenia do obrotu
trwajace analizy z badania kluczowego” wyrobu TAMBE dostarczyty dalszych informacji na
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temat okluzji elementéw odndg, powigzanych nastepstw klinicznych, wynikéw droznosci
odndg oraz potencjalnych czynnikdédw anatomicznych, ktére moga wptywac na dziatanie
elementu odnogi w miare uptywu czasu.

W momencie zatwierdzenia wyrobu TAMBE w USA (styczen 2024 r.) w badaniu kluczowym
TAMBE zgtoszono catkowitg okluzje elementu wyrobu u 14 z 95 podlegajacych ocenie
uczestnikéw (14,7%) w okresie do osiggniecia pierwszorzedowego punktu koricowego w
12. miesigcu. Okluzje obejmowaty naczynia odndg nerkowych, trzewnych i krezkowych.

W okresie do osiggniecia pierwszorzedowego punktu koncowego w 12. miesigcu zgtoszone
nastepstwa kliniczne obejmowaty niedokrwienie krezki prowadzace do niewydolnosci
wielonarzadowej i zgonu u 1 z 95 (1,1%) podlegajacych ocenie uczestnikow, a takze
niewydolnos¢ nerek wymagajacq dializoterapii u 3 z 95 (3,2%) podlegajacych ocenie
uczestnikéw.

Dalsza dtugoterminowa obserwacja w ramach trwajgcego badania klinicznego wykazata
dodatkowe okluzje elementdéw odndg po uptywie okresu pierwszorzedowego punktu
koncowego w 12. miesigcu. W okresie aktualnie dostepnej obserwacji (do okoto 3 lat)
okluzje elementéw odndg zgtoszono u 22 z 80 podlegajacych ocenie uczestnikéw (27,5%).
Na poziomie naczynia szacowany brak okluzji w okresie 3 lat wynosit odpowiednio okoto
83,2%, 92,6%, 96,4% i 97,7% dla prawej tetnicy nerkowej, lewej tetnicy nerkowej, tetnicy
krezkowej gérnej i tetnicy trzewnej, przy czym naczynia krezkowe na ogét wykazywaty
wyzszg droznos¢ dtugoterminowa niz odnogi nerkowe. Do chwili obecnej nie
zidentyfikowano zadnych konkretnych anatomicznych czynnikéw ryzyka okluzji odnég
krezkowych; mniejsze s$rednice tetnic nerkowych byty jednak powigzane z nizszg droznoscig
odndg nerkowych. W dtuzszym okresie obserwacji zgtoszone nastepstwa kliniczne obejmujg
niedokrwienie krezki u 2 z 80 (2,5%) podlegajacych ocenie uczestnikow oraz niewydolnos¢
nerek wymagajacg dializoterapii u 5 z 80 (6,3%) podlegajacych ocenie uczestnikow. Zgon
zwigzany z okluzjg odnogi lub zdarzeniami w obrebie naczynia docelowego nastagpit u 2 z 80
(2,5%) podlegajacych ocenie uczestnikow.

W okresie do osiggniecia pierwszorzedowego punktu kornicowego w 12. miesigcu 6 z 16
przypadkéw okluzji elementu odnogi (37,5%) poddano przezskdérnej ponownej interwencji;
odsetek ten pozostat na zblizonym poziomie w okresie okoto 3-letniej obserwacji
(przezskérnej ponownej interwencji poddano 9 z 27 przypadkow okluzji elementu odnogi, co
stanowi 33,3%), pomimo wiekszej liczby okluzji obserwowanych w miare uptywu czasu.

Obserwacje te sq ogdlnie zgodne z wczesniej opublikowanym pismiennictwem opisujgcym
ztozone zabiegi naprawcze z zastosowaniem rozgatezionych protez wewngtrznaczyniowych,
w ktérym naczynia odnég nerkowych wykazywaty stosunkowo nizszg droznos¢
dtugoterminowg w poréwnaniu z naczyniami krezkowymi. Mniejsze $rednice tetnic
nerkowych opisywano réowniez jako wazne kryterium doboru pacjentéw w przypadku innych
gotowych (typu ,off-the-shelf”) rozgatezionych wyrobéw wewnatrznaczyniowych
zatwierdzonych poza Stanami Zjednoczonymi [2]. Firma Gore uwaza, ze wyniki te
odzwierciedlajg nieodtaczng ztozonos¢ anatomiczng i zabiegowq zwigzang z leczeniem
tetniakdw aorty piersiowo-brzusznej i przynerkowej z zastosowaniem rozgatezionych protez
wewnatrznaczyniowych oraz dodatkowo potwierdzajq znaczenie indywidualnego doboru
pacjentow, planowania zabiegdéw i ciagtego nadzoru.

Aneurysms (Ocena rozgatezionej piersiowo-brzusznej protezy wewnatrznaczyniowej GORE®
EXCLUDER® w leczeniu tetniakow aorty piersiowo-brzusznej i przynerkowej)
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Dziatania naprawcze firmy Gore:

Na podstawie aktualnie dostepnych danych firma Gore uwaza, ze stosunek korzysci do
ryzyka zwigzany ze stosowaniem wyrobu TAMBE pozostaje korzystny, gdy jest on uzywany
zgodnie z przeznaczeniem. Do chwili obecnej przeprowadzone dochodzenie nie ujawnito
zadnych wad projektowych ani wykonawczych wyrobu zwigzanych z okluzjg elementu
odnogi. Firma Gore bedzie kontynuowac statg ocene danych z badan klinicznych,
doswiadczen po wprowadzeniu wyrobu do obrotu oraz opinii lekarzy w celu doktadniejszego
okreslenia parametréw dziatania elementu odnogi i dlugoterminowych wynikéw klinicznych.

Zmiany w instrukcji uzycia (IFU) dotyczace okluzji elementu odnogi naczyniowej:

Firma Gore zaktualizuje instrukcje uzycia (IFU) rozgatezionej piersiowo-brzusznej
protezy wewnatrznaczyniowej GORE® EXCLUDER® w celu uwzglednienia:

Modyfikacji istniejacego ostrzezenia w celu dodatkowego wyjasnienia, ze droznos¢
elementu odnogi nalezy ocenia¢ i monitorowac podczas obserwacji

Dodania ostrzezenia informujacego uzytkownikdw o nizszych wskaznikach pierwotnej
droznosci odnogi obserwowanych w niektorych podgrupach pacjentow ze $rednicg,
tetnicy nerkowej <5 mm w pordéwnaniu z tetnicami nerkowymi o wiekszej srednicy
Aktualizacji punktu ,Istotne klinicznie ponowne interwencje” w celu podania
dodatkowych szczegétdéw na temat okluzji elementéw odndg zaobserwowanych po
uptywie 12-miesiecznego punktu czasowego pierwszorzedowego punktu koncowego
w okresie aktualnie dostepnej obserwacji (okoto 3 lat)

Wiecej informacji mozna znalez¢ w zataczonym Podsumowaniu zmian
w _instrukciji uzycia.

Natychmiastowe zalecane dziatania dla lekarza:

Nalezy zapoznac sie z zatgczonym Podsumowaniem zmian w instrukcji uzycia (IFU)
oraz wypetni¢, podpisac i odestaé zataczony FORMULARZ POTWIERDZENIA ZWROTU
na adres WLGore4100ous@sedgwick.com w ciggu 2 tygodni od otrzymania
niniejszego powiadomienia. Niniejsze pismo i podsumowanie zmian w instrukcji
uzycia 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 uzycia, a takze innych
aktualnych ostrzezen. Petne wskazania, przeciwwskazania, instrukcje, ostrzezenia i
$rodki ostroznosci mozna znalez¢ w zatwierdzonej instrukcji uzycia, dostepnej pod
adresem: https://eifu.goremedical.com/. Zaktualizowane petne instrukcje uzycia
beda dostepne na stronie internetowej.

W przypadku wystepowania cech anatomicznych zwigzanych ze zwiekszonym
ryzykiem okluzji odnogi, w tym mniejszych tetnic nerkowych, lekarze powinni
doktadnie oceni¢ ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dostepnych opcji leczenia. U
pacjentow z TAAA typu IV, ktérzy nie sg zaliczani do grupy wysokiego ryzyka
chirurgicznego, nalezy rozwazyc¢ operacje naprawczg na podstawie oceny przez
lekarza anatomii pacjenta, jego stanu klinicznego oraz dostepnych opcji leczenia.
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e W przypadku pacjentéw, u ktérych aktualnie wszczepiono wyrdb, nalezy nadal
korzysta¢ z instrukcji uzycia (IFU) w celu uzyskania informacji o zalecanej obserwacji
pooperacyjnej oraz pamietac¢ o cechach anatomicznych, ktére moga wptywac na
droznos¢ odnogi w niektdorych podgrupach pacjentéw. Postepowanie z pacjentami w
tych podgrupach powinno opierac sie na ocenie klinicznej lekarza prowadzacego,
przy starannym rozwazeniu ryzyka i korzysci zwigzanych z kazdg opcjg leczenia w
kontekscie indywidualnej sytuacji pacjenta.

e Firma Gore zdecydowanie zaleca regularny nadzér obrazowy za pomocg
ultrasonografii typu duplex i/lub angiografii komputerowej (CTA) w celu utatwienia
wczesnego wykrywania okluzji i wykonywania ponownych interwencji przed
wystagpieniem niedroznosci, zwtaszcza u pacjentéow ze znanymi anatomicznymi
czynnikami ryzyka wptywajacymi na droznos$¢ odnog nerkowych (np. ze $rednicg
tetnic nerkowych <5 mm).

W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego:

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z rozgateziong endoprotezg aorty
piersiowo-brzusznej GORE® EXCLUDER® nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi
oraz wtasciwym organom regulacyjnym w danym kraju. Aby zgtosi¢ zdarzenie firmie
W. L. Gore & Associates, nalezy wysta¢ wiadomos¢ e-mail na adres:
medcomplaints@wlgore.com lub skontaktowac sie z:

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

Firma Gore przekazuje lekarzom niniejsze dane i informacje dotyczace bezpieczenstwa i
ryzyka, aby umozliwi¢ podejmowanie odpowiednich, omoéwionych z pacjentem decyzji
dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka podczas rozwazania zastosowania rozgatezionej
endoprotezy aorty piersiowo-brzusznej GORE® EXCLUDER®,

Zapewniamy, ze firma Gore doktada wszelkich staran, aby zapewnic¢ najwyzszg jakos¢
produktu i zadowolenie klientdéw, a takze wdrozy odpowiednie dziatania naprawcze.
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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,

L

Dr James Chow

Global Product Specialist
jchow@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 uzycia na stronie
eifu.goremedical.com. K ony
Wymienione produkty moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.

GORE, EXCLUDER, Together, improving life oraz grafiki sa znakami
towarowymi firmy W. L. Gore & Associates.
© 2026 W. L. Gore & Associates, Inc.

Odniesienia

1. Farber MA, Han S, Makaroun MS, Matsumura ]S, Mendes BC, Oderich GS, Sanchez LA, Suckow BD, Timaran
CH. One-year outcomes from the pivotal trial of a four-branch off-the-shelf solution to treat pararenal and
extent IV thoracoabdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg. 2025 Sep;82(3):740-749.e2.

2. Tsilimparis N, Oderich GS. Endovascular repair of TAAAs with the t-Branch stent graft. Endovascular Today.
November 2015 (Cook Medical Supplement):4-8. https://evtoday.com/pdfs/et1115_Cook_supp_sec%204.pdf
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ZALACZNIK 1 — DODATKOWE INFORMACIE O ZDARZENIU

Numer zdarzenia:
2017233.07/22/2026.006-C

Typ powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie:
Nowy

Numer SRN producenta:
US-MF-000001141

Regulatory Representative:
Phillip M. Lester
Product Pipeline Regulatory Leader
W. L. Gore & Associates, Inc.
1505 N Fourth Street
Flagstaff, AZ 86005
Tel. +1 410 506 8148
plester@wlgore.com

Typ wyrobu:
Stent-graft wewnatrznaczyniowy

Nazwa handlowa:
Rozgateziona endoproteza aorty piersiowo-brzusznej GORE® EXCLUDER®

Numery katalogowe wyrobéw, ktérych dotyczy problem:
Europa: ATAA43120160E, ATAA43720160E

Podstawowe przeznaczenie kliniczhe wyrobu:
Wyréb TAMBE jest przeznaczony do wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego
tetniakow aorty piersiowo-brzusznej i przynerkowej. Szczegétowe kwestie
anatomiczne i kryteria doboru rozmiaru wyrobu opisano w instrukcji uzycia (IFU)
wyrobu TAMBE.

Ocena ryzyka:
Okluzja elementu odnogi pozostaje znanym ryzykiem zwigzanym ze ztozonymi
zabiegami naprawczymi z zastosowaniem rozgatezionych protez
wewnatrznaczyniowych i jest obecnie opisana w instrukcji uzycia (IFU) wyrobu
TAMBE oraz w dokumentacji zarzadzania ryzykiem produktu. Zgtoszone nastepstwa
kliniczne zwigzane z okluzjami elementéw odndg obejmowaty ponowng interwencje,
niewydolno$¢ nerek, trwatg hemodializoterapie, niedokrwienie jelit i zgon.

Trwajaca obserwacja kliniczna i analizy z badania kluczowego wyrobu TAMBE
dostarczyty dodatkowych dtugofalowych informacji dotyczacych wynikéw droznosci
odnog oraz cech anatomicznych, ktdre mogg wptywac na dziatanie elementu odnogi w
niektérych podgrupach pacjentéw. Firma Gore ocenita te wyniki w kontekscie ogdlnego
stosunku korzysci do ryzyka wyrobu TAMBE oraz biezgcego do$wiadczenia klinicznego.
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Na podstawie aktualnie dostepnych danych firma Gore uwaza, ze ogdlny stosunek
korzysci do ryzyka dla wyrobu TAMBE pozostaje korzystny w zatwierdzonym
wskazaniu do stosowania u pacjentéw z tetniakami aorty piersiowo-brzusznej i
przynerkowej o anatomii odpowiedniej do wewnatrznaczyniowego zabiegu
naprawczego. Obserwacje te podkreslajg znaczenie indywidualnego doboru
pacjentow, planowania zabiegdéw, nadzoru pooperacyjnego oraz dokonywanej przez
lekarza oceny dostepnych opcji leczenia na podstawie catoksztattu anatomii i stanu
klinicznego pacjenta.

Dodatkowe analizy kliniczne:
Dodatkowe analizy z trwajgcego badania klinicznego wykazaty nizsze wskazniki
droznosci pierwotnej w tetnicach nerkowych wg estymatora Kaplana-Meiera u
niektérych pacjentéow w okresie 3 lat. Dotyczyto to w szczegdlnosci u pacjentéow z
tetnicami nerkowymi o srednicy <5 mm (74,1% w pordéwnaniu z 88,2%; p=0,01).

Poniewaz cechy anatomiczne rdznig sie w zaleznosci od rodzaju choroby, publikacje
opisujgce droznos¢ pierwotng tetnic nerkowych w rozgatezionych wyrobach
wewnatrznaczyniowych ze stratyfikacjg wedtug jednostek chorobowych mogg
zapewni¢ ogolny kontekst kliniczny dotyczacy przewidywanych wynikéw w
populacjach pacjentéow z tetniakami aorty piersiowo-brzusznej i ztozonymi tetniakami
aorty brzusznej/przynerkowej. W przypadku rozgatezionych wyrobdow
wewnatrznaczyniowych zgtaszane wskazniki droznosci pierwotnej tetnicy nerkowej
na poziomie naczynia w okresie 3 lat zazwyczaj wahaty sie w przedziale od wysokich
wartosci rzedu 80% do $rednich wartosci rzedu 90% w populacjach z tetniakami
aorty piersiowo-brzusznej [3,4] oraz w przedziale niskich do $rednich wartosci rzedu
80% w populacjach ze ztozonymi tetniakami aorty brzusznej [3]. Raporty te nie sg
przeznaczone do bezposredniego poréwnania ze wzgledu na ograniczenia wynikajace
z réznic w schematach badan i nadzorze nad danymi, charakterystyce pacjentoéw,
intensywnosci nadzoru oraz do$wiadczeniu operatora.

Analizy te majq na celu zapewnienie dodatkowego dtugofalowego kontekstu
klinicznego dotyczacego wynikéw droznosci odndg oraz kwestii anatomicznych, ktére
mogg z czasem wptywac na dziatanie elementu odnogi. Firma Gore bedzie
kontynuowac ocene dostepnych danych z obserwacji klinicznej w miare pojawiania
sie dodatkowych informaciji.

Odniesienia

4. Tenorio ER, et al; U.S. Fenestrated and Branched Aortic Research Consortium. Mid-term Renal and
Mesenteric Artery Outcomes During Fenestrated and Branched Endovascular Aortic Repair for
Complex Abdominal and Thoracoabdominal Aortic Aneurysms in the United States Aortic Research
Consortium. Ann Surg. 2023 Oct 1;278(4):e893-e902

5. Tsilimparis N, et al. Two-year target vessel-related outcomes following use of off-the-shelf branched
endografts for the treatment of thoracoabdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg. 2023
Aug;78(2):289-298.

Poziom komunikacji:

Komunikacja powinna byc¢ rozpowszechniana na poziomie uzytkownika — lekarzy
wszczepiajacych implanty i personel szpitalny obstugujacy zabiegi.
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Data pierwszej wysyiki:
Unia Europejska — marzec 2026 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 ktoérej przekazano wyroby,
ktdrych 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 uzycia (IFU) rozgatezionej endoprotezy aorty piersiowo-
brzusznej GORE® EXCLUDER®

FORMULARZ POTWIERDZENIA ZWROTU

MD210567 Zatacznik 6¢
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Podsumowanie zmian w instrukcji uzycia (IFU)
Rozgaleziona endoproteza aorty piersiowo-brzusznej GORE® EXCLUDER®
(TAMBE)

Firma Gore aktualizuje instrukcje uzycia (IFU) wyrobu TAMBE w celu uwzglednienia
dodatkowych informacji dotyczacych przypadkéw okluzji elementéw odndg
zidentyfikowanych w ramach trwajacej obserwacji klinicznej. Aktualizacje obejmujq
nastepujace elementy:

Punkt , Ostrzezenia”

o Zmodyfikowano: Podczas obserwacji nalezy ocenia¢ i monitorowac droznosc¢ stent-
graftu, w tym elementu odnogi. W przypadku zaobserwowania zmniejszonego
przeptywu krwi przez dowolny wyrdb lub jego okluzji, konieczne moze by¢ wykonanie
powtdrnej interwencji badz zabiegu chirurgicznego w celu przywrdcenia przeptywu,
jesli jest to uzasadnione klinicznie.

¢ Nowe: Nizsze wskazniki droznosci pierwotnej odnogi zaobserwowano w niektérych
podgrupach pacjentéw ze $rednicg tetnicy nerkowej <5 mm w poréwnaniu z
tetnicami nerkowymi o wiekszej $rednicy. W przypadku leczenia mniejszych naczyn
docelowych istotne znaczenie ma odpowiedni dobdr pacjentéw, planowanie zabiegu
oraz nadzor pooperacyjny.

Punkt ,Istotne klinicznie ponowne interwencje”

s Zmodyfikowano: U czternastu uczestnikéw (14/95; 14,7%) wystgpita catkowita
okluzja elementu wyrobu, przy czym wiecej przypadkéw odnotowano w warunkach
anatomicznych PAAA niz w TAAA typu IV. Na podstawie tej obserwacji oraz wyzszego
odsetka uczestnikdw z PAAA, u ktérych wystgpit wzrost zmiany docelowej >5 mm,
wskazania do stosowania ograniczono do PAAA u pacjentéw z wysokim ryzykiem
chirurgicznym. Okluzje obejmowaty 16 elementéw odndg, w tym jednag tetnice
trzewng i jedng tetnice krezkowg gorng, szesc lewych tetnic nerkowych oraz osiem
prawych tetnic nerkowych; nie zgtoszono okluzji zadnych innych elementéw wyrobu
TAMBE. Nie przeprowadzono zadnych zabiegow chirurgicznych w celu leczenia okluzji
elementéw odndg. Piecioro uczestnikéw poddano przezskérnym ponownym
interwencjom w obrebie szesciu odndg nerkowych, uzyskujac przywrdcenie droznosci
odnogi w czterech z szesciu docelowych elementéw odndg. W przypadku pozostatych
dziesieciu niedroznych elementéw odndg nie podejmowano préb ponownej
interwencji. U jednego uczestnika z okluzjg elementu odnogi SMA wystgpito
niedokrwienie krezki, a troje uczestnikdow z okluzjg elementu odnogi nerkowej

wymaga’fo Ieczenla hemodlallzaml w C|qgu 12 m|e5|ecy Baela—me—ar—zyez—w\y—'ﬁeéfewej

Po uptywie punktu czasowego pierwszorzedowego punktu kofcowego w 12. miesigcu
zaobserwowano dodatkowe okluzje elementéw odndg. W okresie aktualnie dostepnej
obserwacji (do okoto 3 lat) okluzje elementéw odndg zgtoszono u dodatkowych 8
uczestnikéw (22/80; 27,5%) do 1275. dnia po zabiegu (POD). Okluzje te
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zaobserwowano zaréwno w naczyniach odnog nerkowych, jak i krezkowych. Dalsze
analizy danych z badania klinicznego wykazaty nizsze wartosci estymatora Kaplana-
Meiera dotyczace droznosci pierwotnej odnogi nerkowej w tetnicach nerkowych o
$rednicy <5 mm w pordéwnaniu z tetnicami nerkowymi o $rednicy >5 mm w
niektérych podgrupach pacjentéw. Zgtoszone nastepstwa kliniczne zwigzane z
okluzjami elementéw odndg obejmowaty niewydolnos¢ nerek, trwatg
hemodializoterapie, niedokrwienie jelit i zgon.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA ZWROTU
PILNA Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego
Rozgateziona endoproteza aorty piersiowo-brzusznej GORE® EXCLUDER®

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia zwrotu pocztg elektroniczng lub
faksem do firmy Sedgwick, korzystajac z ponizszych informacji, w_ciagu dwoéch tygodni od
otrzymania niniejszego pisma.

Uwaga: Numer zdarzenia 4100: 2017233.07/22/2026.006-C
Faks: +44 20 8834 9587
Adres e-mail: WLGore4100ous@sedgwick.com

Prosimy o zaznaczenie i wypetnienie ponizszych pdl w celu potwierdzenia otrzymania
niniejszego dokumentu wystanego w zwigzku Notatka bezpieczenstwa dotyczacg wyrobu
medycznego: rozgatezionej endoprotezy aorty piersiowo-brzusznej GORE® EXCLUDER®.

Przeczytatem/przeczytatam i rozumiem dokumenty

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby Nazwa placowki/przedsiebiorstwa:
wypetniajacej formularz:

Data otrzymania powiadomienia: Numer telefonu:
Adres e-mail:
Podpisano* Data:

*Panstwa podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i zrozumienia niniejszej Notatki bezpieczernstwa
dotyczacej wyrobu medycznego.

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w niniejszej Notatce
bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego oraz aby potwierdzili Panstwo otrzymanie
zataczonych dokumentow. Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem koniecznym do
monitorowania postepu dziatan korygujacych.
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