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DD wrzesien 2026 r.

PILNE WYCOFANIE Z UZYWANIA / NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
WYROBU MEDYCZNEGO
Endoproteza GORE® VIABAHN® z bioaktywna powtoka heparynowa/PROPATEN

Szanowni Panstwo:

Niniejszym informujemy, ze firma W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) zainicjowata dobrowolne wycofanie
produktéw z uzywania, obejmujgce czterysta dwadziescia cztery (424) endoprotezy GORE’ VIABAHN® z
bioaktywna powtoka heparynowg/PROPATEN (nazywane dalej wyrobami VIABAHN®). Firma Gore przes$ledzita
numery seryjne wyrobéw, ktérych dotyczy problem i stwierdzita, ze Panstwa instytucja otrzymata co najmniej
jeden z tych wyrobdéw. Szczegdétowe informacje na temat produktu zawiera ZALACZNIK 1 — DODATKOWE
INFORMACIJE O ZDARZENIU.

Opis zdarzenia:

Firma Gore na podstawie badarn w ramach kontroli jakos$ci stwierdzita, ze niektére wyroby VIABAHN® zostaty
przygotowane za pomoca wyposazenia pracujace poza zatwierdzonym zakresem. W rezultacie koncéwka
dystalna zostata przymocowana w nieprawidtowym miejscu na cewniku do podawania (patrz Rysunek 1
ponizej). Zidentyfikowano pierwotng przyczyne, a zakres produktow, ktdrych dotyczy problem, jest
ograniczony wytacznie do wyrobow wymienionych w ZALACZNIKU 1. Potencjalny konsekwencje dla wyrobu
wynikajace z nieprawidtowego miejsca mocowania obejmujg oddzielenie koricéwki dystalnej, czesSciowe
rozprezenie oraz osadzenie niewielkich ilosci materiatu cewnika w kanale wewnetrznym wyrobu VIABAHNE®.
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Rysunek 1: Przyktad wyrobu VIABAHN® na cewniku — czerwone kétko wskazuje lokalizacje potencjalnego
oddzielenia sie elementow
Chociaz firma Gore na dzien 18 sierpnia 2026 r. nie otrzymata zadnych istotnych skarg ani zgtoszen
dotyczgcych powaznych obrazen o potwierdzonym zwigzku z przedmiotowymi wyrobami, firma Gore
wycofuje nieuzywane wyroby, ktérych dotyczy zawiadomienie, aby zapobiec potencjalnemu uzyciu wyrobéw,
ktore mogty zostac przygotowane z koncéwka dystalng zamocowang w miejscu innym niz zamierzone.

Potencjalne ryzyko dla pacjenta zwigzane z tym problemem moze wystapi¢ podczas przygotowywania,
przesuwania, rozprezania lub wycofywania wyrobu w ramach zabiegu gtéwnego. Potencjalne szkody
obejmuja szkody zwigzane z wydtuzonym czasem zabiegu, ucigzliwosé, szkody zwigzane z dodatkowym
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miejscem dostepu, szkody zwigzane z dodatkowym zabiegiem wewnatrznaczyniowym, niedokrwienie, bol,
zator ptucny, konwersje do otwartej operacji chirurgicznej, interwencje chirurgiczng, ostrg niewydolnosé
nerek, ostrg niewydolnos¢ wielonarzadowa, udar, zwiekszong czestos¢ wymaganych kontroli, martwice
tkanki, rozwarstwienie i powiktania w miejscu dostepu. Najpowazniejszg potencjalng szkodg zwigzang z tymi
zagrozeniami jest ostra niewydolnos$é wielonarzadowa spowodowana przez embolizacje oddzielonej
koncowki dystalnej. Ewentualne oddzielenie korcéwki dystalnej podczas zabiegu gtéwnego prawdopodobnie
zostanie natychmiast zauwazone przez lekarza dokonujgcego wszczepienia i mozliwe bedzie podjecie
dodatkowych dziatan w celu usuniecia oddzielonego elementu za pomoca standardowych technik
wewnatrznaczyniowych lub chirurgicznych. Na podstawie aktualnie dostepnych informacji
prawdopodobienstwo powaznych szkdd wynikajacych z oddzielenia sie koncowki dystalnej lub czesciowego
rozprezenia jest niewielkie.

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta zwigzane z przeniesieniem niewielkiej ilosci materiatu cewnika do
kanatu wewnetrznego wyrobu VIABAHN® dotycza dtugotrwatej implantacji wyrobu. Potencjalne szkody
obejmuja reakcje alergiczng, podraznienie/zapalenie, szkody zwigzane z toksycznoscig ogélnoustrojows,
niedokrwienie, goraczke, niedokrwistos¢, zwigkszong czestos¢ wizyt kontrolnych, zakazenie, mutacje
komodrkowa, ostra niewydolno$¢ nerek i ostrg niewydolnos$¢ wielonarzadowa. Najpowazniejsza potencjalng
szkoda, ktéra moze wynikac¢ z tego zagrozenia, jest ostra niewydolnosé wielonarzadowa. Kontrola wzrokowa
wyrobu, ktérego dotyczy problem kontroli jakosci, wskazuje, ze ilo§¢ materiatu cewnika przeniesiona do
kanatu wewnetrznego wyrobu VIABAHN® bytaby minimalna i nie przewiduje sie, aby byta wystarczajaca do
spowodowania ostrej niewydolnosci wielonarzadowej lub innej powaznej szkody po wszczepieniu wyrobu na
state. Materiaty i procesy produkcyjne zwigzane z cewnikiem zostaty poddane ocenie biozgodnosci
odpowiedniej do przewidzianego uzywania cewnika jako wyrobu o ograniczonym czasie dziatania

(<24 godziny) zgodnie z obowigzujgcymi normami miedzynarodowymi. Na podstawie aktualnie dostepnych
informac;ji prawdopodobienstwo wystgpienia powaznej szkody wynikajgcej z przeniesienia materiatu jest
uwazane za niewielkie.

Zalecenia dla pacjentéw, ktérym wszczepiono wymieniony wyroéb:

W przypadku pacjentéw, ktérym wszczepiono juz wyrdb, ktérego dotyczy problem, firma Gore nie zaleca
profilaktycznego usuniecia, ponownej interwencji ani dodatkowego monitorowania wytgcznie w wyniku tego
wycofania z uzywania. Na podstawie aktualnie dostepnych informacji prawdopodobienstwo wystapienia
powaznych szkdd jest uwazane za niewielkie; przewiduje sie, ze ryzyko zwigzane z chirurgicznym usunieciem
wyrobu lub ponowng interwencjg bedzie przewyzszato teoretyczne ryzyko zwigzane z tym problemem.
Leczenie pacjentéw powinno by¢ kontynuowane zgodnie z zasadami rutynowej opieki klinicznej i ocena
lekarza prowadzacego.

Firma Gore zdecydowata sie usunag¢ czterysta dwadziescia cztery (424) skierowane do dystrybucji wyroby,
ktérych dotyczy problem. To dobrowolne wycofanie z uzywania dotyczy wytacznie nastepujgcych numeréw
katalogowych i seryjnych wyrobow:

Region Numer katalogowy firmy Opis produktu (Rozmiar) Numery seryjne (UDI-PI)
Gore (numer GTIN/UDI-DI)

VBHR131002H
13mm x 10cm x 120cm, 10 Fr, He
Argentyna (00733132651955) p 31828735
PAHR110502E
. 11mm x 5cm x 120cm, 10Fr, He
Austria (00733132650118) p 31822842
Belgia PAJR070702E 7mm x 7.5cm x 120cm, 7Fr, Hep 31790107
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Region Numer katalogowy firmy Opis produktu (Rozmiar) Numery seryjne (UDI-PI)
Gore (numer GTIN/UDI-DI)
(00733132627844)
PAHR110502E
11mm x 5¢cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650118) P 31822830
PAJRO71002E
7mm x 10cm x 120cm, 7Fr, He
(00733132627448) P 31733208
PAHR131002B
13mm x 10cm x 120cm, 10 Fr, He
(00733132650248) p 31720620, 31849227
PAJR071002B
7mm x 10cm x 120cm, 7 Fr, He
Kanada (00733132639618) p 31723718.31723719, 31723720, 31723721
PAJR081002B 8mm x 10cm x 120cm, 7 Fr, Hep 31704840, 31704841, 31704842, 31704843,
(00733132639663) 31704844, 31714264, 31714265, 31714266,
31714267,31714268
PAHR110502E 11mm x 5¢m x 120cm, 10Fr, Hep 31822824, 31822825, 31822831, 31822832,
(00733132650118) 31822834, 31822839, 31822840, 31822841,
31846588, 31846592, 31846594, 31846595,
31846596
PAHR130502E
13mm x 5cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650132) p 31832526, 31832529, 31832530, 31832532
PAHR131002E 13mm x 10cm x 120cm, 10Fr, Hep 31704735, 31822963, 31822964, 31822966,
(00733132650149) 31822988, 31822991, 31822992
PAJR051502E
(00733132623846) 5mm x 15cm x 120cm, 6Fr, Hep 31775425, 31775427
PAJR061002E smm x 10cm x 120cm, 6Fr, Hep 31760997, 31760998, 31761000, 31761001,
(00733132623983) 31761003, 31761007, 31761008
Francja PAJRO61502E
6mm x 15cm x 120cm, 6Fr, Hep
(00733132623990) 31723357, 31723360
PAJR062502E
6mm x 25cm x 120cm, 6Fr, Hep
(00733132624003) 31775385, 31775386, 31775387, 31775388
PAJRO70502E 7mm x 5¢m x 120cm, 7Fr, Hep 31726700, 31726703, 31726705, 31726708,
(00733132627431) 31726729, 31726735
PAJR070702E
7mm x 7.5cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627844) 31790105
PAJRO71002E 7mm x 10cm x 120cm, 7Fr, Hep 31733205, 31733209, 31733212, 31733213,
(00733132627448) 31733214
PAJR081002E
8mm x 10cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627493) 31658986, 31735024, 31735026
PAHR110502E 11mm x 5¢m x 120cm, 10Fr, Hep 31822816, 31822822, 31822836, 31822838,
(00733132650118) 31846582, 31846583, 31846598, 31846601
PAHR131002E
13mm x 10cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650149) P 31822986, 31822989, 31822990
Niemcy
PAJR061002E
6mm x 10cm x 120cm, 6Fr, Hep
(00733132623983) 31760999, 31761002
PAJR061502E
6mm x 15cm x 120cm, 6Fr, He
(00733132623990) P 31723358
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Region Numer katalogowy firmy Opis produktu (Rozmiar) Numery seryjne (UDI-PI)
Gore (numer GTIN/UDI-DI)
PAJRO70502E 7mm x 5¢m x 120cm, 7Fr, Hep 31726698, 31726701, 31726702, 31726706,
(00733132627431) 31726709, 31726726, 31726727, 31726731,
31726734
PAJRO70702E
7mmx 7.5cm x 120cm, 7Fr, He
(00733132627844) P 31790106
PAJR081002E
8mm x 10cm x 120cm, 7Fr, He
(00733132627493) P 31735027
PAHR131002E
13mm x 10cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650149) P 31822993
Grecja PAIR e
070502
7mm x 5cm x 120cm, 7Fr, He
(00733132627431) P 31726728
PAHR110502E
11mm x 5cm x 120cm, 10Fr, Hep
(00733132650118) 31822826
PAJRO70502E
7mm x 5cm x 120cm, 7Fr, Hep
Izrael (00733132627431) 31726730
PAJR081002E
8mm x 10cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627493) 31658987
PAHR110502E 11mm x 5¢m x 120cm, 10Fr, Hep 31822821, 31822833, 31822835, 31846585,
(00733132650118) 31846586, 31846587, 31846589, 31846590,
31846600
PAHR131002E
13mm x 10cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650149) p 31822968, 31822987
Wtochy PAJRO70502E 7mm x 5cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627431) 31726704, 31726707
PAJRO71002E
7mm x 10cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627448) 31733203
PAJR081002E
8mm x 10cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627493) 31658985
JHJR060702)
6mm x 7.5cm x 120cm, 6 Fr, Hep
(04993024010482) 31674434, 31674435, 31674436
Japonia R )
071002
7mm x 10cm x 120cm, 7 Fr, Hep
(04993024010239) 31724571, 31750021
PAHR110502E
(00733132650118) 11mm x 5cm x 120cm, 10Fr, Hep 31846599
PAJR061002E
: 6mm x 10cm x 120cm, 6Fr, He
Niderlandy (00733132623983) P 31761006
PAJRO70502E
7mm x 5cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627431) 31726699
PAHR110502E
11mm x 5cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650118) p 31822818, 31846584
Polska
PAHR130502E
13mm x 5cm x 120cm, 10Fr, Hep
00733132650132 31832525, 31832528
PAJR051502E
(00733132623846) 5mm x 15cm x 120cm, 6Fr, Hep 31775426, 31775428
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Region Numer katalogowy firmy Opis produktu (Rozmiar) Numery seryjne (UDI-PI)
Gore (numer GTIN/UDI-DI)
. PAJRO81002E
Arabia 8mm x 10cm x 120cm, 7Fr, He
(00733132627493) P 31735029
Saudyjska
Republika :D()A()gg:l'?;ggfz,gmg) 13mm x 10cm x 120cm, 10Fr, Hep
Potudniowej 31822967
Afryki
PAHR110502E
11mm x 5cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650118) p 31822817,31822819, 31822843
PAHR131002E
13mm x 10cm x 120cm, 10Fr, Hep
(00733132650149) 31704734, 31822965
PAJR062502E
6mm x 25cm x 120cm, 6Fr, Hep
(00733132624003) 31749884
Hiszpania
PAJRO70502E
7mm x 5cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627431) 31726736
PAJR070702E
7mm x 7.5cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627844) 31790108
PAJRO71002E
7mm x 10cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627448) 31733204, 31733207, 31733210, 31733211
PAHR110502E
11mm x 5cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650118) P 31822820
Stowenia
PAJRO71002E
7mm x 10cm x 120cm, 7Fr, Hep
(00733132627448) 31733206
PAHR130502E
13mm x 5cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650132) P 31832527
PAHR110502E
. 11mm x 5cm x 120cm, 10Fr, He
Szwecja (00733132650118) P 31846597
PAHR131002E
13mm x 10cm x 120cm, 10Fr, He
(00733132650149) P 31704732
PAJRO70502E
P 7mm x 5cm x 120cm, 7Fr, He
Szwajcaria (00733132627431) p 31726732
VBHR110502W 11mm x 5¢m x 120cm, 10 Fr, Hep 31823156, 31823157, 31823158, 31823159
(00733132651139) 31823160, 31823161, 31823162, 31823163,
. 31846809, 31846810, 31846811
Tajwan
VBHR131002W
13mmx10cmx 120 cm, 10 Fr, He|
(00733132644797) p 31828717,31828718, 31828719, 31828720
PAJR081002E
; 8mm x 10cm x 120cm, 7Fr, He
Turcja (00733132627493) p 31607103. 31607104. 31607105, 31607106
PAHR110502E 11mm x 5¢m x 120cm, 10Fr, Hep 31846591, 31846593,
(00733132650118) 31822844
Wielka Brytania
PAJR0O61002E 6mm x 10cm x 120cm, 6Fr, Hep
(00733132623983) 31760996
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Region Numer katalogowy firmy Opis produktu (Rozmiar) Numery seryjne (UDI-PI)
Gore (humer GTIN/UDI-DI)
VBHR110502A 11 mmx 5 cmx 120 cm, 10 Fr, Hep 31820787, 31831730, 31831734, 31831735,
(00733132646081) 31831738, 31831739
VBHR111002A 11 mmx 5 cmx 120 cm, 10 Fr, Hep 31752926, 31766108, 31766110, 31766113,
(00733132646104) 31766115, 31831564, 31831565, 31831566,
31831567, 31831569
VBHR131002A 13mmx 10 cmx 120 cm, 10 Fr, Hep | 31820789, 31820790, 31831663, 31831664,
(00733132646142) 31844911, 31844912, 31844913, 31844914,
31844916, 31844917, 31844919, 31844922
VBJR051002A 6mm x 7.5cm x 120cm, 6 Fr, Hep 31802818, 31802820, 31802821, 31802822,
(00733132623914) 31802823, 31802824, 31802826, 31802827
VBJRO51502A 5mm x 15¢m x 120cm, 6 Fr, Hep 31742390, 31742391, 31742392, 31742393,
(00733132623921) 31742394, 31742395
VBJR052502A
5mmx 25cm x 120cm, 6 Fr, He
(00733132623938) p 31753593, 31753594, 31753595, 31753596
VBJR060702A 6mm x 7.5¢m x 120cm, 6 Fr, Hep 31682473, 31682474, 31682475, 31682476,
(00733132623938) 31682477, 31682478, 31682479, 31682480,
31726166, 31726167, 31726169, 31726170,
31726171, 31747774, 31747775, 31747776,
31747777
VBJRO61502A 6mm x 15cm x 120¢m, 6 Fr, Hep 31729945, 31729946, 31729947, 31729948,
(00733132623747) 31729949, 31729950, 31729951, 31729952,
31729954, 31729955, 31729956, 31729957,
Stany 31729958, 31729959, 31729960, 31732530,
Zjednoczone 31732531, 31732532, 31815491, 31815492
VBJR062502A 6mm x 25cm x 120cm, 6 Fr, Hep 31747754, 31747755, 31747756, 31747757,
(00733132623976) 31747758, 31747759, 31747761, 31747762,
31747763, 31747764, 31747765, 31747766,
31747767, 31747768, 31747769, 31747770,
31747771, 31747772, 31747773, 31766190,
31766191, 31766192, 31766193, 31766195,
31766197, 31766198, 31766202, 31766203,
31766218, 31766219, 31766220, 31766221,
31766223, 31766224, 31766225, 31766226
VBJR0O71002A 7mmx 10em x 120cm, 7 Fr, Hep 31687501, 31687502, 31687503, 31687504,
(00733132623778) 31687505, 31687506, 31687507, 31687508,
31687509, 31687510, 31687511, 31718036,
31732835, 31732846, 31732847, 31732848,
31732849, 31732851, 31732852, 31732854
VBJR072502A 7mmx 25cm x 120cm, 7 Fr, Hep 31713035, 31713036, 31713037, 31713039,
(00733132623792) 31713040, 31713041, 31713042, 31713044,
31725938, 31725939, 31725940, 31725941,
31725942, 31725945, 31757522, 31757523
VBJRO80502A
8mm x 5cm x 120cm, 7 Fr, Hep
(00733132623815) 31725819, 31725820
VBJR080702A 8mm x 7.5¢m x 120cm, 7 Fr, Hep 31706824, 31706825, 31706828, 31706829,
(00733132624119) 31706830, 31706831, 31706832, 31706852,

31706853, 31718119, 31718121, 31718123,
31718125, 31718127, 31718128, 31718129,
31718130, 31718131, 31718132, 31718133,
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Region

Numer katalogowy firmy Opis produktu (Rozmiar) Numery seryjne (UDI-PI)
Gore (numer GTIN/UDI-DI)

31718135, 31718136, 31718137, 31732552,
31747554, 31808023, 31808024, 31808025,
31808026, 31808027, 31808028

VBJR081002A 8mm x 10cm x 120cm, 7 Fr, Hep 31615829, 31615830, 31615831, 31615832,
(00733132623822) 31615833, 31615834, 31657859, 31657860,
31657861, 31657862, 31657863, 31657867,
31657868, 31657869, 31657870, 31668958,
31668959, 31668960, 31687910, 31687911,
31687912, 31687913, 31687914, 31687915,
31687916, 31687917, 31687933, 31687934,
31701882, 31701883, 31701884, 31701885,
31701886, 31701887, 31726032, 31726033,
31726060, 31726061, 31726063, 31726064,
31726065, 31726066, 31726067, 31747614,
31747616, 31747617, 31747618, 31807953,
31807954, 31807955, 31807956, 31807957

VBJRO81502A 8mm x 156m x 120cm, 7 Fr, Hep 31652771, 31706872, 31706874, 31706875,
(00733132623839) 31706877, 31717918

VBJR082502A 8mm x 25cm x 120cm, 7 Fr, Hep 31717732

(00733132623693)

W zwigzku z tym dobrowolnym wycofaniem z uzywania nalezy skontrolowa¢ zakupione produkty oraz zwrécic
wszystkie produkty objete wycofaniem. W przypadku kont z zapasami konsygnacyjnymi Gore odbiér catego
potencjalnie dotknietego tym problemem zapasu konsygnacyjnego zostanie zorganizowany przez lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Gore.

Dziatania, ktore powinien podjaé klient/uzytkownik:
= Zidentyfikowaé i zwrécié¢ wszelkie nieuzywane wyroby objete tym wycofaniem z uzywania w celu
wymiany.

Prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego FORMULARZA ODPOWIEDZI KLIENTA i odestanie go na

adres WLGore69070US@sedgwick.com w ciggu 2 tygodni od otrzymania niniejszego powiadomienia.

Niniejsze powiadomienie nalezy udostepni¢ osobom, ktdére powinny by¢ o nim poinformowane w
Panstwa instytucji lub w organizacji, do ktdrej przekazano wyroby, ktérych potencjalnie dotyczy to
powiadomienie (w stosownych przypadkach). Prosimy o przestanie niniejszego powiadomienia do innej

organizacji, na ktéra to dziatanie ma wptyw (w stosownych przypadkach).

= Jesliwyréb wskazany w wykazie zostat juz wszczepiony, nalezy poda¢ uzywany wyrdb (uzywane wyroby)
w FORMULARZU ODPOWIEDZI KLIENTA i odesta¢ go na adres WLGore69070US@sedgwick.com.

W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego:

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem VIABAHN® nalezy niezwtocznie zgtaszac
producentowi i krajowym organom rejestracyjnym. Aby zgtosi¢ zdarzenie firmie W. L. Gore & Associates,
nalezy wysta¢ wiadomos$¢ e-mail na adres: medcomplaints@wlgore.com

lub skontaktowac sie z:

Stany Zjednoczone: Telefon: 800 528 1866 wew. 44922 / 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
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Japonia: Telefon: +81 3 6746 2562, Faks: +81 36746 2563
Tajwan: Telefon: +86 21 5172 8235; faks: +86 21 5172 8236

To dobrowolne wycofanie z uzywania jest ograniczone do wyrobéw o numerach katalogowych i seryjnych
wskazanych w tym zawiadomieniu i nie dotyczy wyrobow VIABAHN® spoza tego wykazu. Firma Gore wyraza
ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moze powodowac ten problem. Niniejsze dziatanie jest
podejmowane w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw oraz zapewnienia, ze nieuzywane wyroby,
ktérych dotyczy to powiadomienie, zostang wycofane z eksploataciji.

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

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia oraz w celu skoordynowania
zwrotu i wymiany wszelkich nieuzywanych wyrobow, ktérych dotyczy to powiadomienie, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Gore. Ponadto mozna réwniez
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Gore (e-mail: MPDCustomerCare@wlgore.com)

Z powazaniem,

>

Jacob Garlant
Global Product Specialist
W. L. Gore & Associates, Inc.

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

Strona8/11


mailto:MPDCustomerCare@wlgore.com

EURE Together, improving life

ZALACZNIK 1 - DODATKOWE INFORMACIJE O ZDARZENIU

Numer zdarzenia:
2017233.08/27/2026.008-R

Typ powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie:
Nowy

Numer SRN producenta:
US-MF-000001141

Regulatory Representative:

Dr Amanda Bridges
Peripheral Regulatory Affairs
W. L. Gore & Associates, Inc.
3450 W. Kiltie Lane
Flagstaff, AZ 86005

M +1928614 8515
abridges@wlgore.com

Typ wyrobu:
Stent obwodowy

Nazwa handlowa:
Endoproteza GORE® VIABAHN® z bioaktywng powtokg heparynowg/PROPATEN

Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu:
Endoproteza GORE® VIABAHN® z bioaktywng powtoka heparynowa/PROPATEN jest przeznaczona do
stosowania jako proteza wewnagtrznaczyniowa.

Poziom komunikacji:
Informacje nalezy przekazywaé odpowiednim lekarzom prowadzacym leczenie oraz personelowi
szpitala zarzadzajgcemu zapasami wyrobow.

Numery katalogowe objete zmiana:

Lista numerdw katalogowych objetych zmiang znajduje sie w tabeli na stronach 2-7

Numery seryjne objete zmiana:

Lista numeréw seryjnych objetych zmiana znajduje sie w tabeli na stronach 2-7

Data pierwszej wysytki:
Kanada - 12 maja 2026 .
Europa - 27 kwietnia 2026 r.
Japonia—-13 maja 2026 r.
Ameryka tacinska — 19 czerwca 2026 r.
Tajwan-17 czerwca 2026 r.
Stany Zjednoczone - 24 listopada 2021 r.
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GORE,

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, 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).

Zatgczniki: FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

MD210723, Rev 2, Zatacznik 2
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GORE,

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
Endoproteza GORE® VIABAHNZ® z bioaktywna powtoka heparynowa/PROPATEN
PILNE Wycofanie z uzywania / Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego
DW: 2017233.08/27/2026.008-R

Nalezy sprawdzi¢ caty stan magazynowy endoprotez GORE® VIABAHN® z bioaktywna powtoka
heparynowa/PROPATEN pod katem numerdw seryjnych wymienionych na stronach 2-7. Nalezy wskazac, czy
produkty zostaty uzyte, czy nadal znajduja sie na stanie magazynowym klienta. Kazdy zidentyfikowany
produkt nalezy zwréci¢ w celu wymiany. Prosze odestac¢ niniejszy formularz w ciggu 2 tygodni od otrzymania,
takze jesli produktéw nie ma juz na stanie magazynowym.

Lokalizacja

ZAZNACZYC JEDNA

_pp | Numer(y) seryjny(-e) ODPOWIEDZ
Numer katalogowy / GTIN/UDI-DI wyrobu(-6w) (UDI-PI)

Uzyte W magazynie

Odbiodr i zwrot przedmiotéw, ktérych dotyczy powiadomienie:
] Niejest wymagany - produkt zostat uzyty, nalezy zwrécié jedynie dokumentacje (patrz ponizej)

1 Produkty, ktérych dotyczy powiadomienie, zostaty usuniete z lokalizacji klienta. Wyroby nalezy przestaé
na adres:

EUROPE:

W. L. Gore & Associates

DW: Leonie Grootzwagers, NCR124922

Dr. Paul Janssenweg 150

5026 RH Tilburg

Holandia

Aby uzyskac informacje na temat zwrotu, nalezy skontaktowac
sie z dziatem obstugi klienta firmy Gore

Wypetniony formularz odpowiedzi klienta nalezy odesta¢ na adres:
E-mail: WLGore69070US@sedgwick.com
Numer faksu: +44 208834 9591

Osoba odpowiedzialna za uzupetnianie informaciji:

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Stanowisko:

Podpis: Data:
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