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2025. gada augusts

STEIDZAMS PAZINOJUMS PAR MEDICiNvISKAS IERICES KORIGEJOSAM DROSUMA
DARBIBAM / DROSUMA PAZINOJUMS

GORE® ACUSEAL asinsvadu protéze

MERKAUDITORIJA: Asinsvadu kirurgi un citi arsti, kuri implante vai parskata GORE® ACUSEAL
asinsvadu protézi.

Notikuma numurs 2017233.08/18/2025.002-C

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

W. L. Gore & Associates (Gore) vélas jus informét par droSuma informaciju saistiba ar GORE®
ACUSEAL asinsvadu protézi, visiem artikula numuriem. Ludzu, ripigi izlasiet So véstuli un
pievienoto lietosanas instrukcijas izmainu kopsavilkumu, ka arf aizpildiet un parakstiet pievienoto
apstiprinagjuma veidlapu par steidzama droSuma pazinojuma sanemsanu. Sikaku informaciju par
produktu skatiet 1. PIELIKUMA — PAPILDU INFORMACIJA PAR NOTIKUMU.

Problémas apraksts:

e GORE®™ ACUSEAL asinsvadu protéze sastav no vairakiem slaniem. Delaminacija nozimé %o
slanu atdaliSanos. Ja notiek delaminacija, atdalitais materials var izvirzities asinsvada limena
(ieksgja dobuma).

e Laika posma no 2020. gada 1. janvara lidz 2025. gada 30. junijam Gore sanéma 112
zinojumus par GORE® ACUSEAL asinsvadu protézes delaminaciju. Tas atbilst kopgjam
globalam sidzibu biezuma raditajam 0,2% attieciba pret pardoto iericu skaitu 3aja perioda. Sis
raditajs atspogulo tos gadijumus, par kuriem zinots Gore vai kurus Gore ir citadi identificgjis.
AtseviSku centru zinojumos ir aprakstiti augstaki delaminacijas raditaji neka tie, kas
atspoguloti kop€jos globalajos siidzibu datos. Misu riciba esosais augstakais publicétais
raditajs ir no nesen veikta retrospektiva pétijuma, ko veica Yu et al., kura tika zinots par 10%
delaminacijas gadijumu (7 no 70 protézém).' Turklat Gore sanéma nepublicétu zinojumu no
arsta, kur§ sava prakses grupa novéroja 22% delaminacijas sastopamibas biezumu (12 no 55
gadijumiem).

e Ar delaminaciju saistitie iespg&jamie riski var ietvert samazinatu piekluves plismu stenozes,
trombozes vai nosprostojuma (okluzijas) dél; gritibas veikt kanulaciju; asino$anu vai zilumu
veidoSanos; un komplikacijas, kas saistitas ar atkartotam intervences (mediciniskas
iejaukSanas) procediiram, kas veiktas, lai novérstu delaminaciju.

e Zinotas delaminacijas arstéSanas metodes ietver stenta ievietoSanu, dal&ju vai pilnigu protézes
nomainu, balona angioplastiju (PTA), trombektomiju, kirurgisku fiksaciju un novérosanu. No
112 zinotajam stdzibam 86% gadijumos tika zinots par vienu vai vairakam atkartotam
intervenc@m, un tika zinots, ka 46% protézu gala rezultata tika dalgji aizstatas vai vairs netika
lietotas.

"Yu 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.

1

Baltijas Dializes Serviss SIA, PVN Nr. LV40003651502
LV44UNLA0050014629405, UNLALV2X, AS SEB banka
Slokas iela 84 - 1A, Riga, LV-1007, Latvija

T.+371 67615651, F. +371 67617613

info@dialize.lv, www.dialize.lv



BALTIJAS
DIALIZES
SERVISS

e Delaminacijas laiks ir mainigs, un gadijumi tiek zinoti jau implantacijas diena un pat septinus
gadus péc implantacijas. Starp siidzibam, par kuram bija pietiekama informacija, lai novértétu
delaminacijas laiku, vidgjais zinotais intervals bija aptuveni septini ménesi.

e Kanulacija un atkartotas iejauk$anas (intervences) procediiras bieZi tiek zinotas ka iespgjamie
delaminacijas gadijumu céloni; tomér delaminacija ir konstatéta ar ieric€s, kuram nekad nav
veikta neviena no $Tm proceduram.

Gore korigéjosas darbibas:

Gore saglaba parliecibu par GORE® ACUSEAL asinsvadu protézes drosumu un efektivitati, ja to lieto
paredzétajam mérkim. Lidz $im veikta ekspertize nav atklajusi nekadas konstrukcijas vai razoSanas
nepilnibas, kas butu saistitas ar delaminaciju.

Lieto$anas instrukcijas parskatiSana saistiba ar delaminaciju:

e Gore atjauninas GORE® ACUSEAL asinsvadu protézes lietosanas instrukciju, ieklaujot:

o Eso$a bridinajuma precizéana, lai vél skaidrak noraditu uz pan@mieniem, kas var veicinat
delaminacijas risku;

o Delaminacijas pievieno$ana ar ierici saistitajai nevélamo blakusparadibu sadalai

Liidzu, skatit pievienoto lietoSanas instrukcijas izmainu kopsavilkumu, lai iegiitu sikaku
informaciju.

Tulitejas ieteicamas darbibas arstam:

e Lidzu, iepazistieties ar pievienoto lietoSanas instrukcijas izmainu kopsavilkumu, aizpildiet un
parakstiet pievienoto apstiprindjuma veidlapu par steidzama droSuma pazinojuma sanemsanu
un nosiitiet to uz FieldActionTeam@wlgore.com 2 ned€lu laika péc S$1 pazinojuma
sanemsanas. ST véstule un lietodanas instrukcijas izmainu kopsavilkums biis pieejami ari Gore
Medical timekla vietné.

e Sis pazinojums ir janodod tiem, kam par to jabiit informétiem jiisu iestadé, vai jebkurai citai
organizacijai, kurai iesp&jami skartas ierices varétu bt nodotas (atbilstosi situacijai).

e Gore aicina arstus ieverot izmainitu bridingjumu un dro$uma informaciju lieto$anas
instrukcija, ka arT citus aktualos bridinajumus. Pilnigas indikacijas, kontrindikacijas,
noradijumus, bridinajumus un piesardzibas pasakumus skatiet apstiprinataja lietosanas
instrukcija, kas pieejama vietné: https://eifu.goremedical.com/. Atjauninatas pilnas lietoSanas
instrukcijas versijas bus pieejamas timekla vietné.

e Pacientiem, kuriem paslaik ir implantéta 3T ierice, nav nepiecieSsama nekada papildu darbiba;
tomér, ja nakotné rodas kliniskas problémas, lidzu, nemiet véra, ka
delaminacija var biit potencials okliizijas (nosprostojuma) c€lonis. Pacientu ar iespg&jamu (ja
rodas aizdomas par delaminaciju) vai apstiprinatu delaminaciju arsté$anai jabalstas uz
arst&josa arsta klinisko izveért€jumu, rapigi apsverot riskus un ieguvumus, ko sniedz katra
arstésanas iesp&ja, nemot véra konkréto individualo situaciju.

Ja rodas neveélamas blakusparadibas:

Par jebkuru ar GORE® ACUSEAL asinsvadu protézi saistitu nevélamu blakusparadibu nekavgjoties
jazino razotajam un attiecigajam valsts regulativajam iestadem.
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Lai zinotu par nevélamam blakusparadibam uznémumam W. L. Gore & Associates, rakstiet uz e-
pastu: medcomplaints@wlgore.com vai sazinieties ar:

ASV: Talrunis: +1 800 528 1866 vai +1 928 864 4922, fakss: 928 864 4364

Kanada: Talrunis: +1 928 864 4922, fakss: +1 928 864 4364

EMEA: Talrunis: +49 89 4612 3440, fakss: +49 89 4612 43440

Kina: Talrunis: +86 21 5172 8237, fakss: +86 21 5172 8236

Japana: Talrunis: +81 3 6746 2562, fakss: +81 3 6746 2563

Veselibas apriipes specialisti un patérétaji var zinot par nevélamam blakusparadibam vai kvalitates
problémam tiesi FDA, izmantojot FDA MedWatch timekla vietni:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm

Gore sniedz arstiem $os ar droSuma riskiem saistitos datus un informaciju, lai, apsverot GORE®
ACUSEAL asinsvadu protézes lietoSanu, kopa ar pacientu varétu pienemt atbilstoSus Iémumus,
izvertéjot riskus un ieguvumus.

Lidzu, nemiet véra, ka Gore ir apnémies nodro$inat visaugstako produktu kvalitati un klientu
apmierinatibu, un nepiecie$amibas gadijuma veiks korig€joSus pasakumus.

Ja jums ir kadi jautdjumi par 3T steidzama droSuma pazinojuma saturu, lidzu, sazinieties ar Gore
klientu apkalpoSanas dienestu (e-pasts: MPDCustomerCare@wlgore.com vai pa talruni 800-528-8763)
vai ar savu vietéjo pardoSanas parstavi.

LUD%U, AIZPILDIET PIEVIENOTO APSTIPRINAJUMA VEIDLAPU PAR STEIDZAMA
DROSUMA PAZINOJUMA SANEMSANU UN NEKAVEJOTIES NOSUTIET TO:

SIA “Baltijas Dializes Serviss”
Slokas iela 84 - 1A, Riga, LV-1007
E-pasts: info@dialize.lv

Fakss: +371 67 617 613.

Ja Jums rodas kadi papildu jautajumi par razotaja korigéjosam drosuma darbibam, lidzu, sazinieties ar

mums:
Dr. Eduards Bancevics Oksana Jermacane
SIA "Baltijas Dializes Serviss" SIA "Baltijas Dializes Serviss"
Valdes priekssedetajs Farmaceite/Par vigilanci atbildiga persona
E-pasts: bancevich@dialize.lv E-pasts: oksana@dialize.lv
Talrunis: 67615651 Talrunis: 67615651

Ar patiesu cienu
SIA “Baltijas Dializes Serviss”
Valdes priekssedetajs

. Bancevics

Baltijas Dializes Serviss SIA, PVN Nr. LV40003651502
LV44UNLA0050014629405, UNLALV2X, AS SEB banka
Slokas iela 84 - 1A, Riga, LV-1007, Latvija

T.+371 67615651, F. +371 67617613

info@dialize.lv, www.dialize.lv



BALTIJAS
DIALIZES
SERVISS

1. PIELIKUMS - PAPILDU INFORMACIJA PAR NOTIKUMU

Notikuma numurs:
2017233.08/18/2025.002-C

DroSuma pazinojuma veids:
Jauns

Razotaja SRN:
US-MF-000001141

Regulativais parstavis:

Sarah Pastrnak

Produktu attistibas regulativo jautajumu vaditaja
W. L. Gore & Associates, Inc.

1505 N Fourth Street

Flagstaff, AZ 86005

Talrunis: +1 928 864 4146

E-pasts: spastrna@wlgore.com

Ierices tips:
ASINSVADU PROTEZE

Komercialais nosaukums:
GORE® ACUSEAL asinsvadu protéze

Ierices kataloga artikulu numuri:

ECHO050020] ECHO050020W ECH050050] ECHO50050W ECHO60010A ECHO060020A
ECH060020] ECH060020W ECH060040 ECH060040A ECH060040W ECHO060050A
ECH060050] ECH460045A ECH460045] ECH470045 ECH470045A

Sérijas numuri:
Produkts ar sérijas numuru, kas ietilpst diapazona no 6597081PP001 Iidz 9853822PP024.

Ierices primarais kliniskais merkis:
GORE® ACUSEAL asinsvadu protéze ir paredzéta lietosanai ka asinsvadu protéze pacientiem,
kuriem nepiecieSsama piekluve asinsvadam.

Komunikacijas Iimenis:
Informacija jaizplata lidz lietotaju limenim — implantgjoSiem arstiem un slimnicu personalam, kas
atbalsta procediiras.

Pirmas piegades datums:

2020. gada 7. februaris

Jusu valsts regulatora iestade ir inform&ta par $T pazinojuma izplatisanu klientiem saskana ar viet&jiem
normativajiem aktiem.
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Sis pazinojums ir janodod tiem, kuriem par to jabat inform&tiem jusu iestade, vai jebkurai citai
organizacijai, kurai iesp&jami skartas ierices varétu biit nodotas (atbilstosi situacijai). Ludzu, parsutiet
$0 pazinojumu arT citam organizacijam, kuras ST darbiba var ietekmét (atbilstosi situacijai).

Pielikumi:
e GORE® ACUSEAL asinsvadu protézes lietoSanas instrukcijas izmainu kopsavilkums
e Apstiprindjuma veidlapa par steidzama droSuma pazinojuma sanemsanu
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GORE® ACUSEAL asinsvadu protézes lietoSanas instrukcijas izmainu kopsavilkums

Saja dokumenta ir apkopotas izmainas, kas veiktas GORE® ACUSEAL asinsvadu protézes lietosanas
instrukcija. 1. tabula sniegts salidzinajums starp tekstu pasreiz€ja versija un atjauninataja versija.

1. tabula: Izmainu kopsavilkums

Sadala Pasreiz€jais lietoSanas Atjauninatais Izmainu iemesls
instrukcijas teksts lietoSanas instrukcijas
teksts
Bridinajums “Lietojot GORE? “Lietojot GORE® Nepareiza sastiSana
ACUSEAL asinsvadu ACUSEAL asinsvadu (t.i.- diega

protézi, izvairieties no
traumatisku instrumentu
izmantoSanas, protézes
apstrades ar parmérigu
speku vai strauju spéka
intensitati, protézes
nepareizas grieanas vai
ievietosanas parak Saura
audu tuneli. Sadas darbibas
var izraisit protézes slanu
atdaliSanos.

Iesp€jamas sekas ir dalgja
vai pilniga okluzija
hemodinamiski nozimigas
stenozes vai trombozes dél,
ka arf ar to saistitas
nopietnas komplikacijas,
tostarp papildu iejaukSanos
(intervenci) problémas
noversanai.”

neievadiSana cauri
visiem protézes
sienas slaniem) un
parak lielu balonu
izmantoSana var
izraisit
delaminaciju.

protézi, izvairieties no
traumatisku instrumentu
izmantoSanas, protézes
apstrades ar parmérigu
speku vai strauju speka
intensitati, protézes
nepareizas grieSanas vai
sasuisanas, vai
ievietoSanas parak Saura
audu tuneli. Veicot
atkartotas iejaukSanas ar
GORE® ACUSEAL
asinsvadu protézi,
izvairieties no parak
lielu balonu
izmanto$anas. Sadas
darbibas var izraisit
protézes slanu
atdaliSanos
(delaminacija).
lesp&jamas sekas ir
dalgja vai pilniga
okliizija hemodinamiski
nozimigas stenozes vai
trombozes dél, ka arT ar
to saistTtas nopietnas
komplikacijas, tostarp
papildu iejaukSanos
(intervenci) problémas
novérsanai.”

Iespéjamas ar
ierici vai
procediiru
saistitas
nelabveligas
blakusparadibas

Nav atsauces uz
delaminaciju

“lesp&jama
komplikacija, kas var
rasties, lietojot GORE®
ACUSEAL asinsvadu
protézi, ir delaminacija.
Delaminacija var izraisit
dal&ju vai pilnigu

Delaminacija ir
iesp&jama ar ierici
saistita nelabvéliga
blakusparadiba.
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okliiziju hemodinamiski

nozimigas stenozes vai
trombozes dél, ka arT ar
to saistitas nopietnas
komplikacijas, tostarp
papildu iejaukSanos
(intervenci) problémas
novérsanai.”
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APSTIPRINAJUMA VEIDLAPA PAR STEIDZAMA DROSUMA PAZINOJUMA
SANEMSANU

STEIDZAMS PAZINOJUMS PAR MEDICiNvISKAS IERICES KORIGEJOSAM DROSUMA
DARBIBAM / DROSUMA PAZINOJUMS

GORE® ACUSEAL asinsvadu protéze

Liidzu, aizpildiet o sanemSanas apstiprindjuma veidlapu un nosiitiet to uz e-pasta adresi
info@dialize.lv ne vélak ka divu nedélu laika péc $is véstules sanem3anas.

Arstniecibas iestades/nodalas
nosaukums:

Arstniecibas iestades/nodalas
adrese:

Talrupa numurs:

E-pasts:

EI Esmu izlasijis(-usi) un saprotu pazinojuma sniegto informaciju.

Paraksts*:

Vards, uzvards (drukatiem burtiem):

Datums:

* Ar savu parakstu Jus apliecinat, ka esat sanémis un sapratis T steidzama pazinojuma par
mediciniskas ierices koriggjosam droSuma darbibam / droSuma pazinojuma saturu.

Ir svarigi, lai Jusu organizacija veiktu Saja pazinojuma par mediciniskas ierices koriggjosam
droSuma darbibam / steidzama droSuma pazinojuma noraditas darbibas un apstiprinatu, ka esat
sanémusi pievienotos dokumentus. Jisu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas mums
nepieciesams, lai uzraudzitu korigc’;j oSo darbibu TstenoSanas progresu.
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