GORE

Creative Technologies
Worldwide

Medizinprodukt-Sicherheitshinweis

Unvollstdndige und / oder partielle Entfaltung der Conformable GORE® TAG®
Thorakalen Endoprothese wahrend des endovaskuldaren Eingriffs

Anderungen der Gebrauchsanweisung

Aus Anlass der vier dhnlichen Ereignisse, die im Medizinprodukt-Sicherheitshinweis (AW1346-DE1) fiir die
GORE® TAG® Endoprothese beschrieben sind, aktualisiert Gore die Gebrauchsanweisung und nimmt die
folgenden neuen Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen auf:

e falls zu Beginn der Entfaltung ein abnormer oder ungleichmdgiger Widerstand des Entfaltungsfadens zu
Spiiren ist, den Entfaltungsvorgang sofort STOPPEN. Falls die Prothese komprimiert bleibt, die Prothese
durch die Einfiihrschleuse entfernen. Falls wihrend der Entfernung durch die Schleuse ein Widerstand zu
spliren ist, den Vorgang abbrechen und die Prothese zusammen mit der Einfiihrschleuse zuriickziehen.

e Falls sich die Prothese teilweise entfaltet hat und weiterhin am Katheter befestigt ist, sollte der Arzt
dringend eine Umstellung auf eine sofortige offene chirurgische Reparatur in Erwdgung ziehen, um

zusdtzliche Eingriffsdauer und potenzielle Schéden bzw. Verletzungen durch weitere endovaskuldre
Mandéver zu vermeiden.
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