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Notificacion de seguridad de dispositivo médico

Despliegues incompletos y/o parciales del dispositivo Conformable GORE® TAG®
durante el procedimiento endovascular

Cambios en las instrucciones de uso

Segln los cuatro acontecimientos similares que se describen en la Notificacién de seguridad de dispositivo
médico (AW1346-ES2) para el dispositivo TAG® Conformable, Gore esta actualizando sus instrucciones de uso
para incluir las nuevas advertencias y precauciones siguientes:

e Sise nota una resistencia de la linea de despliegue anémala o no uniforme al iniciar el despliegue,
DETENGA de inmediato la accion de despliegue. Si el dispositivo sigue comprimido, retirelo a través de
la vaina introductora. Si se nota resistencia durante la retirada a través de la vaina, pare y extraiga el
dispositivo y la vaina introductora conjuntamente.

e Sjeldispositivo se encuentra en un estado de despliegue parcial y permanece unido al catéter, los
médicos deben contemplar seriamente el cambio a una reparacién quirtrgica abierta inmediata para
evitar el tiempo adicional del procedimiento y las posibles lesiones como resultado de las maniobras
endovasculares adicionales.
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