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Notificacao de seguran¢a de dispositivo médico

Implanta¢ao incompleta e/ou parcial do dispositivo Conformavel GORE® TAG®
durante procedimento endovascular

Alteracoes nas Instrucées de uso (IFU)

Com base nos quatro eventos semelhantes descritos na Notificacao de Seguranca do Dispositivo Médico
(AW1346-PT3) para o Dispositivo Conformavel TAG®, a Gore esta atualizando suas Instrucées de uso (IFU) para
incluir as novas adverténcias e precaucdes a seguir:

e Seuma resisténcia anormal ou inconsistente da linha de implantagéo for sentida durante o inicio da
implantagdao, INTERROMPA imediatamente a acdo de implantagdo. Se o dispositivo continuar comprimido,
remova o dispositivo através da bainha introdutora. Se a resisténcia for sentida durante a remog¢do através
da bainha, pare e retire o dispositivo e a bainha introdutora juntos.

e Se o dispositivo estiver parcialmente implantado e continuar ligado ao cateter, os médicos devem
considerar fortemente a convers@o para o reparo cirdrgico aberto imediato para evitar tempo de
procedimento adicional e possiveis danos devido a manobras endovasculares adicionais.
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