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SURGOS Orvostechnikai eszk6z biztonsagi korrekciéja / Helyszini biztonsagi felieqyzés
GORE® TAG® mellkasi agi endoprotézis oldalagi komponense

CELKOZONSEG: Ersebészek vagy kardiotorakélis miitétekre szakosodott sebészek, valamint a
GORE® TAG® mellkasi agi endoprotézis oldalagi komponensét belilteté mas orvosok.

Eseményszam: 2017233.05/19/2026.004-C

Tisztelt Egészségligyi Szolgaltatd!

A W. L. Gore & Associates (Gore) ez(ton kivanja tdjékoztatni Ont a GORE® TAG® mellkasi agi
endoprotézis oldalagi komponensével kapcsolatos biztonsdgossagi tudnivaldkrdl, valamint az
Osszes kataldogusszamrél. Kérjlik, figyelmesen olvassa el a jelen levelet majd toltse ki és irja ala a
csatolt Visszakiildési elismervényt. A termék részleteivel kapcsolatban Idsd az 1. MELLEKLET -
TOVABBI ESEMENYEKKEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK cim(i részt.

Az esemény leirasa: Katéterlevalas

e 2026. februar 24. és 2026. aprilis 13. kdzott a Gore 5 bejelentést kapott a GORE® TAG®
mellkasi 4gi endoprotézis (TBE) oldalagi (SB) komponensét érint6, a klinikai alkalmazas
soran felmerild katéterlevalasrol. A meghibdasodas minden esetben a f6 katéterszar és az
arra sajtolt atmeneti rész kozotti hatarfellileten jelentkezett, k6zel ahhoz, ahol az eszkoz
kovet6 vége a katéteren elhelyezkedik. Az oldalagi eszk6z kinyitasa utan a katéterek
minden esetben levaltak; |dsd az alabbi képet.

e Az események kozll 4 esetben a levalt katéterkomponenst sikeresen eltavolitottak egy mar
korabban elhelyezett atmené (through-and-through) drét mentén el6retolt és a femoralis
hivelyen keresztll visszahlzott fels6 végtagi katéterrel. A fennmaradd esetben a levalast a
bejuttatérendszer eltavolitasat kovetéen, a mliszerasztalon azonositottak, igy a
meghibasodas idopontjat nem lehetett egyértelmiien megallapitani.

e A betegek minden esetben toleraltadk az eljarast, és eleddig nem szamoltak be sulyos
sérllésekrdl vagy halalrdl. Az egyetlen eddig megfigyelt, betegeket érint6 hatas az eljaras
idétartamanak a meghosszabbodasa volt.

e Az ilyen tipusu katéterlevaldssal kapcsolatos, lehetséges artalmak kozé tartozik az
embolizacié miatti sztrék vagy iszkémia, illetve az SB eszkoz id6 el6tti kinyilasa,
amennyiben a levalasra az SB komponens kinyitasa el6tt tortént. Eleddig ezen artalmak
egyikérél sem szamoltak be.

e Mind az 5 eseményhez hozzajarult a bejuttatérendszer bevezetése vagy eltdvolitdsa soran
jellemz6en alkalmazottnal nagyobb eré kifejtése, valamint — egyes esetekben - a katéter
elforduldsa.
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o A Gore vizsgalata az eseményekkel kapcsolatban még folyamatban van.

e

1. dbra. Példa a katéteren lév6 TBE SB eszkézre; a piros keret a katéter levalasi helyére utal.

Emlékeztetod a kapcsoldédé hasznalati atmutatéra (IFU) vonatkozé informaciokra és
figyelmeztetésekre, valamint tovabbi megfontolasok:

e A hasznalati dtmutatonak (IFU) megfelel6en a Gore atmend oldalagi drét alkalmazasat
javasolja, amennyiben klinikailag és anatémiailag megvaldsithato.

o A hasznalati itmutaténak ,A betegek kivalasztasa és kezelése” c. részében leirtak
alapjan: ,Kezdeti 2. tartomanyt és az 6sszes 0/1-es tartomanyt hasznalo GORE®
TAG® mellkasi agi endoprotézisek esetében teljes korl drotos hozzaférés javasolt az
oldalagi drot kezelésében a teljes eljaras alatt.”

o Az atmend oldaldgi drét alkalmazdsa mas eszkozokkel (pl. 5 Fr méretl hively)
Osszefliggésben a drot manipulalasara tovabbi modokat és lehetdségeket kinal az
orvos szamara, amelyek segithetnek az oldaladg nyomon koévetésében és
pozicionalasaban. Ez mérsékelheti az SB eszk6z pozicionalasahoz vagy a
bejuttatérendszer eltavolitdsdhoz szlikséges tulzott mértékld erdk vagy manipulacio
szilkségességét, ami csokkenti a katéter levalasanak lehetdségét.

o Az atmend oldalagi drét alkalmazdsa csokkenti a levalt katéterkomponens
embolizalédasanak a valdszinliségét, ami nyoman az a vezetédroton maradna. Az
atmenod vezetddrot a katéterkomponensek visszahUzasara adddo lehet6ségeket is
javitja, mint ahogyan azt a 4 olyan eseménynél alkalmaztak, ahol arra sziikség volt.

e Megjegyzendd, hogy a hasznalati Utmutatd szerint az SB bevezetdkatéter forgatdsara az
alabbiak figyelmeztetés vonatkozik: ,Figyelem! Ne forgassa az oldalagi komponens
bevezetOkatéterét. A katéter térése vagy véletlen kinyilasa kovetkezett be.”

o A fent leirt 5 esemény kozll 2 esetben a visszakildott komponensek a katéter
elfordulasaval 6sszefliggd meghibasodast mutattak.

o Emellett a hasznalati itmutatéban a kdvetkezEk olvashatdk: ,Ne folytassa a ...
bevezetbkatéter el6retoldsat vagy visszahlzasat, ha ellenallas érezhetd. Alljon meg, és
allapitsa meg az ellenallas okat. Ellenkez6 esetben az ér, az endoprotézis vagy a
bevezetdkatéter kdrosodasa kdvetkezhet be.”

o Ha az eszk0z bevezetése vagy pozicionaldsa soran, illetve a bejuttatérendszer
eltavolitasara tett probalkozas soran tovabbi er6hatast tapasztal, a kévetkez6
technikdk alkalmazasat kell mérlegelni:

= Az oldalagi eszkdz vagy bejuttatérendszer helyzetének / az azokkal valé
megkdzelitésnek a megvaltoztatasahoz vagy a femoralis hozzaférésen, vagy a
vezetddrot mindkét végén keresztlil - amennyiben dtmend drétos bevezetést
alkalmaz - moddositson az oldalagi vezetodrotra kifejtett nyomas vagy
feszllés mértékén. Konkrétan a drot és/vagy a hlively kar felGli tovabbtolasa
eredményesen segitette a bejuttatérendszer eltavolitasat, amikor a
bejuttatérendszer visszahlUzasara tett probalkozas soran a vartnal nagyobb
erGhatast tapasztalt.
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» A hasznalati dtmutato szerint ,Toljon el6re [egy] hlvelyt vagy katétert a
brachidlis hozzaférési helyrdl az SB komponens csucsanak a befogasahoz, ami
megkonnyiti az SB komponens bevezetését a belsd kapun keresztiil, a
megcélzott oldalérbe.” valamint ,Megjegyzés: katéter vagy hively legyen
>4 Fr méret(, hogy a csucs ne csusszon be az SB komponens olivaja ala.”

e Végll, a TEVAR-ban szokasos gyakorlatnak megfelel6en, a hasznalati dtmutatéban a
kovetkez6 szerepel: ,,HUzza vissza a bevezetbkatétert, a kinyitott endoprotézisbdl vald
biztonsagos eltavolitas érdekében fluoroszkdpos ellenGrzés mellett.” Az orvosoknak minden
esetben kortltekintéen kell eljarniuk, hogy felismerjék a katéter/bejuttatéorendszer
komponenseiben a visszahUzas soran és utan jelentkez6 rendellenességeket (pl. a katétert
visszahlzzak, viszont fluoroszkdpia mellett az oliva még mindig a helyén lathatd). A Gore
azt kéri az orvosoktdél, hogy a betegbdl torténd eltavolitds utan vizsgaljdk meg az SB
komponens bejuttatérendszerének épségét/levalasat, hogy meggy6zddjenek az 0sszes rész
rendeltetésszer( eltavolitasarol.

e A Gore arra kéri az orvosokat, hogy tartsak be a hasznalati Utmutatoé szerinti, fentiekben
ismertetett informacidkat. A javallatok, ellenjavallatok, utasitasok, figyelmeztetések és
ovintézkedések teljes kor(i leirasat tartalmazd, jovahagyott hasznalati dtmutatét a
kovetkez6 helyen taldlja: https://eifu.goremedical.com/.

Azonnali intézkedések orvosok szamara:

o Kérjlk, toltse ki és irja ald a csatolt VISSZAKULDESI ELISMERVENYT, majd azt kiildje vissza
a WLGore36510US@sedgwick.com cimre a jelen értesités kézhezvételétdl szamitott 2 héten
belll. A jelen levél 6sszefoglaldsa a Gore Medical webhelyén is elérhet6 lesz.

e Ajelen értesitést meg kell osztani azokkal, akiknek az On intézményén beliil arrél
tudomassal kell birniuk, vagy barmely olyan szervezettel, ahova potencidlisan érintett
eszkozoket tovabbitottak (ha az relevans).

e Az orvosoknak ezeket az informaciokat az adott betegre vonatkozé kockazatok és el6nydk
megallapitasanak részeként figyelembe kell vennilik, beleértve azt is, hogy a beteg klinikai
allapota, anatdmiaja, a kezelés siirgéssége és a rendelkezésre allo terapidk alapjan a
GORE® TAG® mellkasi agi endoprotézis vagy mas alternativ kezelési lehetdség alkalmazasa
mindsil-e megfelelének.

¢ Nincs teendd olyan betegeknél, akiknél jelenleg az eszk6z be van lltetve, mivel ez a
meghibasodasi mdéd a bejuttatérendszerre korlatozodik, és a betegbdl torténd eltavolitas
utan a bejuttatérendszer a megfigyelt meghibasodasok miatt nem jelent folyamatos
artalmat.
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Nemkivanatos esemény el6fordulasa esetén:

Together, improving life

Barmilyen, a GORE® TAG® mellkasi agi endoprotézissel kapcsolatos nemkivanatos eseményt
haladéktalanul be kell jelenteni a gyarténak és az adott orszag feliigyeleti hatésaganak.

A W. L. Gore & Associates felé valamely esemény bejelentéséhez kiildjon e-mailt a
medcomplaints@wlgore.com cimre, vagy vegye fel a kapcsolatot a kovetkezoOvel:

Amerikai Egyesiilt Allamok: Telefon: +1 800 528 1866 vagy +1 928 864 4922,

Fax: 928 864 4364

Kanada: Telefon: +1 928 864 4922, Fax: +1 928 864 4364
EMEA: Telefon: +49 89 4612 3440, Fax: +49 89 4612 43440
Kina: Telefon: +86 21 5172 8237, Fax: +86 21 5172 8236
Japan: Telefon: +81 3 6746 2562, Fax: +81 3 6746 2563

Az egészségligyi szakemberek és a vevok a kévetkez6 FDA MedWatch weboldalon
kozvetlenil az FDA-nek jelenthetik a nemkivanatos eseményeket vagy a mindségi

problémakat:

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm

A jelenleg rendelkezésre allé informacidk alapjan a Gore ugy véli, hogy a GORE® TAG® mellkasi agi
endoprotézis oldalagi komponense tovabbra is kedvezd elény/kockazat profilt biztosit, ha azt a
hasznalati Gtmutatonak és a jelen értesitésben leirt tovabbi megfontolasoknak megfeleléen
alkalmazzak. A Gore vizsgalata tovabbra is folyamatban van, és a Gore folytatja a lehetséges
hozzajaruld tényezOk értékelését, valamint szlikség szerint korrekcids intézkedéseket hajt végre.

Ha barmilyen kérdése van a jelen értesités tartalmaval kapcsolatban, forduljon hozzdm, a Gore
(gyfélszolgalatahoz (e-mail: MPDCustomerCare@wlgore.com vagy telefon: 800-528-8763) vagy a

tertleti értékesitési munkatarshoz.

Szivélyes Gdvozlettel:

Austin Byrne

Global Product Specialist
abyrne@wlgore.com

W. L. Gore & Associates, Inc.

Consult Instructions
for Use
eifu.goremedical.com

Azon piacok vonatkozdsaban, ahol ez a termék elérhet, az
Osszes kapcsolddo javallat, figyelmeztetés, dvintézkedés és
ellenjavallat teljes korli leirdsat a haszndlati Gtmutatd ismerteti
az eifu.goremedical.com weboldalon. Bony

A felsorolt termékek nem mindegyik piacon érhet6k el.

A GORE, a TAG, a Together, improving life és a dizédjnelemek

a W. L. Gore & Associates védjegyei.

© 2026 W. L. Gore & Associates, Inc.
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1. MELLEKLET - INFORMACIOK TOVABBI ESEMENYEKROL

Eseményszam:
2017233.05/19/2026.004-C

Helyszi’ni biztonsagossagi feljegyzés tipusa:
Uj

Gyarté SRN-szama:
US-MF-000001141

Szabalyozasi ligyek képviselodje:

Michael Ivey

Global Regulatory Affairs

W. L. Gore & Associates, Inc.
3450 Kiltie Lane

Flagstaff, AZ 86005

+1 (928) 864-3790
mivey@wlgore.com

Az eszkoz tipusa:
Aortaiv oldalagi erének endovaszkularis sztentgraftja

Kereskedelmi név:
GORE® TAG® mellkasi agi endoprotézis

Az eszkoz els6dleges klinikai rendeltetése:
A 0-2. zéna esetében: A GORE® TAG® mellkasi agi endoprotézis rendeltetése szerint az aortaiv
és a leszallo mellkasi aorta endovaszkularis korrekcidjara szolgal; ez proximalis beérkezési
teriletet igényel, beleértve a brachiocephalicat, a bal arteria carotis communist vagy a bal
arteria subclaviat, mikézben egyetlen aortaiv oldalagi ér felé fenntartja az aramlast.

A 2. zéna esetében: A GORE® TAG® mellkasi agi endoprotézis rendeltetése szerint a leszallo
mellkasi aorta endovaszkularis korrekcidjara szolgal; ez proximalis beérkezési terliletet
igényel, beleértve a bal arteria subclaviat, mikézben a bal arteria subclavia felé fenntartja a
véraramlast.

A kozlés kiterjedtsége:
A kozlést az érintett kezelGorvosok és az eszkozkészleteket kezel6 korhazi személyzet felé
kell tovabbitani.

Erintett katalégusszamok:

e TSB080806X
e TSB081006X
e TSB081206X
e TSB081506X
e TSB121506X
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e TSB081706X
e TSB121706X
e TSB122006X

Az X hely6rz6 az alabb felsorolt részletez6 kodhoz:
E = EU, Ausztrdlia; W = Kina, Tajvan; A = USA, Kanada; J = Japan

Az érintett eszk6zok gyartasi datumai:
Olyan termékek, amelyek gyartasi datuma 2025. augusztus 5. és 2026. aprilis 20.

kozé esik.

Az elsé szallitas datuma:
Amerika kontinens, Azsia csendes-dceani része - 2025. december 5.
Eurdpa - 2025. december 8.
Japan - 2025. december 12.

A helyi el8irdsoknak megfeleléen az On orszdganak feliigyeleti hatésdgat tajékoztattak errdl a
vevloknek szo6lé kozlésrdl.

A jelen értesitést meg kell osztani azokkal, akiknek az On intézményén beliil sziikséges arrdl
tudomassal birniuk, vagy barmely olyan szervezettel, ahova potencialisan érintett eszkdzoket
tovabbitottak (ha az relevans). Kérjlk, tovabbitsa ezt az értesitést mas olyan szervezet(ek)nek,
amelyekre ez az intézkedés hatassal van (ha relevans).

Csatolmany: VISSZAKULDESI ELISMERVENY

MD210005, 5a. melléklet
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