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19 de mayo de 2026

URGENTE Correccidon de sequridad/Nota de sequridad de productos sanitarios
Componente de rama lateral de la endoprétesis de rama toracica GORE® TAG®

DESTINATARIOS: Cirujanos vasculares o cardiotoracicos y otros médicos que implanten el
componente de rama lateral de la endoprodtesis de rama toracica GORE® TAG®.

NUmero de acontecimiento 2017233.05/19/2026.004-C

Estimado(a) profesional sanitario:

W. L. Gore & Associates (Gore) desea poner en su conocimiento la informacién de seguridad
relacionada con el componente de rama lateral de la endoproétesis de rama toracica

GORE® TAG®, que afecta a todos los nimeros de catalogo. Revise atentamente esta carta y
cumplimente y firme el formulario de confirmacién de devolucién adjunto. Consulte el APENDICE 1:
INFORMACION ADICIONAL SOBRE ACONTECIMIENTOS para obtener detalles sobre el producto.

Descripcidon del acontecimiento: Separacién del catéter

e Entre el 24 de febrero de 2026 y el 13 de abril de 2026, Gore recibio 5 informes sobre la
separacion del catéter del componente de rama lateral (SB) de la endoproétesis de rama
toracica (TBE) GORE® TAG® durante el uso clinico. En todos los casos, el fallo se produjo en
la interfaz entre el eje del catéter principal y una transicion sobremoldeada cerca del lugar
en el que el extremo trasero del dispositivo se coloca sobre el catéter. En todos los casos,
los catéteres se separaron después de desplegar el dispositivo de rama lateral; véase la
imagen siguiente.

e En 4 de los acontecimientos, el componente del catéter separado se retird
satisfactoriamente utilizando un catéter de extremidad superior que se hizo avanzar sobre
una guia “a través y a través” (through-and-thorugh wire, TTW) preexistente y se recuperé
a través de la vaina femoral. En el acontecimiento restante, la separacion se identifico en la
mesa auxiliar después de la retirada del sistema de implantacién, y no pudo determinarse
de manera definitiva el momento del fallo.

e En cada caso, el paciente toleré el procedimiento y no se han notificado lesiones graves ni
muertes hasta la fecha. El Unico impacto observado en los pacientes hasta la fecha ha sido
una mayor duracién del procedimiento.

e Los posibles danos asociados a este tipo de separacién del catéter incluyen accidente
cerebrovascular o isquemia como consecuencia de embolizaciéon o despliegue prematuro del
dispositivo SB en caso de que la separacion ocurra antes del despliegue del componente SB.
Ninguno de estos dafios se ha notificado hasta la fecha.

e Los factores que contribuyeron a cada uno de los 5 acontecimientos incluyeron una fuerza
superior a la fuerza habitual aplicada durante la implantacion o retirada del sistema de
implantacién y, en algunos casos, la rotacién del catéter.
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e La investigacion de Gore sobre estos acontecimientos sigue en curso.

e

Figura 1. Ejemplo de dispositivo SB de TBE en el catéter; el recuadro rojo muestra

la ubicacidén de la separacion del catéter.

Recordatorio de la informacion pertinente de las instrucciones de uso, advertencias y
consideraciones adicionales:

e De acuerdo con las instrucciones de uso, Gore recomienda el uso de una guia de rama
lateral “a través y a través” cuando sea clinicamente y anatémicamente factible.

o

Como se indica en la seccidn Seleccion de pacientes y tratamiento de las
instrucciones de uso: “En los casos de la endoproétesis de rama toracica GORE® TAG®
de zona 2 inicial y todas las de la zona 0/1, se recomienda el acceso con alambre a
través y a través para facilitar la manipulacién de la guia de rama lateral durante
todo el procedimiento”.

El uso de una guia de rama lateral “a través y a través” proporciona al médico
capacidades y opciones adicionales de manipulacion de la guia para otros dispositivos
(por ejemplo, una vaina de 5 Fr), lo que puede facilitar el seguimiento y la colocacién
de la rama lateral. Esto puede reducir la necesidad de aplicar fuerzas excesivas o
manipulaciones necesarias para colocar el dispositivo SB o para retirar el sistema de
implantacién, reduciendo la posibilidad de que se produzca la separacion del catéter.

I\\

El uso de una guia de rama lateral “a través y a través” reduce la probabilidad de
gue un componente de catéter separado pueda embolizarse, ya que permaneceria
sobre la guia. Las opciones para la recuperacion de componentes del catéter también
se ven mejoradas mediante el uso de una guia “a través y a través”, tal como se ha
empleado en los 4 acontecimientos en los que ha sido necesario.

e Tenga en cuenta que, segun las instrucciones de uso, se desaconseja la rotacién del catéter
de implantacién SB: “Aviso: No gire el catéter de implantaciéon del componente SB. Se ha
producido rotura o despliegue no intencionado del catéter”.

o

En 2 de los 5 acontecimientos descritos anteriormente, los componentes devueltos
presentaron evidencia de fallos compatibles con la rotacion del catéter.

e Ademas, las instrucciones de uso indican: “No continle con el avance o la retraccidon de
la ..... catéter de implantacion si nota resistencia. Deténgase y evalle la causa de la
resistencia. Podrian producirse dafios al vaso, a la endoprotesis o al catéter de
implantacién”.

o

Si se experimenta resistencia adicional durante la introduccién o colocacion del
dispositivo, o si se percibe resistencia al intentar retirar el sistema de implantacion,
deben valorarse las siguientes técnicas:

» Ajuste la presion o la tensidn sobre la guia de rama lateral a través del acceso
femoral o a través de ambos extremos de la guia si se introduce “a través y a
través”, para cambiar la posicion/abordaje del dispositivo de rama lateral o
del sistema de implantacion. En concreto, empujar la guia o la vaina desde el
brazo ha resultado eficaz para facilitar la retirada del sistema de implantacion
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cuando se experimenta una resistencia mayor de la esperada durante el
intento de extraccidn del sistema de implantacion.

» Segun las instrucciones de uso, “Haga avanzar [un] catéter o [una] vaina
desde el lugar de acceso braquial para prender la punta del componente SB
a fin de facilitar la introduccién del componente SB en la rama vascular diana
a través del portal interno”. y “Nota: El catéter o la vaina debe ser de > 4 Fr
para impedir que la punta se deslice debajo de la oliva del componente SB”.

e Por Ultimo, como es practica habitual en la reparacidén adrtica endovascular toracica, las
instrucciones de uso indican: “Retire el catéter de implantacion utilizando guia radioscépica
para garantizar su retirada segura de las endoproétesis desplegadas”. Como siempre, los
médicos deben tener cuidado, de reconocer cualquier anomalia en los componentes del
catéter/sistema de implantacién durante y después de la extraccién (por ejemplo, se extrae
el catéter, pero se sigue observando la oliva in situ en radioscopia). Gore recomienda a los
médicos a inspeccionar el sistema de implantacién del componente SB para comprobar su
integridad/separacién después de retirarlo del paciente para asegurarse de que todas las
piezas se hayan retirado segun lo previsto.

e Gore recomienda a los médicos cumplir la informacién de las instrucciones de uso descritas
anteriormente. Consulte las instrucciones de uso aprobadas para conocer las indicaciones,
contraindicaciones, instrucciones, advertencias y precauciones completas, disponibles en:
https://eifu.goremedical.com/.

Acciones inmediatas para el médico:

e Cumplimente y firme el FORMULARIO DE RECONOCIMIENTO DE DEVOLUCION adjunto y
envielo a WLGore36510US@sedgwick.com en las 2 semanas siguientes a la recepcion de
esta notificacion. Esta carta también estara disponible en el sitio web de Gore Medical.

e Este aviso debe compartirse con aquellos que deban estar informados dentro de su centro o
con cualquier organizacién a la que se hayan transferido dispositivos posiblemente
afectados (segun corresponda).

e Los médicos deben considerar esta informacion como parte de la toma de decisiones de
riesgo-beneficio especificas para cada paciente, incluyendo si el uso de la endoprotesis
toracica de rama GORE® TAG® o una opcion terapéutica alternativa disponible es apropiado
en funcion del estado clinico del paciente, su estructura anatémica, la urgencia del
tratamiento y las opciones terapéuticas disponibles.

¢ No se requiere ninguna accion para los pacientes que actualmente tienen el dispositivo
implantado, ya que este modo de fallo se limita al sistema de implantacién y, una vez
retirado del paciente, dicho sistema de implantacidn no representa ningun riesgo continuo
debido a los fallos observados.
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En caso de que se produzca un acontecimiento adverso:

Todos los acontecimientos adversos relacionados con la endoprotesis de rama toracica

GORE® TAG® deberan notificarse inmediatamente al fabricante y a las autoridades reguladoras
especificas del pais. Para informar de un acontecimiento a W. L. Gore & Associates, envie un
correo electrénico a: medcomplaints@wlgore.com o péngase en contacto con:

EE. UU.: Teléfono: +1 800 528 1866 o +1 928 864 4922, Fax: 928 864 4364
Canada: Teléfono: +1 928 864 4922, Fax: +1 928 864 4364

EMEA: Teléfono: +49 89 4612 3440, Fax: +49 89 4612 43440

China: Teléfono: +86 21 5172 8237, Fax: +86 21 5172 8236

Japon: Teléfono: +81 3 6746 2562, Fax: +81 3 6746 2563

Los profesionales sanitarios y los consumidores pueden informar de acontecimientos
adversos o de problemas de calidad directamente a la FDA utilizando el sitio web MedWatch
de la FDA:

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

Basandose en la informacién disponible actualmente, Gore cree que el componente de rama lateral
de la endoprotesis de rama toracica GORE® TAG® sigue proporcionando un perfil beneficio-riesgo
favorable cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso y las consideraciones
adicionales descritas en este aviso. La investigacién de Gore sigue en curso, y Gore seguira
evaluando los posibles factores contribuyentes e implementara las acciones correctivas segin
corresponda.

Si tiene alguna pregunta sobre el contenido de esta notificacion, pdngase en contacto conmigo, con
el servicio de atencién al cliente de Gore (correo electrénico: MPDCustomerCare@wlgore.com o por
teléfono en el 800-528-8763) o con su representante de ventas local.

Atentamente,

Austin Byrne

Especialista global de productos Consult Instructions
for Ut

d byrn e@w | gore.com eifu.g:rrerrs\eedical.com

W. L. Gore & Associates, Inc.

Consulte las instrucciones de uso en eifu.goremedical.com para
obtener una descripcion completa de todas las indicaciones,
advertencias, precauciones y contraindicaciones aplicables a

los mercados en los que se comercializa este producto. K ony

No todos los productos indicados estan disponibles en todos
los mercados.

GORE, TAG, Together, improving life y los disefios son marcas
comerciales de W. L. Gore & Associates.
© 2026 W. L. Gore & Associates, Inc.
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APENDICE 1: INFORMACION ADICIONAL SOBRE ACONTECIMIENTOS

Numero de acontecimiento:
2017233.05/19/2026.004-C

Tipo de notificacion de seguridad:
Nueva

SRN del fabricante:
US-MF-000001141

Representante regulatorio:

Michael Ivey

Asuntos normativos globales
W. L. Gore & Associates, Inc.
3450 Kiltie Lane

Flagstaff, AZ 86005

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

Tipo de dispositivo:
Endoprotesis vascular con stent para rama del cayado aértico

Nombre comercial:
Endoprotesis de rama toracica GORE® TAG®

Finalidad clinica principal del dispositivo:
Para las zonas 0-2: La endoproétesis de rama toracica GORE® TAG® esta indicada para la
reparacion endovascular del cayado adrtico y la aorta toracica descendente cuando se requiere
una zona de anclaje proximal que incluya la arteria braquiocefdlica, la arteria carétida primitiva
izquierda o la arteria subclavia izquierda, manteniendo al mismo tiempo el flujo hacia el
interior de una sola rama del cayado aortico.

Para la zona 2: La endoprdtesis de rama toracica GORE® TAG® esta indicada para la reparacion
endovascular de la aorta toracica descendente cuando se requiere una zona de anclaje
proximal que incluya la arteria subclavia izquierda, manteniendo al mismo tiempo el flujo hacia
la arteria subclavia izquierda.

Alcance de la comunicacion:
La comunicacion debe ser distribuida a los médicos tratantes pertinentes y al personal del
hospital encargado de la gestién de inventarios de dispositivos.

Nameros de catalogo afectados:

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

X es un marcador de posicién para el codigo de enumeracion que se indica a continuacion:
E = UE, Australia; W = China, Taiwan; A = EE. UU., Canada; J = Japdn

Fechas de fabricacién del dispositivo afectado:
Productos con una fecha de fabricacion comprendida entre el 5 de agosto de 2025 y el

20 de abril de 2026.

Fecha del primer envio:

Ameérica, Asia Pacifico - 5 de diciembre. 2025
Europa - 8 de diciembre de 2025

Japon - 12 de diciembre de 2025

Se ha informado a la autoridad reguladora de su pais sobre esta comunicacion a los clientes, segun
lo requerido por los reglamentos locales.

Este aviso debe comunicarse a aquellos que deban estar informados dentro de su centro o a
cualquier organizacion a la que se hayan transferido dispositivos posiblemente afectados (segun
corresponda). Transfiera este aviso a otras organizaciones en las que esta accidon tenga un impacto
(segun corresponda).

Documento adjunto: FORMULARIO DE CONFIRMACION DE DEVOLUCION

MD210005 Anexo 5a
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