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SicherheitskorrekturmalRnahme fur ein Medizinprodukt /
Sicherheitsanweisung im Feld — Separation des vorderen
Katheterendes bei der GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese und
GORE® EXCLUDER® lliakaast-Endoprothese (zusammen
.EXCLUDER-Prothesen*)

VORGESEHENER LESERKREIS: Gefalichirurgen, interventionelle
Kardiologen, interventionelle Radiologen sowie sonstige Arzte, die
endovaskulare Aortenprothesen implantieren, medizinische Einrichtungen,
die die GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese und GORE® EXCLUDER®
lliakaast-Endoprothese auf Lager halten

Vorkommnis-Nr. 8975 / 3007284313.12102019.001-C

Sehr geehrte Fachkolleginnen und -kollegen,

W. L. Gore & Associates (Gore) méchte Sie auf Sicherheitsinformationen zur GORE®
EXCLUDER® AAA-Endoprothese und GORE® EXCLUDER® lliakaast-Endoprothese
(EXCLUDER-Prothesen) aufmerksam machen. Bitte lesen Sie dieses Schreiben und die
beiliegende Zusammenfassung der Anderungen in der Gebrauchsanweisung aufmerksam
durch und befolgen Sie alle unten beschriebenen empfohlenen MalRnahmen.

W. L. Gore & Associates, Inc.

Medical Products Division

P.O. Box 2400

Flagstaff, AZ 86003-2400 T +1 928 864 2927 GORE, Together, improving life und Designs
USA gore.com sind Marken von W. L. Gore & Associates.
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Beschreibung des Problems:

e Zwischen Januar 2013 und dem 5. August 2019 sind bei Gore 346 Berichte tiber eine
Separation der Komponente am vorderen Katheterende von EXCLUDER-Prothesen
eingegangen. Unter diesen 346 Vorkommnissen wurden 30 unmittelbare
gesundheitliche Folgen und 1 langfristige gesundheitliche Folge (Beckenischamie)
berichtet. Dies entspricht einer Rate der eingegangenen Beschwerden tber
Vorkommnisse mit Separation des vorderen Katheterendes von 0,05 % in den
vergangenen 6 Jahren.

e Gore hat diese Vorkommnisse untersucht und zwei (2) verschiedene Fehlermodi
identifiziert: Nicht gebondete Komponente am vorderen Katheterende (Olive) und
Bruch (Separation) der Komponente am vorderen Katheterende. Hierbei muss
festgestellt werden, dass diese Fehlermodi nicht zu einer Fragmentierung der
separierten Komponente gefuhrt haben.

e Von den 30 von 346 Vorkommnissen mit berichteten gesundheitlichen Folgen trat die
Mehrzahl bei Folgendem auf:

o andere Fehlermodi als eine bestéatigte nicht gebondete Komponente am
vorderen Katheterende und

0 Verwendung der Produkte in schwierigen anatomischen Verhaltnissen
und/oder mit Anwenderaktionen, vor denen in der Gebrauchsanweisung
gewarnt wird.

e Potenzielle prothesen- und/oder eingriffsbedingte unerwiinschte Ereignisse oder
Patientenrisiken im Zusammenhang mit Vorkommnissen mit Separation oder Bruch
der Komponente am vorderen Katheterende sind insbesondere: zuséatzliche
intraoperative Eingriffsdauer, zuséatzliche intraoperative und/oder sekundére
chirurgische oder endovaskulare Eingriffe, Okklusion der A. iliaca, lliakadissektion,
lliakaruptur, Retention der Komponente am vorderen Katheterende, Beckenischamie-
Ereignisse, chirurgischer Bypass, chirurgische Cut-Downs, Umstellung auf
chirurgische Reparatur, ungewollte/vorzeitige Entfaltung der Endoprothese und
Wundinfektion an der Cut-Down-Inzision.

o Obwohl bei einigen Vorkommnissen eine vorzeitige Entfaltung berichtet wurde,
behielten die Prothesen bei allen Eingriffen die Fahigkeit zum Ausschluss des
Aneurysmas.

e Um eine vorzeitige Entfaltung zu vermeiden, befolgen Sie bitte alle Warnungen wie
z. B. Das Produkt wahrend der Platzierung nicht so weit vorschieben, dass es aus der
Schleuse austritt und Es darf nicht versucht werden, eine nicht entfaltete
Endoprothese durch die Einfuhrschleuse zuriickzuziehen. Schleuse und Katheter
mussen zusammen entfernt werden.

e Bei der Mehrzahl der Vorkommnisse (286/346; 83 %) wurde eine Rickholung der
separierten Komponente am vorderen Katheterende (z. B. mittels endovaskuléren
Schlingen oder chirurgischem Cut-Down) erzielt. In den Ubrigen Féllen (60/346;

17 %) wurde die separierte Komponente im medizinischen Ermessen nicht
zuriickgeholt.?
0 Gore sind keine langfristigen gesundheitlichen Folgen beziglich der Patienten
mit zurickgebliebenen Komponenten gemeldet worden.

1 See https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(12)01934-9/fulltext for a review of the
management of iatrogenic retained foreign bodies in endovascular procedures.
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o Eventuell haben Uberlegungen zum Nutzen/Risiko fur den Patienten wie z. B.
eine stark gewundene Anatomie eine Rolle hinsichtlich der Fahigkeit bzw.
Entscheidung des Arztes fur oder gegen eine Ruckholung der separierten
Komponente gespielt.

o Auf Grundlage von Gesprachen mit Arzten und einer Analyse der
diesbeziiglichen Literatur sollten Arzte bei Patienten mit zuriickgebliebenen
Komponenten nach Bedarf eine zusatzliche Nachbeobachtung in Betracht
ziehen.

KorrekturmalRnahmen seitens Gore

Gore ist weiterhin davon Uberzeugt, dass die EXCLUDER-Prothesen bei Verwendung gemaf
der Gebrauchsanweisung sicher und wirksam sind. Gore wird die EXCLUDER-Produkte nicht
vom Markt nehmen, da die mit der Verfugbarkeit der EXCLUDER-Prothesen verbundenen
Vorteile fur Patienten wesentlich schwerer wiegen als das potenzielle geringe Patientenrisiko
und die geringe Haufigkeit der in diesem Schreiben geschilderten Vorkommnisse mit
Separation oder Bruch der Komponente am vorderen Katheterende.

Nicht gebondete Komponenten am vorderen Katheterende

e 2016 und 2019 hat Gore jeweils das Herstellungsverfahren verbessert, um die Rate
von nicht gebondeten Komponenten am vorderen Katheterende zu reduzieren.
Aktuell sind keine Produkte im Feld, die vor den 2016 umgesetzten
Korrekturmafnahmen produziert wurden.

e Auf Grundlage einer Haufigkeit von 0,0080 % oder darunter schatzt Gore, dass nur
eine sehr geringe Anzahl der weltweit Uber 75.000 Produkte im Feld potenziell von
einem Vorkommnis dieser Art betroffen sein kdénnen.

Bruch der Komponenten am vorderen Katheterende

e Auf Grundlage dieser Vorkommnisse aktualisiert Gore die Gebrauchsanweisung und
nimmt Folgendes neu auf:

0 eine neue Warnung: ,,Es ist zu Fallen von Separation oder Bruch des
vorderen Katheterendes und damit zusammenhangenden potenziellen
Verletzungen des Patienten gekommen. Siehe UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE. Bei einer Separation des Katheters das geeignete
Vorgehen fur den Patienten nach bestem medizinischem Ermessen
ermitteln. Es liegen Berichte Uber eine wirksame Entfernung der
Katheterkomponente mithilfe sowohl chirurgischer (z. B. Cut-Down)
als auch endovaskularer Techniken (z. B. Schlingen,
Schleusenentfernung) vor.*

o Anderungen an bestimmten bestehenden Warnungen, um zu betonen, dass
bei Nichteinhaltung das Risiko eines Bruchs oder einer vorzeitigen
Entfaltung besteht, was zu potenziellen Verletzungen des Patienten
fuhren kann
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zuséatzliche Eingriffsschritte, um zu bestéatigen, dass alle
Katheterkomponenten aus dem Patienten entfernt wurden, und

Aufstellung der Materialien, die bereitgehalten werden sollten
o aktualisierte Liste der unerwiunschten Ereignisse

Unmittelbar empfohlene Aktionen fur den Arzt:

e Bitte lesen Sie die beigefligte Zusammenfassung der Anderungen in der
Gebrauchsanweisung durch und beantworten Sie die beiliegende
Empfangsbestatigung. Dieses Schreiben sowie die Zusammenfassung der
Anderungen in der Gebrauchsanweisung werden auch auf der Website von Gore
Medical zur Verfugung gestellt.

e Gore fordert Arzte dazu auf, diese neuen und gednderten Warnungen in der
Gebrauchsanweisung, ebenso wie die sonstigen aktuellen Warnungen, zu befolgen.
Vollstandige Indikationen, Kontraindikationen, Anweisungen, Warnungen und
Vorsichtsmallhahmen entnehmen Sie bitte der genehmigten Gebrauchsanweisung
unter: https://eifu.goremedical.com/. Aktualisierte Gebrauchsanweisungen werden
auf der Website zur Verfugung gestellt.

e Gore empfiehlt, dass der Arzt mit Schlingentechniken vertraut sein und eine Schlinge
bereithalten sollte.

Wenn der Arzt mit schwierigen anatomischen Verhéltnissen und/oder einer potenziellen
Verwendung der EXCLUDER-Prothese entgegen den Warnungen in der Gebrauchsanweisung
konfrontiert wird, muss er die Risiken der Behandlung mit der EXCLUDER-Prothese
einschliel3lich des Risikos von Vorkommnissen mit Separation der Komponente am vorderen
Katheterende gegen das Risiko einer Nichtbehandlung des Patienten mit dieser Prothese
abwagen. Gore stellt Arzten diese Daten und Informationen in Zusammenhang mit einem
Sicherheitsrisiko zur Verfugung, damit sie zusammen mit dem Patienten geeignete
Entscheidungen zum Risiko treffen kdnnen, wenn die EXCLUDER-Prothese in Betracht
gezogen wird.

Diese Sicherheitsinformationen dienen als Ergédnzung der Schulung an der EXCLUDER-
Prothese, an der Sie teilgenommen haben, sowie jeglicher zugehériger Lehrmaterialien, die
Sie erhalten haben.

Bitte leiten Sie dieses Schreiben ggf. an andere Personen in lhrem Krankenhaus/lhrer Klinik

weiter. Bei eventuellen Fragen zu diesem Schreiben wenden Sie sich bitte an den Gore-
Kundendienst (E-Mail: MPDCustomerCare@wlgore.com, Telefonnummer: 800-528-8763).
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Ealls es zu einem unerwiunschten Ereignis kommt:

Jegliches unerwiinschte Ereignis unter Beteiligung der GORE® EXCLUDER® AAA-
Endoprothese muss unverzuglich dem Hersteller und den Aufsichtsbehdrden des jeweiligen
Landes gemeldet werden. Um ein Ereignis an W. L. Gore & Associates zu melden, eine
E-Mail an: medcomplaints@wlgore.com senden oder eine der folgenden Nummern anrufen:
USA: +1.800.528.1866, Durchwahl 44922, +1.928.864.4922, Fax: +1.928.864.4364
China: +86 21 5172 8237, Fax: +86 21 5172 8236

Japan: +81 3 6746 2562, Fax: +81 3 6746 2563

Brasilien: +55 11 5502-7953, Fax: +55 11 5502-7965

Europa, Naher Osten und Afrika: +49 89 4612 3440, Fax: +49 89 4612 43440

Medizinische Fachkrafte und Verbraucher kénnen unerwinschte Ereignisse bzw.
Qualitatsprobleme auch direkt an die FDA melden, und zwar Uber die MedWatch-Website
der FDA:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm?action=reporting.home

Mit freundlichen Gruflen

Randall F. Ankeny, Ph.D. Kyle Marr
Globaler Excluder-Produktspezialist Globaler IBE-Produktspezialist
Anlagen:

Zusammenfassung der Anderungen in der Gebrauchsanweisung fur die EXCLUDER-
Prothesen
Empfangsbestatigungsformular

Gemal MEDDEV 2-12-1 Rev. 8 wurden die nationalen zustandigen Behotrden in der EU uber die
SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld informiert.

MD174657 Anlage 1
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Zusammenfassung der Anderungen in der Gebrauchsanweisung fiir die
GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese

GORE® EXCLUDER® AAA — NEUE WARNUNG

» RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 44, 45, 46; RLT 23/26/28 Seite 26, 33, 34, 35: Es ist zu Fallen von
Separation oder Bruch des vorderen Katheterendes und damit zusammenhangenden potenziellen
Verletzungen des Patienten gekommen. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE. Bei einer Separation des
Katheters das geeignete Vorgehen fiir den Patienten nach bestem medizinischem Ermessen ermitteln. Es
liegen Berichte Uber eine wirksame Entfernung der Katheterkomponente mithilfe sowohl chirurgischer
(z. B. Cut-Down) als auch endovaskularer Techniken (z. B. Schlingen, Schleusenentfernung) vor.

GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese — GEANDERTE WARNUNG

= RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 43, 45; RLT 23/26/28 Seite 26, 32, 34: Das Produkt nicht so weit
vorschieben, dass es aus der Schleuse austritt—Bie-Sehleuse-sehitzt-das-Produkt-voreinrem-Bruch-des
Katheters-odervorzeitigerEntialtung wahrend-derPlatzierung. Es ist zu Fallen von Bruch des Katheters
bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fuhren.
Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

» RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 43, 45; RLT 23/26/28 Seite 26, 32, 34: Den Einfiihrkatheter fur den
Hauptteil, bzw den kontralateralen Schenkel, den iliakalen Extender oder den aortalen Extender nicht
drehen, wenn sich die Endoprothese in der Einfiihrschleuse befindet. Méghicherweise-kemmtesEs ist zu
Fallen von Bruch oder Separation des Katheters bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu
potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e RLT31/35 Seite 27, 34, 40, 43 Seite 32; RLT 23/26/28 Seite 26, 32: Den Einflihrkatheter des Hauptteils
nicht mehr als 360° drehen. —w#r-etre Beschadigung des Einflihrsystems bzw. vorzeitige Entfaltung z4
vermeiden sind vorgekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

» RLT31/35 Seite 27, 35, 40, 45 Seite 34; RLT 23/26/28 Seite 26, 34: Den Einflihrkatheter fir den
kontralateralen Schenkel, den iliakalen Extender oder den aortalen Extender wahrend der Einfiihrung,
Platzierung oder Entfaltung nicht drehen. Mégheheraeisekommtesks ist zu Fallen von Bruch oder
Separation des Katheters bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen
des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 43, 45; RLT 23/26/28 Seite 26, 33, 34: Es darf nicht versucht werden,
eine nicht entfaltete Endoprothese durch die Einfiihrschleuse zuriickzuziehen. Schleuse und Katheter
mussen zusammen entfernt werden. Es ist zu Fallen von Bruch oder Separation des Katheters bzw.
vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 43, 45; RLT 23/26/28 Seite 26, 32, 34: Ist wahrend des Vorschiebens
des Fuhrungsdrahtes, der Schleuse oder des Katheters ein Widerstand zu spiren, keinen Teil des
Einfuhrsystems weiter vorschieben. Den Vorgang abbrechen und die Ursache des Widerstands
feststellen. Méglicherweise-kemmtesks ist zu Gefallverletzungen oder Katheterschaden bzw.
vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.



= RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 44, 45, 46; RLT 23/26/28 Seite 26, 33, 34: Das Zurtickziehen des
Einfuhrkatheters nicht fortsetzen, wenn wéhrend der Entfernung durch die Einfiihrschleuse ein
Widerstand zu spuren ist. Wurde der Einfiihrkatheter bei einem festgestellten Widerstand gewaltsam
durch die Einfuhrschleuse zurtickgezogen, kam es in der Vergangenheit zu unerwiinschten Ereignissen
wie Katheterbruch oder -separation shd-erredte-lntervention; dies kann zu potenziellen Verletzungen
des Patienten filhren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese — UNERWUNSCHTE EREIGNISSE (RLT31/35 Seite 41;
RLT 23/26/28 Seite 31)

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die auftreten und/oder eine Intervention oder zuséatzliche
intraoperative Eingriffsdauer erforderlich machen kénnen, gehéren u. a.:

e Amputation

= Aneurysmavergrofierung

= Aneurysmaruptur mit Todesfolge

« Arterien- oder Venenthrombose bzw. Pseudoaneurysma

* Arteriovendse Fistel

« Blutung, Hamatom oder Koagulopathie

« Darmprobleme (z. B. Darmverschluss, voriibergehende Ischamie, Infarkt, Nekrose)

= Herzprobleme (z. B. Arrhythmie, Myokardinfarkt, kongestive Herzinsuffizienz, Hypotonie oder
Hypertonie)

« Claudicatio (z. B. GesaR, untere Extremitét)

e Tod

« Dissektion, Perforation oder Ruptur der Aorta und / oder umliegender Gefal3e

= Odem

= Embolisierung (Mikro oder Makro) mit voriibergehender oder bleibender Ischédmie

= Endoleak

= Endoprothese oder Einflihrsystem: Falsche Platzierung einer Komponente, unvollstdndige Entfaltung
einer Komponente; ungewollte/vorzeitige Entfaltung einer Komponente; Retention der Komponente
am vorderen Katheterende; Migration einer Komponente; Abldsung des Prothesenmaterials vom Stent,
Okklusion, Infektion; Stentbruch; VerschleiR des Prothesenmaterials, Dilatation, Erosion, Punktion,
Perigraftfluss

= Fieber und lokale Entziindung

= Urogenitale Probleme (z. B. Ischdamie, Erosion, Fistel, Inkontinenz, Hadmaturie, Infektion)
 Leberversagen

* Impotenz

e Infektion (z. B. Aneurysma, Produkt oder Zugangsstellen)

= Lymphfistel / Lymphkomplikationen

= Neurologische, lokale oder systemische Schéden (z. B. Schlaganfall, Paraplegie, Paraparese)
 Okklusion der Prothese oder eines nativen Gefaes

« Pulmonale Komplikationen (z. B. Pneumonie, respiratorische Insuffizienz)



= Nierenprobleme (z. B. Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)

e Chirurgischer Cut-Down, Bypass oder Umstellung auf chirurgische Reparatur

« Wundprobleme (z. B. Infektion, Dehiszenz),

 Gefélispasma oder GefalRtrauma (z. B. iliofemorale GefalRdissektion, Blutung, Ruptur, Tod)

GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese — NEUE GEBRAUCHSANWEISUNG

» RLT31/35 Seite 34, 35, 36, 44, 45, 46; RLT 23/26/28 Seite 33, 34: Beim Zurlickziehen des Prothesen-
Einflhrsystems durch die Einfuhrschleuse bestétigen, dass alle Katheterkomponenten intakt sind.

» RLT31/35 Seite 36, 46; RLT23/26/28 Seite 35: Vor dem Entfernen der Fiihrungsdréhte und Schleusen
bestatigen, dass alle Katheterkomponenten aus dem Patienten entfernt wurden.

Zusatzlich empfohlene Materialien (RLT31/35 Seite 32, 42; RLT 23/26/28 Seite 31)
e Schlingenkatheter

Zusammenfassung der Anderungen in der Gebrauchsanweisung fiir die
GORE® EXCLUDER® lliakaast-Endoprothese

GORE® EXCLUDER® lliakaast-Endoprothese — NEUE WARNUNG

e Seite 9, 26, 27: Es ist zu Fallen von Separation oder Bruch des vorderen Katheterendes und damit
zusammenhangenden potenziellen Verletzungen des Patienten gekommen. Siehe UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE. Bei einer Separation des Katheters das geeignete Vorgehen fiir den Patienten nach
bestem medizinischem Ermessen ermitteln. Es liegen Berichte tiber eine wirksame Entfernung der
Katheterkomponente mithilfe sowohl chirurgischer (z. B. Cut-Down) als auch endovaskularer
Techniken (z. B. Schlingen, Schleusenentfernung) vor.

GORE® EXCLUDER® lliakaast-Endoprothese — GEANDERTE WARNUNG

» Seite 9, 25, 27: Das Produkt wéhrend der Platzierung nicht so weit vorschieben, dass es aus der
Schleuse austritt. Bie-Schleuse-schitzt-das-Rrodukt-ver Es ist zu Fallen von Bruch des Katheters bzw.
vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

» Seite 9, 25, 26, 27: Einfuhrkatheter nicht drehen, wenn sich die Endoprothese in der Einflihrschleuse
befindet. Méghcherweise-kemmt-esEs ist zu Fallen von Bruch oder Separation des Katheters bzw.
vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

» Seite 9, 25: Den Einfuhrkatheter fur die lliakaast-Komponente (IAK) nicht mehr als um 360° drehen. ;
w-eiRe Beschadigung des Einfuhrsystems bzw. vorzeitige Entfaltung zu-vermetden sind vorgekommen;
dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

» Seite 9, 26: Den Einfuhrkatheter fur die lliaka-interna-Komponente (1K) wahrend der Einfiihrung,
Positionierung und Entfaltung nicht drehen. Méghcheraeise-kemmt-esEs ist zu Fallen von Bruch oder
Separation des Katheters bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen
Verletzungen des Patienten fithren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.



« Seite 10, 26: Es darf nicht versucht werden, eine nicht entfaltete Endoprothese durch die
Einfuhrschleuse zurlickzuziehen. Schleuse und richt-entfaltete-Endoprothese Katheter missen
zusammen entfernt werden. Es ist zu Fallen von Bruch oder Separation des Katheters bzw. vorzeitiger
Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fuhren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

» Seite 10, 25, 26, 27: Ist wéhrend des Vorschiebens des Fiihrungsdrahtes, der Schleuse oder des
Katheters ein Widerstand zu spuren, keinen Teil des Einfiihrsystems weiter vorschieben eder
herausziehen. Den Vorgang abbrechen und die Ursache des Widerstands feststellen. Méglicheraeise
kemmtesEs ist zu GefalRverletzungen oder Katheterschaden bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen;
dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

« Seite 10, 26: Das Zuriickziehen des Einfuhrkatheters nicht fortsetzen, wenn wahrend der Entfernung
durch die Einfuhrschleuse ein Widerstand zu spuren ist. Wurde der Einfiihrkatheter bei einem
festgestellten Widerstand gewaltsam durch die Einfuhrschleuse zurtickgezogen, kam es in der
Vergangenheit zu unerwiinschten Ereignissen wie Katheterbruch oder -separation und erneute
Intervention; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiinren. Siehe UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE.

 Seite 26: Das Produkt nicht au3erhalb der Schleuse durch die IAK in die A. iliaca interna vorschieben.
Die-Schleuse-schiitzt-das-Rroduktver Es ist zu Fallen von Bruch des Katheters bzw. vorzeitiger Entfaltung
gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Sieshe UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE.

GEANDERTER Abschnitt ,,Unerwiinschte Ereignisse* fiir die GORE® EXCLUDER® lliakaast-
Endoprothese (Seite 10)

Zu den unerwinschten Ereignissen, die auftreten und/oder eine Intervention oder zusétzliche
intraoperative Eingriffsdauer erforderlich machen kénnen, gehdren u. a.:
1. allergische und/oder anaphylaktoide Reaktion auf Rontgenkontrastmittel,
Thrombozytenaggregationshemmer, Prothesenmaterialien
Amputation
Anasthesiekomplikationen
Aneurysmavergro3erung
Aneurysmaruptur mit Todesfolge
Arterien- oder Venenthrombose bzw. Pseudoaneurysma
Arteriovenose Fistel
Blutung, Hdmatom oder Koagulopathie
Darmprobleme (z. B. Darmverschluss, voriibergehende Ischdmie, Infarkt, Nekrose)
. Herzprobleme (z. B. Arrhythmie, Myokardinfarkt, kongestive Herzinsuffizienz, Hypotonie oder
Hypertonie)
11. Claudicatio (z. B. GesaR, untere Extremitat)
12. Tod
13. Dissektion, Perforation oder Ruptur der Aorta und / oder umliegender GefaRRe
14. Odem
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15. Embolisierung (Mikro oder Makro) mit vortibergehender oder bleibender Ischdmie

16. Endoleak

17. Endoprothese oder Einfuhrsystem: falsche Platzierung einer Komponente, unvollstandige
Entfaltung einer Komponente; ungewollte/vorzeitige Entfaltung einer Komponente; Retention
der Komponente am vorderen Katheterende; Migration einer Komponente; Ablosung des
Prothesenmaterials vom Stent, Okklusion, Infektion; Stentbruch; Verschlei? des
Prothesenmaterials, Dilatation, Erosion, Punktion, Perigraftfluss

18. Fieber und lokale Entziindung

19. Urogenitale Probleme (z. B. Ischdmie, Erosion, Fistel, Inkontinenz, Hdmaturie, Infektion)

20. Leberversagen

21. Impotenz

22. Infektion (z. B. Aneurysma, Produkt oder Zugangsstellen)

23. Lymphfistel / Lymphkomplikationen

24. multiples Organversagen

25. Neurologische, lokale oder systemische Schéden (z. B. Schlaganfall, Paraplegie, Paraparese)

26. Okklusion der Prothese oder eines nativen Gefales

27. Postimplantationssyndrom

28. Pulmonale Komplikationen (z. B. Pneumonie, respiratorische Insuffizienz)

29. Strahlenschaden, Krebs als Spatfolge

30. Nierenprobleme (z. B. Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)

31. chirurgischer Cut-Down, Bypass oder Umstellung auf chirurgische Reparatur

32. Gewebenekrose

33. Wundprobleme (z. B. Infektion, Dehiszenz),

34. GeféalRspasma oder GefaRtrauma (z. B. iliofemorale GefaRdissektion, Serom, Blutung, Ruptur, Tod)

GORE® EXCLUDER® lliakaast-Endoprothese — NEUE GEBRAUCHSANWEISUNG

» Seite 26: Beim Zurtickziehen des Prothesen-Einfihrsystems durch die Einflihrschleuse bestéatigen,
dass alle Katheterkomponenten intakt sind.

« Seite 27: Vor dem Entfernen der Fiihrungsdrahte und Schleusen bestétigen, dass alle
Katheterkomponenten aus dem Patienten entfernt wurden.
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EUREE ‘ Together, improving life

Empfangsbestatigungsformular

DRINGENDE Sicherheitskorrekturmaldnahme fur ein
Medizinprodukt / Sicherheitsanweisung im Feld

GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese und
GORE® EXCLUDER® lliakaast-Endoprothese (lliac Branch Endoprosthesis, 1BE)

Bitte senden Sie dieses Empfangsbestatigungsformular innerhalb von 2 Wochen nach
Erhalt dieses Schreibens ausgefullt zuriick.

Vorkommnis-Nr. 3007284313.12102019.001-C

Rucksendeanweisungen: Senden Sie das Formular ausgefullt tiber das Gore Channel
Partner Portal oder per E-Mail an sbartley@wlgore.com zuruck.

Bitte kreuzen Sie die Kastchen unten an und fullen Sie die Felder aus, um die Durchfihrung der
SicherheitskorrekturmalBnahme fir ein Medizinprodukt / Sicherheitsanweisung im Feld zu
bestatigen.

1. Vertriebspartner (alle zutreffenden ankreuzen)

Ich bestétige, dass ich die SicherheitskorrekturmafRnahme

D fur ein Medizinprodukt / Sicherheitsanweisung im Feld

erhalten, durchgelesen und verstanden haben.

D Ich habe Kunden identifiziert, die diese Produkte in den
vergangenen 12 Monaten sicher oder moglicherweise

erhalten haben.

D Ich habe die identifizierten Kunden Uber diese Datum des Schreibens:
Sicherheitskorrekturmafinahme fur ein Medizinprodukt /

Sicherheitsanweisung im Feld informiert.

D Ich habe eine Antwortbestatigung von allen identifizierten Bei fehlenden Antworten bitte eine Erklarung
Kunden erhalten. beifiigen.

Name der ausfullenden Person in
Druckbuchstaben:

Name der Einrichtung/Firma:

Unterschrift™:

Datum:

Eingangsdatum der Mitteilung:

Telefonnummer:

*Mit Ihrer Unterschrift bestatigen Sie, dass Sie die vorliegende Sicherheitskorrekturmafl3nahme fur ein
Medizinprodukt / Sicherheitsanweisung im Feld erhalten und verstanden haben.

KorrekturmalRnahmen.

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation die in dieser SicherheitskorrekturmafRnahme fur ein Medizinprodukt /
Sicherheitsanweisung im Feld aufgefuhrten MaRnahmen durchfuhrt und dass Sie den Erhalt der
beiliegenden Dokumente und die Durchfiihrung der Anweisungen in dieser Mitteilung bestatigen.

Die Ruckantwort Ihrer Organisation dient als Beleg fiir uns bei der Uberwachung des Fortschritts der
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Zusammenfassung der Anderungen in der Gebrauchsanweisung fiir die
GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese

GORE® EXCLUDER® AAA — NEUE WARNUNG

* RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 44, 45, 46; RLT 23/26/28 Seite 26, 33, 34, 35: Es ist zu Fallen von
Separation oder Bruch des vorderen Katheterendes und damit zusammenhangenden potenziellen
Verletzungen des Patienten gekommen. Sieche UNERWUNSCHTE EREIGNISSE. Bei einer Separation des
Katheters das geeignete Vorgehen fiir den Patienten nach bestem medizinischem Ermessen ermitteln. Es
liegen Berichte iiber eine wirksame Entfernung der Katheterkomponente mithilfe sowohl chirurgischer
(z. B. Cut-Down) als auch endovaskularer Techniken (z. B. Schlingen, Schleusenentfernung) vor.

GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese — GEANDERTE WARNUNG

e RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 43, 45; RLT 23/26/28 Seite 26, 32, 34: Das Produkt nicht so weit
vorschieben, dass es aus der Schleuse austritt—Die-Sehleuse-schiitzt-das-Produkt-voreinem-Bruch-des
Katheters-odervorzeitigerEntfaltung wihrend-derPlatzierung. Es ist zu Fillen von Bruch des Katheters
bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren.
Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

* RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 43, 45; RLT 23/26/28 Seite 26, 32, 34: Den Einflihrkatheter fiir den
Hauptteil, baw- den kontralateralen Schenkel, den iliakalen Extender oder den aortalen Extender nicht
drehen, wenn sich die Endoprothese in der Einfiihrschleuse befindet. Méglicherweise-kemmt-esEs ist zu
Fillen von Bruch oder Separation des Katheters bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu
potenziellen Verletzungen des Patienten fithren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e RLT31/35 Seite 27, 34, 40, 43 Seite 32; RLT 23/26/28 Seite 26, 32: Den Einfiihrkatheter des Hauptteils
nicht mehr als 360° drehen. ;wm-eine Beschadigung des Einflihrsystems bzw. vorzeitige Entfaltung zu
vermeiden sind vorgekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e RLT31/35 Seite 27, 35, 40, 45 Seite 34; RLT 23/26/28 Seite 26, 34: Den Einflihrkatheter fir den
kontralateralen Schenkel, den iliakalen Extender oder den aortalen Extender wahrend der Einflihrung,
Platzierung oder Entfaltung nicht drehen. Méglicherweise-kemmt-esEs ist zu Fillen von Bruch oder
Separation des Katheters bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen
des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 43, 45; RLT 23/26/28 Seite 26, 33, 34: Es darf nicht versucht werden,
eine nicht entfaltete Endoprothese durch die Einflihrschleuse zuriickzuziehen. Schleuse und Katheter
miissen zusammen entfernt werden. Es ist zu Fillen von Bruch oder Separation des Katheters bzw.
vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 43, 45; RLT 23/26/28 Seite 26, 32, 34: Ist wihrend des Vorschiebens
des Flihrungsdrahtes, der Schleuse oder des Katheters ein Widerstand zu spiiren, keinen Teil des
Einflihrsystems weiter vorschieben. Den Vorgang abbrechen und die Ursache des Widerstands
feststellen. Méglicherweise-kemmt-esEs ist zu GefaRverletzungen oder Katheterschiaden bzw.
vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.



* RLT31/35 Seite 27, 34, 35, 36, 40, 44, 45, 46; RLT 23/26/28 Seite 26, 33, 34: Das Zurlickziehen des
EinfUhrkatheters nicht fortsetzen, wenn wahrend der Entfernung durch die Einflihrschleuse ein
Widerstand zu spiren ist. Wurde der Einfihrkatheter bei einem festgestellten Widerstand gewaltsam
durch die Einfiihrschleuse zurlickgezogen, kam es in der Vergangenheit zu unerwiinschten Ereignissen
wie Katheterbruch oder -separation und-erneute-lntervention; dies kann zu potenziellen Verletzungen
des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese — UNERWUNSCHTE EREIGNISSE (RLT31/35 Seite 41;
RLT 23/26/28 Seite 31)

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die auftreten und/oder eine Intervention oder zusétzliche
intraoperative Eingriffsdauer erforderlich machen kénnen, gehéren u. a.:

e Amputation

e AneurysmavergrofRerung

e Aneurysmaruptur mit Todesfolge

¢ Arterien- oder Venenthrombose bzw. Pseudoaneurysma

* Arteriovendse Fistel

¢ Blutung, Hdmatom oder Koagulopathie

e Darmprobleme (z. B. Darmverschluss, voriibergehende Ischdmie, Infarkt, Nekrose)

e Herzprobleme (z. B. Arrhythmie, Myokardinfarkt, kongestive Herzinsuffizienz, Hypotonie oder
Hypertonie)

e Claudicatio (z. B. GesaR, untere Extremitat)

* Tod

e Dissektion, Perforation oder Ruptur der Aorta und / oder umliegender GefaRe

e Odem

¢ Embolisierung (Mikro oder Makro) mit voriibergehender oder bleibender Ischdmie

¢ Endoleak

¢ Endoprothese oder Einfiihrsystem: Falsche Platzierung einer Komponente, unvollstandige Entfaltung
einer Komponente; ungewollte/vorzeitige Entfaltung einer Komponente; Retention der Komponente
am vorderen Katheterende; Migration einer Komponente; Ablosung des Prothesenmaterials vom Stent,
Okklusion, Infektion; Stentbruch; Verschleil® des Prothesenmaterials, Dilatation, Erosion, Punktion,
Perigraftfluss

e Fieber und lokale Entziindung

¢ Urogenitale Probleme (z. B. Ischdmie, Erosion, Fistel, Inkontinenz, Himaturie, Infektion)

¢ Leberversagen

¢ I[mpotenz

¢ Infektion (z. B. Aneurysma, Produkt oder Zugangsstellen)

e Lymphfistel / Lymphkomplikationen

* Neurologische, lokale oder systemische Schaden (z. B. Schlaganfall, Paraplegie, Paraparese)

¢ Okklusion der Prothese oder eines nativen GefaRes

¢ Pulmonale Komplikationen (z. B. Pneumonie, respiratorische Insuffizienz)



¢ Nierenprobleme (z. B. Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)

e Chirurgischer Cut-Down, Bypass oder Umstellung auf chirurgische Reparatur

¢ Wundprobleme (z. B. Infektion, Dehiszenz),

» GefdRspasma oder Gefalltrauma (z. B. iliofemorale GefaRdissektion, Blutung, Ruptur, Tod)

GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese — NEUE GEBRAUCHSANWEISUNG

e RLT31/35 Seite 34, 35, 36, 44, 45, 46; RLT 23/26/28 Seite 33, 34: Beim Zuriickziehen des Prothesen-
Einfiihrsystems durch die Einflihrschleuse bestdtigen, dass alle Katheterkomponenten intakt sind.

e RLT31/35 Seite 36, 46; RLT23/26/28 Seite 35: Vor dem Entfernen der Fiihrungsdrihte und Schleusen
bestatigen, dass alle Katheterkomponenten aus dem Patienten entfernt wurden.

Zusatzlich empfohlene Materialien (RLT31/35 Seite 32, 42; RLT 23/26/28 Seite 31)

e Schlingenkatheter

Zusammenfassung der Anderungen in der Gebrauchsanweisung fiir die
GORE® EXCLUDER® lliakaast-Endoprothese

GORE® EXCLUDER® lliakaast-Endoprothese — NEUE WARNUNG

e Seite 9, 26, 27: Es ist zu Fillen von Separation oder Bruch des vorderen Katheterendes und damit
zusammenhingenden potenziellen Verletzungen des Patienten gekommen. Siehe UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE. Bei einer Separation des Katheters das geeignete Vorgehen fiir den Patienten nach
bestem medizinischem Ermessen ermitteln. Es liegen Berichte iiber eine wirksame Entfernung der
Katheterkomponente mithilfe sowohl chirurgischer (z. B. Cut-Down) als auch endovaskularer
Techniken (z. B. Schlingen, Schleusenentfernung) vor.

GORE® EXCLUDER?® lliakaast-Endoprothese - GEANDERTE WARNUNG

e Seite 9, 25, 27: Das Produkt wahrend der Platzierung nicht so weit vorschieben, dass es aus der
Schleuse austritt. Die-Schleuse-schitzt-das-Produkt-ver Es ist zu Fallen von Bruch des Katheters bzw.
vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e Seite 9, 25, 26, 27: Einfihrkatheter nicht drehen, wenn sich die Endoprothese in der Einflihrschleuse
befindet. Méglicherweise-kemmt-esEs ist zu Fallen von Bruch oder Separation des Katheters bzw.
vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e Seite 9, 25: Den Einfluhrkatheter fiir die Iliakaast-Komponente (IAK) nicht mehr als um 360° drehen. ;
um-eine Beschadigung des Einflihrsystems bzw. vorzeitige Entfaltung zu-vermeiden sind vorgekommen;
dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e Seite 9, 26: Den Einflhrkatheter fir die Iliaka-interna-Komponente (lIK) wahrend der Einfiihrung,
Positionierung und Entfaltung nicht drehen. Méglicherweise-kommt-esEs ist zu Fallen von Bruch oder
Separation des Katheters bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen
Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.



e Seite 10, 26: Es darf nicht versucht werden, eine nicht entfaltete Endoprothese durch die
Einflhrschleuse zurlickzuziehen. Schleuse und nicht-entfaltete-Endoprothese Katheter missen
zusammen entfernt werden. Es ist zu Fillen von Bruch oder Separation des Katheters bzw. vorzeitiger
Entfaltung gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

e Seite 10, 25, 26, 27: Ist wahrend des Vorschiebens des Flihrungsdrahtes, der Schleuse oder des
Katheters ein Widerstand zu sptiren, keinen Teil des Einflihrsystems weiter vorschieben eder
herausziehen. Den Vorgang abbrechen und die Ursache des Widerstands feststellen. Méglicherweise
kommt-esEs ist zu GefdaBverletzungen oder Katheterschaden bzw. vorzeitiger Entfaltung gekommen;
dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE EREIGNISSE.

¢ Seite 10, 26: Das Zuriickziehen des Einfiihrkatheters nicht fortsetzen, wenn wahrend der Entfernung
durch die Einfiihrschleuse ein Widerstand zu spiiren ist. Wurde der Einfiihrkatheter bei einem
festgestellten Widerstand gewaltsam durch die Einfiihrschleuse zuriickgezogen, kam es in der
Vergangenheit zu unerwiinschten Ereignissen wie Katheterbruch oder -separation und erneute
Intervention; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE.

¢ Seite 26: Das Produkt nicht auBerhalb der Schleuse durch die IAK in die A. iliaca interna vorschieben.
Die-Schleuse-schiitzt-das-Produkt-ver Es ist zu Fallen von Bruch des Katheters bzw. vorzeitiger Entfaltung
gekommen; dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE.

GEANDERTER Abschnitt ,,Unerwiinschte Ereignisse” fiir die GORE® EXCLUDER® lliakaast-
Endoprothese (Seite 10)

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die auftreten und/oder eine Intervention oder zusétzliche
intraoperative Eingriffsdauer erforderlich machen kénnen, gehéren u. a.:
1. allergische und/oder anaphylaktoide Reaktion auf Rontgenkontrastmittel,
Thrombozytenaggregationshemmer, Prothesenmaterialien
Amputation
Andasthesiekomplikationen
AneurysmavergroRerung
Aneurysmaruptur mit Todesfolge
Arterien- oder Venenthrombose bzw. Pseudoaneurysma
Arteriovendse Fistel
Blutung, Hdmatom oder Koagulopathie
Darmprobleme (z. B. Darmverschluss, voriibergehende Ischdmie, Infarkt, Nekrose)
. Herzprobleme (z. B. Arrhythmie, Myokardinfarkt, kongestive Herzinsuffizienz, Hypotonie oder
Hypertonie)
11. Claudicatio (z. B. Gesal3, untere Extremitat)
12. Tod
13. Dissektion, Perforation oder Ruptur der Aorta und / oder umliegender GefaRe
14. Odem
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15.
16.
17.

18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31
32.
33.
34.

Embolisierung (Mikro oder Makro) mit voriibergehender oder bleibender Ischamie
Endoleak

Endoprothese oder Einfiihrsystem: falsche Platzierung einer Komponente, unvollstandige
Entfaltung einer Komponente; ungewollte/vorzeitige Entfaltung einer Komponente; Retention
der Komponente am vorderen Katheterende; Migration einer Komponente; Ablésung des
Prothesenmaterials vom Stent, Okklusion, Infektion; Stentbruch; Verschleil’ des
Prothesenmaterials, Dilatation, Erosion, Punktion, Perigraftfluss

Fieber und lokale Entziindung

Urogenitale Probleme (z. B. Ischamie, Erosion, Fistel, Inkontinenz, Hdmaturie, Infektion)
Leberversagen

Impotenz

Infektion (z. B. Aneurysma, Produkt oder Zugangsstellen)

Lymphfistel / Lymphkomplikationen

multiples Organversagen

Neurologische, lokale oder systemische Schaden (z. B. Schlaganfall, Paraplegie, Paraparese)
Okklusion der Prothese oder eines nativen GefaRes

Postimplantationssyndrom

Pulmonale Komplikationen (z. B. Pneumonie, respiratorische Insuffizienz)
Strahlenschaden, Krebs als Spatfolge

Nierenprobleme (z. B. Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)
chirurgischer Cut-Down, Bypass oder Umstellung auf chirurgische Reparatur
Gewebenekrose

Wundprobleme (z. B. Infektion, Dehiszenz),

GefdRspasma oder GefalRtrauma (z. B. iliofemorale GefaRdissektion, Serom, Blutung, Ruptur, Tod)

GORE® EXCLUDER?® lliakaast-Endoprothese — NEUE GEBRAUCHSANWEISUNG

¢ Seite 26: Beim Zuriickziehen des Prothesen-Einfiihrsystems durch die Einfiihrschleuse bestatigen,
dass alle Katheterkomponenten intakt sind.

¢ Seite 27: Vor dem Entfernen der Fiihrungsdrahte und Schleusen bestitigen, dass alle
Katheterkomponenten aus dem Patienten entfernt wurden.
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EDRE? ‘ Together, improving life

Empfangsbestatigungsformular
DRINGENDE SicherheitskorrekturmaBnahme fiir ein
Medizinprodukt / Sicherheitsanweisung im Feld
GORE® EXCLUDER® AAA-Endoprothese und
GORE® EXCLUDER® Iliakaast-Endoprothese (Iliac Branch Endoprosthesis, IBE)

Bitte senden Sie dieses Empfangsbestatigungsformular innerhalb von 2 Wochen nach
Erhalt dieses Schreibens ausgefullt zurlick.

Vorkommnis-Nr. 3007284313.12102019.001-C

Riicksendeanweisungen: Senden Sie das Formular ausgeflllt Gber das Gore Channel
Partner Portal oder per E-Mail an sbartley@wlgore.com zurick.

Bitte kreuzen Sie die Kastchen unten an und filillen Sie die Felder aus, um die Durchfihrung der
SicherheitskorrekturmaBnahme flr ein Medizinprodukt / Sicherheitsanweisung im Feld zu
bestatigen.

1. Vertriebspartner (alle zutreffenden ankreuzen)

Ich bestatige, dass ich die Sicherheitskorrekturmaflinahme

D fur ein Medizinprodukt / Sicherheitsanweisung im Feld

erhalten, durchgelesen und verstanden haben.

D Ich habe Kunden identifiziert, die diese Produkte in den
vergangenen 12 Monaten sicher oder moglicherweise

erhalten haben.

D Ich habe die identifizierten Kunden Uber diese Datum des Schreibens:
Sicherheitskorrekturmaflnahme fiir ein Medizinprodukt /

Sicherheitsanweisung im Feld informiert.

D Ich habe eine Antwortbestatigung von allen identifizierten Bei fehlenden Antworten bitte eine Erklarung
Kunden erhalten. beifiigen.

Name der ausflillenden Person in Name der Einrichtung/Firma:

Druckbuchstaben:

Unterschrift*: Datum:

Eingangsdatum der Mitteilung: Telefonnummer:

*Mit Ihrer Unterschrift bestédtigen Sie, dass Sie die vorliegende SicherheitskorrekturmaBnahme fur ein
Medizinprodukt / Sicherheitsanweisung im Feld erhalten und verstanden haben.

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation die in dieser SicherheitskorrekturmaBnahme fiir ein Medizinprodukt /
Sicherheitsanweisung im Feld aufgefiihrten MaBnahmen durchflihrt und dass Sie den Erhalt der
beiliegenden Dokumente und die Durchfiihrung der Anweisungen in dieser Mitteilung bestatigen.

Die Riickantwort Ihrer Organisation dient als Beleg fiir uns bei der Uberwachung des Fortschritts der
KorrekturmaBnahmen.
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