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Kennisgeving betreffende de veiligheid van een medisch hulpmiddel

Onvolledige en/of gedeeltelijke ontplooiing van het vormbare GORE ® TAG®
hulpmiddel tijdens de endovasculaire procedure

Wijzigingen in de Gebruiksaanwijzing

Op basis van de vier soortgelijke voorvallen die in de kennisgeving betreffende de veiligheid van een medisch
hulpmiddel (AW1346-NL1) voor het vormbare TAG® hulpmiddel zijn beschreven, werkt Gore de desbetreffende
Gebruiksaanwijzing bij met de volgende nieuwe waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Bij het ondervinden van abnormale of inconsistente weerstand van de ontplooiingslijn bij het begin van
de ontplooiing dient u de ontplooiing onmiddellijk STOP te zetten. Als het hulpmiddel vastgehouden
blijft, dient u het hulpmiddel via de introducersheath te verwijderen. Als u weerstand ondervindt bij het
verwijderen door de sheath, stop dan en trek het hulpmiddel en de introducersheath samen terug.

e Als het hulpmiddel gedeeltelijk ontplooid is en aan de katheter bevestigd blijft, moeten artsen sterk
overwegen onmiddellijk over te schakelen op een open operatieve reparatie om extra proceduretijd en
potentiéle beschadiging wegens aanvullende endovasculaire manoeuvres te voorkomen.
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