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Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Niepelne i/lub czesciowe roztozenie dostosowanego urzadzenia GORE® TAG®
podczas zabiegu wewnatrznaczyniowego

Zmiany w Instrukcji uzytkowania (IFU)

Na podstawie czterech podobnych zdarzen opisanych w zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (AW1346-PL1) dla dostosowanego urzadzenia TAG®, firma Gore aktualizuje Instrukcje uzytkowania
tak, aby uwzgledni¢ nastepujgce nowe ostrzezenia i srodki ostroznosci:

« Jezeli podczas rozpoczynania rozktadania odczuwalny jest odbiegajqcy od normy lub zmieniajqcy sie opdr linki
zwalniajqcej, nalezy natychmiast PRZERWAC rozprezanie. Jezeli urzqdzenie jest nadal scisniete, wyjq¢ urzqdzenie
przez koszulke wprowadzajqcgq. Jesli podczas wyjmowania przez koszulke wyczuwalny jest opdr, nalezy
wstrzymac wycofywanie i wyjq¢ urzqdzenie i koszulke wprowadzajqcq razem.

«  Jezeliurzqdzenie jest w stanie czesciowo roztozonym i jest nadal przymocowane do cewnika, lekarz
powinien zdecydowanie rozwazy¢ konwersje do natychmiastowej otwartej operacji naprawczej w celu
unikniecia przedtuzenia zabiegu oraz potencjalnych obrazeri wynikajqcych z dodatkowych manewréw
wewngqtrznaczyniowych.
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