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Résumé des modifications apportées au mode d’emploi  

de la prothèse vasculaire GORE® ACUSEAL 

Ce document résume les modifications apportées au mode d’emploi de la prothèse vasculaire GORE® 

ACUSEAL. Tableau 1 compare les textes de la version actuelle et ceux de la version actualisée. 
 

Tableau 1 : Résumé des modifications 

Section Texte du mode d’emploi 
actuel 

Mise à jour du texte du mode 
d’emploi  

Motif de la 
modification 

Avertissement « Lors de l’utilisation de la 
prothèse vasculaire GORE® 
ACUSEAL, éviter d’utiliser 
des instruments 
traumatiques, de manipuler 
la prothèse avec une force 
excessive ou des niveaux 
de force élevés, de couper 
la prothèse de manière 
incorrecte ou de placer la 
prothèse dans un tunnel 
tissulaire sous-
dimensionné. Ces actions 
peuvent entraîner une 
séparation des couches de 
la prothèse. Les 
conséquences potentielles 
comprennent une occlusion 
partielle ou totale due à 
une sténose ou une 
thrombose 
hémodynamiquement 
significative et des 
préjudices graves associés, 
notamment des 
interventions 
supplémentaires destinées 
à corriger ces 
conséquences. » 

« Lors de l’utilisation de la 
prothèse vasculaire GORE® 
ACUSEAL, éviter d’utiliser des 
instruments traumatiques,  
de manipuler la prothèse avec 
une force excessive ou des 
niveaux de force élevés, de 
couper ou de suturer la prothèse 
de manière incorrecte ou de 
placer la prothèse dans un 
tunnel tissulaire sous-
dimensionné. Lors de 
réinterventions sur la prothèse 
vasculaire GORE® ACUSEAL, 
éviter d’utiliser des ballonnets 
surdimensionnés. Ces actions 
pourraient entraîner une 
séparation des couches de  
la prothèse (délamination).  
Les conséquences potentielles 
comprennent une occlusion 
partielle ou totale due à une 
sténose ou une thrombose 
hémodynamiquement 
significative et des préjudices 
graves associés, notamment des 
interventions supplémentaires 
destinées à corriger ces 
conséquences. »  

Une suture 
incorrecte (c.-à-d. 
ne pas faire 
passer de suture 
au travers de 
toutes les couches 
de la paroi de la 
prothèse) et 
l’utilisation de 
ballonnets 
surdimensionnés 
peuvent entraîner 
une délamination.  

Événements 
indésirables 
potentiels liés 
au dispositif 
ou à 
l’intervention 

Aucune référence à la 
délamination 

 « La délamination est une 
complication possible pouvant 
survenir lors de l’utilisation de la 
prothèse vasculaire GORE® 
ACUSEAL. Une délamination 
peut entraîner une occlusion 
partielle ou totale en raison 
d’une sténose ou d’une 
thrombose 
hémodynamiquement 
significative et des préjudices 
graves associés, notamment des 
interventions supplémentaires 
pour corriger le problème. » 

La délamination 
est un événement 
indésirable 
potentiel lié au 
dispositif. 
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