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Bezpecnostni upozornéni pro terén, ¢.: CAPA 2025-007
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter

Pruitt® Occlusion Catheter

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Vazeny pane, vazena pani,

pfilohou tohoto privodniho dopisu je naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)
tykajici se katétrd TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter, Pruitt® Occlusion Catheter a
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter. Peclivé si prectéte tuto zpravu, vypliite odpovédni
formular a poslete ndm jej e-mailem na recalls-emea@lemaitre.com.

Upfimné se omlouvdme za nepfijemnosti a predem dékujeme za spolupraci.

S pozdravem,
LeMaitre Vascular GmbH

Hélene PLAS
Director Regulatory & Quality Affairs EMEA
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Bezpecnostni upozornéni pro terén
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Pro informaci: Oddéleni fizeni rizik

Kontaktni Gdaje mistniho zastupce/zplnomocnéného zastupce:
Héléne Plas (PRRC)

LeMaitre Vascular GmbH

Otto-Volger-Strasse 5a/b

65843 Sulzbach/Taunus

Némecko

regulatory-emea@lemaitre.com

+33(0)6 75223216
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Bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

1. Informace o dotéenych prostredcich
1.1. Typ(y) prostfedku: Embolektomicky katétr, okluzni katétr.

1.2. Obchodni nazev (nazvy): TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter, Pruitt® Occlusion
Catheter, Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter
1.3. Jedinecny identifikator(y) 1651-34: 00840663100651
prostfedku (UDI-DI): 1651-38: 00840663100668

1651-44: 00840663100675
1651-48: 00840663100682
1651-64: 00840663100712
1651-68: 00840663100729
1651-78: 00840663100736
1651-84: 00840663100743
1651-88: 00840663100750
2103-36: 00840663101559
2103-46: 00840663101566
2103-56: 00840663101573
2102-09: 00840663101535
1.4. Primarni klinicky ucel TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: je indikovan pro
prostiedku(t): pouziti pfi odstrariovani embolii a trombd béhem embolektomie
a/nebo trombektomie. Muze byt také pouzit pro umisténi katétru
pfes vodici drat, okluzi cév, infuzi tekutin a/nebo aspiraci.

Pruitt® Occlusion Catheter: indikovan k okluzi arterialnich i
venodznich cév za ucelem kontroly krvaceni.

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: indikovan k do¢asné okluzi
cév za ucelem kontroly krvaceni. Pro pFistup k lumen cévy distalné
od mista okluze.

1.5. Model prostredku/ TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: 1651-34, 1651-38,
katalogové(a) 1651-44, 1651-48, 1651-64, 1651-68, 1651-78,1651-84, 1651-88
Cislo(a)/Cislo(a) dilu): Pruitt® Occlusion Catheter: 2103-36, 2103-46, 2103-56,

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: 2102-09
1.6. Dotcené vyrobni Cislo nebo Viz pfilozeny dokument Seznam dotéenych Sarzi.

Cislo Sarze: Potencialné dotCena &isla Sarzi byla stanovena na zakladé
pfezkoumani maximalni doby pouzitelnosti jednotlivych
produktovych fad.

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter (doba pouzitelnosti
6 let) - distribuovano od dubna 2019 do dubna 2025

Pruitt® Occlusion Catheter (doba pouzitelnosti 7 let) -
distribuovano od €ervence 2018 do dubna 2025

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter (doba pouzitelnosti 5 let) -
distribuovano od zafi 2020 do dubna 2025
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2. Davod bezpeénostnich napravnych opatieni v terénu (FSCA)

2.1. Popis problému s vyrobkem: Na vzorcich téchto tfi produktovych fad byl zjistén
nedostatecny stav tésnéni zasobniki.
2.2. Nebezpedi, které je diivodem Potencialnim nebezpecim je infekce, pokud se porusi sterilni
pro vydani FSCA: bariéra zabaleného prostfedku.
2.3. Pravdépodobnost vzniku Nebyly obdrzeny Zadné stiznosti tykajici se tohoto problému. Z
problému: vysledkl kontroly a testovani vzorkd hotovych vyrobk( vyplyva,
Ze pouze u priblizné 1 % populace muze dojit k poruseni obalu.
2.4. Predpokladané riziko pro Potencialnim nebezpedim je infekce pro pacienta, pokud se
pacienta/uzivatele: porusi sterilni bariéra zabaleného prostfedku. OhroZeni jsou

pouze pacienti, ktefi se podrobuiji chirurgickému zakroku s
pouzitim katétrl TufTex® Over-the-Wire Embolectomy
Catheters, Pruitt® Occlusion Catheters nebo Pruitt® Irrigation
Occlusion Catheters.

2.5. Dal$i informace pomahajici Zadné
charakterizovat problém:
2.6. Souvislosti problému: Problém s nedostateCnym tésnénim zasobniku byl

zaznamenan béhem testu nesouvisejiciho s katétry TufTex®
OTW Catheters. Tento problém byl poté dale pfezkouman a
potvrzen oddélenim kvality a technického zabezpeceni vyroby,
kde se u nékterych dilli (zhruba 10% z dané Sarze) mohly
objevit dutiny v oblasti t&snéni v misté, ve kterém se hadicka
pfipojuje k zasobniku. Tyto dutiny byly vizualné pozorovany v
protisvétle a potvrzeny po otevfeni vicka Tyvek. Testovani
neporu$enosti t&ésnéni (pranik barviva) u dalSich vzorkd s
vizualné zjisténymi dutinami posléze potvrdilo poskozeni
nékterych vzork(, které poukazuje na poruseny obal (1 %), coz
muze zpUsobit pranik mikroorganismu do prostfedku a jeho
kontaminaci, a tim i mozny pfenos infekce narusenym
prostfedkem.

3. Druh opatieni ke zmirnéni rizika
3.1. Opatieni, které musi pfijmout Identifikovat prostfedek Stahnout prostfedek z
uzivatel: pouzivani
Vratit prostfedek O Zlikvidovat prostfedek

O Zména/kontrola prostiedku na misté

[0 Postupuijte podle pokynu pro péci o pacienta

O Seznamte se se zménou/rozSifenim navodu k pouziti
O Jiné O Zadné

Stahnéte vyrobek z pouzivani. Vyplnte formulaf na konci FSN
a odeslete jej zpét spole¢nosti LeMaitre Vascular GmbH.

3.2. Jaky je termin dokonceni Co nejdfive.
opatfeni (uzivatelem)?
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3.3. Zvlastni ustanoveni:

Doporucuje se sledovani pacient nebo kontrola pfedchozich
vysledkl pacient(?

O Ano Ne
Z4dné nasledné opatfeni neni vyzadovano.
3.4. Je vyZzadovana odpoveéd Ano O Ne
zakaznika?
3.5. Opatieni, které musi pfijmout Odstranéni vyrobku
vyrobce: 0 Zména/kontrola prostiedku na misté

O Upgrade softwaru O Zména navodu k pouZiti nebo
oznaceni
O Jiné O Zadné

3.6. Jaky je termin dokonceni
opatreni (vyrobcem)?

30. fijna 2025

4. Obecné informace

4.1. Typ FSN:

Nové

4.2. DalSi rady nebo informace, které
muzete oCekavat v dalSim
opatfeni FSN?

O Ano O Ne Neni dosud planovano

4.3. Informace o vyrobci:

(Kontaktni udaje na mistniho zastupce naleznete na strané 1

této FSN)
Nazev spole€nosti: LeMaitre Vascular GmbH
Adresa: 63 Second Ave. Burlington,
MA 01803
USA

Adresa webovych stranek: www.lemaitre.com

4.4. O této komunikaci se zakazniky byl informovan pfislusny (regulacni) organ Vasi zemé.

4.5. Jméno/podpis

Hélene Plas,
Director, Regulatory & Quality Affairs - EMEA
Authorized Representative, PRRC

%/%/fﬂ

—

5. Rozeslani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén

Toto upozornéni je tfeba predat vSem osobdm v rdmci Vasi organizace a do vSech organizaci, do kterych
byla dotcena zafizeni dodana. (Podle potieby)

Rozeslete prosim toto upozornéni dalSim organizacim, na které ma tato akce vliv. (Podle potieby)

UdrZujte prosim povédomi o tomto upozornéni a vysledném opatreni po primérenou dobu, aby byla

zajisténa ucinnost ndpravného opatieni.

Oznamte prosim vSechny nezadouci pfihody tykajici se prostifedku vyrobci, distributorovi nebo mistnimu
zastupci a pripadné prislusnému vnitrostatnimu orgdnu, protoZe to poskytuje dilezitou zpétnou vazbu.
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Formular pro odpovéd zdkaznika

Vyplrite prosim tento odpovédni formulaf a poSlete nam jej e-mailem na recalls-emea@lemaitre.com .

Formulafr je tfeba vratit i v pfipadé, Ze nemate na skladé Zzadné takové prostiedky.

~

(@!

. uctu Jméno zakaznika Adresa

Pokud nejste zdkaznikem uvedenym v seznamu, uvedte informace o Vasi organizaci niZe.

Kontaktni osoba
(Jméno a pfijmeni)
Kontaktni e-mail

Telefonni ¢islo na kontaktni
osobu
Podpis a datum

Mate ve své organizaci néjaké prostredky stazené z obéhu? CJAno ] Ne
Pokud ano, vyplrite nize uvedenou tabulku.
e Pokud jste zkontrolovali zasoby a nemate Zadné prostredky stazené z obéhu, mliZzete jednoduse
poslat e-mail na
recalls-emea@lemaitre.com a uvést , Zkontrolovali jsem nase zasoby v a nemame zadné
prostfedky stazené z obéhu.”

REF €. SARZE ¢. SKUTECNE MNOZSTVi
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ADRESA, NA KTEROU MAJi BYT NAHRADNi PROSTREDKY ZASLANY:

Distributofi:

[] Zkontroloval/a jsme zasoby a v karanténé mame zasoby sestavajiciz_____ jednotek.

[ Identifikoval/a jsme a oznamili vsem svym zakaznikim, kterych se toto stazeni z obéhu tyka.

] Pokud byl vyrobek distribuovdan mimo USA, informoval/a jsem o tomto staZeni z obéhu regulaéni organ

pro zdravotnické prostredky této zemé.
[] Neoznamil/a jsem to regulaénimu organu. Oddvodnéni je uvedeno nize.

Odudvodnéni:

Jméno/funkce

Telefon

E-mailova adresa

Pokud jste predali tyto prostiedky do jiného zdravotnického zafizeni, zaslete jim kopii tohoto dopisu o
stazeni z obéhu.

Pokud je to mozné: uvedte informace o zdravotnickém zafizeni véetné kontaktnich udajl. Pfidejte také
pozndamku, pokud jste dotycné prostfedky dostali z jiného zdravotnického zafizeni.

Dékujeme Vam za spolupraci!
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