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Turvallisuustiedote — viite: CAPA 2025-007
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Hyva vastaanottaja

tdman saatekirjeen liitteend on TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter-, Pruitt®
Occlusion Catheter- ja Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter -katetreihin liittyva kiireellinen
turvallisuustiedote (FSN). Lukekaa se huolellisesti, tayttakda vastauslomake ja palauttakaa se
sdahkopostitse osoitteeseen recalls-emea@lemaitre.com.

Pahoittelemme asiasta aiheutuvaa vaivaa ja kiitdmme jo etukdteen avustanne.

Ystavallisin terveisin
LeMaitre Vascular GmbH

Hélene PLAS
Director Regulatory & Quality Affairs EMEA
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Turvallisuustiedote
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Kenelle: Riskienhallinta

Paikallisen edustajan / valtuutetun edustajan yhteystiedot:
Héléne Plas (PRRC)

LeMaitre Vascular GmbH

Otto-Volger-Strasse 5a/b

65843 Sulzbach/Taunus

Saksa

regulatory-emea@lemaitre.com

+33(0)6 75223216
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Turvallisuustiedote (FSN)

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter

Pruitt® Occlusion Catheter

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

1. Tietoa laitteista, joita asia koskee

1.1.

Laitetyyppi (-tyypit):

Embolektomiakatetri, okkluusiokatetri.

1.2

Kaupallinen nimi
(kaupalliset nimet):

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter, Pruitt® Occlusion Cathe-
ter, Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

1.3.

Yksilollinen laitetunniste
(yksilolliset

laitetunnisteet) (UDI-DI):

1651-34: 00840663100651
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.

Laitteen (laitteiden)
ensisijainen kliininen
tarkoitus:

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter:

tarkoitettu kaytettavaksi embolian ja trombin poistamiseen
embolektomian ja/tai trombektomian aikana. Sita voidaan kayttda myos
katetrin asettamiseen ohjauslangan yli, verisuonen okkluusioon, nesteen
infuusioon ja/tai aspiraatioon.

Pruitt® Occlusion Catheter: tarkoitettu seka valtimo- etta
laskimoverisuonten tukkimiseen verenvuodon hallitsemiseksi.

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: tarkoitettu verisuonten tilapaiseen
tukkimiseen verenvuodon hallitsemiseksi. Luo pdasyn distaalisesti
tukkimiskohtaan néhden sijaitsevaan verisuonen luumeniin.

1.5.

1.6.

Laitemalli/
tuote-/osanumero(t):

Sarja- tai eranumerot,
joita asia koskee:

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: 1651-34, 1651-38, 1651-
44,1651-48, 1651-64, 1651-68, 1651-78,1651-84, 1651-88

Pruitt® Occlusion Catheter: 2103-36, 2103-46, 2103-56,

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: 2102-09

Katso oheinen Luettelo erista, joita asia koskee -asiakirja.
Eranumerot, joita asia voi koskea, maaritettiin tarkastelemalla kunkin
tuoteryhman enimmaissailyvyysaikaa.

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter

(6 vuoden sailyvyysaika) — toimitettu huhtikuusta 2019 huhtikuuhun 2025
Pruitt® Occlusion Catheter

(7 vuoden sailyvyysaika) — toimitettu heindkuusta 2018 huhtikuuhun 2025
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

(5 vuoden sailyvyysaika) — toimitettu syyskuusta 2020 huhtikuuhun 2025

2. Kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen (FSCA) syy

2.1. Kuvaus tuotetta koskevasta

ongelmasta:

Naiden kolmen tuoteryhman naytteista 16ytyi puutteellisia pakkauksen
tiivisteita.
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2.2. Riski, joka antaa aiheen
korjaavalle toimenpiteelle:

Mahdollisena vaarana on infektio, jos pakatun laitteen steriili este on
rikkoutunut.

2.3. Ongelman ilmenemisen
todennakoisyys:

Valituksia tastd ongelmasta ei ole saatu. Viimeisteltyjen
tuotenaytteiden tarkastuksen ja testauksen perusteella saadut tulokset
viittaavat siihen, etta vain noin 1 % kohdekayttajista on saanut
vaarantuneen pakkauksen.

2.4. Ennakoitu
potilaisiin/kayttajiin
kohdistuva riski:

Mahdollisena vaarana on infektio potilaalle, jos pakatun laitteen steriili
este on rikkoutunut. Vaarassa ovat vain potilaat, joille tehtavassa
leikkauksessa kaytetdan TufTex® Over-the-Wire Embolectomy
Catheter-, Pruitt® Occlusion Catheter- tai Pruitt® Irrigation Occlusion
Catheter -katetreja.

2.5. Lisétietoa, joka auttaa
luonnehtimaan ongelmaa:

Ei ole

2.6. Taustatietoa:

Puutteellinen pakkauksen tiivisteongelma havaittiin TufTex® OTW
Catheter -katetreille tehdyssa asiaan liittymattdmassa testissa. Laadun
ja valmistuksen suunnitteluosasto tarkasteli sita ja vahvisti sen;
joissakin osissa (noin 10 %:ssa mista tahansa erasta) saattoi ilmeta
tyhja kohta tiivisteen alueella kohdassa, jossa letku yhdistyy
pakkausalustaan. Tyhjat kohdat havaittiin silmamaaraisesti
taustavaloa vasten ja vahvistettiin Tyvek-kannen avaamisen
yhteydessa. Muille naytteille, joissa havaittiin silmamaaraisesti tyhjia
kohtia, tehtiin tiivisteen eheystestaus (variaineen lapaisy). Siina
vahvistettiin joissakin naytteissa olevia virheita, jotka viittasivat
vaarantuneeseen pakkaukseen (1 %). Vaarantuneen pakkauksen
vuoksi mikrobeja voi paasta laitteeseen kontaminoimaan sen, mista
taas voi seurata mahdollinen vaarantuneen laitteen valittdma infektio.

3. Riskin vihentimiseksi tehtavan toimenpiteen tyyppi

3.1. Kayttajalta vaadittavat
toimet:

Tunnista laite Aseta laite karanteeniin
Palauta laite O Havita laite

O Paikan paalla laitteelle tehtava muutos/tarkastus
0 Noudata potilaan hoitosuosituksia

O Huomioi kayttéohjeiden (IFU) muutos/vahvistus
O Muu O Ei mitaan

Aseta tuote karanteeniin. Tayta turvallisuustiedotteen lopussa oleva
lomake ja palauta se LeMaitre Vascular GmbH:lle.

3.2. Mihin mennessa tama
(kayttajan) toimenpide pitaa
suorittaa?

Mahdollisimman pian.

3.3. Erityisesti harkittavat asiat:

Suositellaanko potilaiden seurantaa tai potilaiden aiempien tulosten
tarkistamista?

O Kylla X Ei
Seurantatoimia ei vaadita.
3.4. Vaaditaanko asiakkaalta Kylla O Ei
vastaus?
3.5. Toimet, joihin valmistaja Tuotteen poisto
on ryhtynyt: O Paikan p&alla laitteelle tehtdva muutos/tarkastus

O Ohjelmistopaivitys [0 Kayttdohjeiden tai
myyntipaallysmerkintdjen muutos
O Muu O Ei mitdan
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3.6. Mihin mennessa tama 30. lokakuuta 2025
(valmistajan) toimenpide
pitda suorittaa?

4. Yleistiedot
4 1. Turvallisuustiedotteen Uusi
(FSN) tyyppi:
4.2. Onko seurantatiedotteessa O Kylla OEi Ei viela suunnitteilla

tulossa/odotettavissa
lisdohjeita tai lisatietoa?

4.3. Valmistajan tiedot: (Paikallisen edustajan yhteystiedot 16ydat taman turvallisuustiedotteen
sivulta 1)
Yrityksen nimi: LeMaitre Vascular, Inc.
Osoite: 63 Second Ave. Burlington,
MA 01803
USA

Kotisivun osoite: www.lemaitre.com

4.4. Kotimaasi toimivaltaiselle (saantely-) viranomaiselle on ilmoitettu tasta asiakkaille lahetettavasta
tiedotteesta.

4.5. Nimi/allekirjoitus Hélene Plas,
Director, Regulatory & Quality Affairs - EMEA
Authorized Representative, PRRC

%%/,/

Vv

5. Taman turvallisuustiedotteen lahettaminen eteenpdin

Tama tiedote on toimitettava omassa organisaatiossanne ja kaikissa niissa organisaatioissa, joihin
mahdollisesti viallisia laitteita on toimitettu, kaikille, joiden on saatava tieto asiasta. (Tarpeen mukaan)

Laheta tdma tiedote muille organisaatioille, joihin tdma toimenpide vaikuttaa. (Tarpeen mukaan)

Huolehdi tdaman tiedotteen huomioimisesta seka tiedotteesta seuraavista toimista riittavan pitkan aikaa,
jotta voidaan varmistaa, etta korjaava toimenpide tehoaa.

IImoita kaikki laitteeseen liittyvat tapaukset valmistajalle, jakelijalle ja paikalliselle edustajalle seka
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle tarpeen mukaan, koska siten saamme tarkeaa palautetta.
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Asiakkaan vastauslomake

Tayta tdma vastauslomake ja laheta se meille sdhkdpostitse osoitteeseen recalls-emea@Ilemaitre.com.
Tama lomake on palautettava, vaikka varastossanne ei olisi lainkaan naita laitteita.

Asiakasnumero Asiakkaan nimi Osoite

Jos et ole tdssd mainittu asiakas, merkitse oman toimipaikkasi tiedot tdhdn.

Yhteyshenkilon nimi
(Etu- ja sukunimi)
Sahkoéposti

Puhelin

Allekirjoitus ja paivamaara

Onko teilld taman takaisinkutsun kohteena olevia laitteita toimipaikassanne? [IKyll3 L1 Ei
Jos vastasit "Kylla”, tayta alla oleva taulukko.
e Jos olet tarkastanut varaston, eika takaisinkutsun kohteena olevia laitteita ole, voit |ahettaa
sahkopostilla osoitteeseen
recalls-emea@lemaitre.com viestin, jossa ilmoitetaan ”Olen tarkastanut varastomme
toimipaikassa, eikd meilld ole takaisinkutsun kohteena olevia laitteita.”

Viitenumero Erdn numero MEILLA KAYTETTAVISSA OLEVA MAARA
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OSOITE, JOHON VAIHTOLAITTEET LAHETETAAN:

Jakelijat:
[ Olen tarkistanut varastoni ja pannut siitd karanteeniin vksikkoa.

L1 Olen tunnistanut kaikki asiakkaani, joihin tdma myynnista poistaminen vaikuttaa, ja ilmoittanut heille
asiasta.

[ Jos tuotetta jaettiin Yhdysvaltojen ulkopuolella, olen ilmoittanut kyseisen maan ldakinnallisten
laitteiden sadntelyvirastolle tastd myynnista poistamisesta.
L] En ilmoittanut asiasta sdantelyvirastolle. Perustelut on mainittu alla.

Perustelut:

Nimi/arvonimi

Puhelin

Sahkoépostiosoite

Jos olet siirtdanyt laitteita toiseen laitokseen, ldheta kyseiseen laitokseen kopio tasta
myynnistapoistokirjeesta.

Jos mahdollista: ilmoita laitoksen tiedot ja yhteystiedot. Kerro myds, jos olet saanut ndma laitteet jostain
muusta laitoksesta tai paikasta.

Kiitos yhteistyosta.
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