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Notatka bezpieczenstwa- nasz znak: CAPA 2025-007
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Szanowni Panstwo!

Do niniejszego pisma przewodniego zatgczono pilng notatke bezpieczenstwa dotyczgcaTufTex®
Over-the-Wire Embolectomy Catheter, Pruitt® Occlusion Catheter i Pruitt® Irrigation Occlusion
Catheter. Prosimy o uwazne przeczytanie, wypetnienie formularza odpowiedzi i wystanie go na
adres recalls-emea@lemaitre.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspotprace.

Z powazaniem,
LeMaitre Vascular GmbH

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

Do: Zarzadzanie ryzykiem

Informacje kontaktowe miejscowego przedstawiciela/Upowaznionego przedstawiciela:
Héléne Plas (PRRC)

LeMaitre Vascular GmbH

Otto-Volger-Strasse 5a/b

65843 Sulzbach/Taunus

Niemcy:

regulatory-emea@lemaitre.com

+33(0)6 75223216
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Notatka bezpieczenstwa (FSN)

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter

Pruitt® Occlusion Catheter

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

1.1. Typ(-y) wyrobu(-6w):

Cewnik do embolektomii, cewnik okluzji.

1.2

Nazwa(-y)
handlowa(-e):

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

1.3.

Niepowtarzalny
identyfikator wyrobu
(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.

Gtéwny cel kliniczny
wyrobu(-ow):

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter:

wskazany do stosowania w usuwaniu zatoréw i skrzeplin podczas
embolektomii i (lub) trombektomii. Moze by¢ réwniez stosowany do
umieszczania cewnika po prowadniku, zapewnienia niedroznosci naczynia,
infuzji ptynu i (lub) odsysania.

Pruitt® Occlusion Catheter: wskazany do zamknigcia naczyn tetniczych i
zylnych w celu opanowania krwawienia.

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter : wskazany do tymczasowego zamkniecia
naczyh w celu opanowania krwawienia. Aby uzyskac dostep do Swiatta
naczynia potozonego dystalnie wzgledem punktu okluzji.

1.5.

1.6.

Model wyrobu
medycznego/
Numer
katalogowy/numer(-
y) czesci:

Zakres numerow
seryjnych lub serii,
ktérych dotyczy
notatka:

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

Patrz zataczony dokument z Lista serii, ktérych dotyczy notatka.

Numery serii. Ktorych potencjalnie dotyczy notatka, zostaty okreslone poprzez
przeglad maksymalnego okresu waznosci kazdej linii produktow.

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter

(okres waznosci 6 lat) — w dystrybucji od kwietnia 2019 r. do kwietnia 2025 r.
Pruitt® Occlusion Catheter

(Okres waznosci 7 lat) — wdystrybucji od lipca 2018 r. do kwietnia 2025 r.
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

(Okres waznosci 5 lat) — w dystrybucji od wrzesnia 2020 r. do kwietnia 2025 r.

2. Powdd przeprowadzania dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu (FSCA)

2.1. Opis problemu produktu:

Na probkach z tych trzech linii produktow znaleziono
niewystarczajgce uszczelnienia tac.
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2.2. Zagrozenie bedace przyczyng
FSCA:

Potencjalnym zagrozeniem jest zakazenie, jesli bariera
sterylnosci zapakowanego wyrobu zostanie naruszona.

2.3. Prawdopodobienstwo
wystgpienia problemu:

Nie otrzymano zadnych reklamacji w zwigzku z tym
problemem. Po przeprowadzeniu kontroli i testow na probkach
gotowego produktu wyniki wykazaty, ze jedynie okoto 1%
populacji mogt otrzymac opakowanie z naruszong
szczelnoscia.

2.4. Przewidywane ryzyko dla
pacjenta/uzytkownikow:

Potencjalnym zagrozeniem jest zakazenie wywotane u
pacjenta, jesli bariera sterylnosci zapakowanego wyrobu
zostanie naruszona. Narazeni sg wytgcznie pacjenci
poddawani zabiegom chirurgicznym z uzyciem TufTex® Over-
the-Wire Embolectomy Catheters, Pruitt® Occlusion Catheters,
lub Pruitt® Irrigation Occlusion Catheters.

2.5. Dalsze informacje pomocne w
scharakteryzowaniu problemu

Brak

2.6. Kontekst danego problemu:

Problem nieodpowiedniego uszczelnienia tacki
zaobserwowano podczas niepowigzanego testu TufTex® OTW
Catheters. Nastepnie zostat on poddany dalszemu przegladowi
i potwierdzeniu przez dziat jakosci i technologii produkcji, gdzie
niektore czesci (okoto 10% danej serii) moga wykazywac puste
miejsca na obszarze uszczelnienia w miejscu, w ktérym rurka
taczy sie z tacg Puste przestrzenie obserwowano wizualnie na
tle podswietlenia i potwierdzono po otwarciu pokrywy Tyvek.
Nastepnie badanie szczelno$ci (przenikanie barwnika) innych
prébek z wykrytymi wizualnie pustymi przestrzeniami
potwierdzito problem w niektérych probkach, wskazujac na
naruszenie szczelnosci opakowania (1%), ktére moze pozwoli¢
mikroorganizmom wnikng¢ i zanieczysci¢ wyréb, prowadzgc do
potencjalnego zakazenia przenoszonego przez wyréb z
pogorszong jakoscig opakowania.

3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka

3.1. Dzialania do podjecia przez
uzytkownika:

Nalezy odszukaé wyrob

umiesci¢ wyréb w kwarantannie

Odesta¢ wyréb O Zniszczy¢ wyréb

0 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

O Przestrzegaé zalecenh dotyczgcych postepowania z
pacjentem

O Zwréci¢ uwage na zmiane/wzmocnienie Instrukciji uzycia
O Inne O zadne

Poddac¢ produkt kwarantannie. Nalezy wypetni¢ formularz na
koncu notatki bezpieczenstwa i odesta¢ go do LeMaitre
Vascular GmbH.

3.2. Do kiedy dziatanie powinno by¢
zakonczone (przez
uzytkownika)?

W mozliwe najkrotszym czasie.

3.3. Szczegdlne uwagi na temat:

Czy zalecana jest dalsza obserwacja pacjentéw lub przeglad
wczesniejszych wynikow?

O Tak Nie

Nie jest wymagana zadna obserwacja.

3.4. Czy wymagana jest odpowiedz
klienta?

Tak O Nie
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3.5. Dzialania podejmowane przez Wycofanie produktu z rynku

producenta: O Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
Aktualizacja oprogramowania 0 Zmiana instrukcji uzycia
lub oznakowania opakowania
O Inne O Brak

3.6. Do kiedy dziatanie powinno by¢ 30 pazdziernika 2025 r.
zakonczone (przez producenta)?

4. Informacje ogélne
4.1. Typ notatki bezpieczenstwa: Nowa
4.2. Dodatkowe wskazowki lub O Tak O Nie XJeszcze nie zaplanowano
informacje oczekiwane juz w
nastepnych FSN?
4.3. Informacje o producencie: (Informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela, patrz strona
1 niniejszej notatki)
Nazwa firmy: LeMaitre Vascular, Inc.
Adres: 63 Second Ave. Burlington,
MA 01803
USA
Adres strony internetowej: www.lemaitre.com
4.4. Wiasciwy organ (regulacyjny) danego kraju zostat poinformowany o niniejszej informacji dla
klientow.

4.5. Imie i nazwisko/podpis Héléne Plas,
Director, Regulatory & Quality Affairs - EMEA
Authorized Representative, PRRC

o

5. Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Prosze przekazac niniejsze informacje wszystkim osobom, ktdre powinny by¢ powiadomione w Paristwa
placowce lub placéwece, ktérej przekazano produkty, ktérych dotyczg niniejsze informacje. (odpowiednio
do potrzeb)

Nalezy przekazad te notatke wszystkim organizacjom, na ktdre niniejsze dziatanie ma wptyw.
(odpowiednio do potrzeb)

Informacje o niniejszej notatce i wynikajacych z niej dziataniach nalezy zachowadé przez odpowiedni okres
w celu zapewnienia skutecznosci dziatania naprawczego.

Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi oraz w stosownych przypadkach wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz
dostarcza to waznych informacji zwrotnych.
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Formularz odpowiedzi klienta

Nalezy wypetnic niniejszy formularz odpowiedzi i przesta¢ go pocztg elektroniczng na adres
recalls-emea@lemaitre.com .

Formularz nalezy odestac¢ réwniez w przypadku, gdy na stanie nie ma zadnych wyrobow.

Nr klienta Nazwa/Nazwisko klienta Adres

*Jesli klient nie jest tutaj wymieniony, prosimy o podanie ponizej informacji o instytucji klienta.

Osoba kontaktowa
(imie i nazwisko)
E-mail kontaktowy

Telefon kontaktowy

Podpis i data

Czy w instytucji klienta znajdujg sie wyroby, ktére zostaty wycofane? [Tak [ Nie
Jezeli , Tak” prosze wypetnié ponizszg tabele.
e Jesli klient sprawdzit zapasy i nie ma wycofanych wyrobéw, moze po prostu wysta¢ wiadomos¢ e-
mail recalls-emea@lemaitre.com w celu wskazania, ze ,sprawdzitem(-am) nasz stan magazynowy
pod adresem i nie mamy zadnego z wycofanych wyrobdéw”.

NR REF NR SERII ILOSC NA STANIE
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ADRES DO PRZEStANIA WYROBOW ZASTEPCZYCH:

Dystrybutorzy:

[] Sprawdzitem(-am) moje zapasy i przekazatem(-am) do kwarantanny zapasy sktadajgce sie z
jednostek.

L1 Znalaztem(-am) i powiadomitem(-am) wszystkich moich klientdw, ktérych dotyczy to wycofanie.
[ Jesli produkt podlega dystrybujcji poza obszarem Stanéw Zjednoczonych, powiadomitem(-am) krajowy

organ rejestracji wyrobdw medycznych o tym wycofaniu.
[] Nie powiadomitem(-am) organu rejestracyjnego. Uzasadnienie jest podane ponizej.

Uzasadnienie:

Nazwisko/tytut

Telefon

Adres e-mail

Jesli wyroby zostaty przekazane do innej instytucji, nalezy przesta¢ do niej kopie niniejszego pisma z
informacjg o wycofaniu.

Jesli mozliwe: podad informacje o instytucji, w tym informacje kontaktowe. Nalezy réwniez dodac
informacje, jesli wyroby zostaty otrzymane od innej instytucji.

Dziekujemy za Panstwa pomoc!
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