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Saha Giivenlik Bildirimi - Ref : CAPA 2025-007
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Sayin Bay/Bayan,

Bu kapak mektubuna ekli olarak TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter, Pruitt® Occlu-
sion Catheter ve Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter ile ilgili acil bir Saha Guvenlik Bildirimi
(FSN) bulunmaktadir. Latfen dikkatlice okuyunuz, yanit formunu doldurunuz ve
recalls-emea@lemaitre.com adresine e-posta ile gonderiniz.

Yasattigimiz rahatsizliktan dolayi igtenlikle 6zir diler ve isbirliginiz icin simdiden tesekkir ederiz.

Saygilarimizla,
LeMaitre Vascular GmbH

Hélene PLAS
Director Regulatory & Quality Affairs EMEA
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Saha Giivenlik Bildirimi
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter (TufTex® Kilavuz Tel Uzerinden
Embolektomi Kateteri)
Pruitt® Occlusion Catheter (Pruitt® Okliizyon Kateteri)
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter (Pruitt® irrigasyon Okliizyon Kateteri)

Risk Yonetimi Departmani Dikkatine

Yerel Temsilci / Yetkili Temsilcinin iletisim Bilgileri:
Hélene Plas (PRRC)

LeMaitre Vascular GmbH

Otto-Volger-Strasse 5a/b

65843 Sulzbach/Taunus

Almanya

regulatory-emea@lemaitre.com

+33(0)6 75223216
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Saha Giivenlik Bildirimi

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter (TufTex® Kilavuz Tel Uzerinden

Em-bolektomi Kateteri)

Pruitt® Occlusion Catheter (Pruitt® Okliizyon Kateteri)

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter (Pruitt® irrigasyon Okliizyon Kateteri)

1. Etkilenen Cihazlar Hakkinda Bilgi

1.1. Cihaz Tipi(leri): Embolektomi Kateteri, Okllizyon Kateteri.(Embolectomy Catheter, Occlusion Catheter.)

1.2. Ticari isim(ler): TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter, Pruitt® Occlusion Catheter, Pruitt®
Irrigation Occlusion Catheter (TufTex® Kilavuz Tel Uzerinden Embolektomi Kateteri,
Pruitt® Okliizyon Kateteri, Pruitt® irrigasyon Okliizyon Kateteri

1.3. Tekil Cihaz 1651-34: 00840663100651
Tanimlayicisi 1651-38: 00840663100668
(UDI-DI): 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. Cihazlarin TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: TufTex® Kilavuz Tel Uzerinden
Birincil Klinik Embolektomi Kateteri, trombektomi ve embolektomi prosedirlerinde tromboz ve
Amaci: embolinin ¢ikariimasi i¢in kullanilir. Ayrica kilavuz Gzerinde kateter degisimi, damar

tikamada, sivi inflizyonunda ve aspirasyonunda da kullanilir.

Pruitt® Occlusion Catheter: Pruitt® Okllzyon Kateteri, arteriyel ve ventz damarlarin

kanamasini kontrol etmek icin kullanilir.

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: Pruitt® irrigasyon Okliizyon Kateteri damarlarin
gegici olarak kanamasinin kontrolQ igin kullanilir. Damarin distal kismindan okliizyon
yapilan kismi arasinda kullanilir.

1.5. Cihaz Modeli/ TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter (TufTex® Kilavuz Tel Uzerinden
Katalog / parga Embolektomi Kateteri): 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-64, 1651-68, 1651-
numaralari: 78,1651-84, 1651-88

Pruitt® Occlusion Catheter: 2103-36, 2103-46, 2103-56,
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: 2102-09
1.6. Etkilenen serive  Ek'te bulunan Etkilenen Uriinler Listesi dokiimanini inceleyiniz.

lot numaralari:

Potansiyel olarak etkilenmis lot numaralari, her bir Griin grubunun azami raf dGmuirleri
incelenerek belirlenmigtir.

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: (TufTex® Kilavuz Tel Uzerinden
Embolektomi Kateteri (6 yil raf dmrl) — Dagitimi Nisan 2019'dan Nisan 2025'e kadar
gerceklesen

Pruitt® Occlusion Catheter: Pruitt® Okllizyon Kateteri (7 yil raf émr) — Dagitimi
Temmuz 2018'den Nisan 2025'e kadar gerceklesen

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: Pruitt® irrigasyon Okliizyon Kateteri (5 yil raf
6mra) — Dagitimi Eylil 2020'den Nisan 2025'e kadar gerceklesen

2. Saha Giivenligi Diizeltici Eylem ’in Nedeni (SGDE)

2.1. Urlin Sorununun Tanimi;

Bahsi gecen 3 Urun grubundaki numunelerde yetersiz tepsi
mahdrlerinin tespiti
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2.2. SGDE’ye neden olan tehlike:

Potansiyel tehlike, paketli cihazin steril bariyerinin bozulmasinin
enfeksiyona neden olabilmesi

2.3. Sorunun ortaya ¢ikma olasiligt:

Bu konuyla ilgili herhangi bir sikayet alinmamistir. Bitmis trln
drneklerinin incelenmesi ve test edilmesi sonucunda elde edilen
veriler, yalnizca yaklasik %1'lik bir kesimin paketin batinliginun
bozulmus olabilecegini gdstermektedir.

2.4. Hastalara/Kullanicilara dontk
potansiyel risk:

Potansiyel tehlike, paketli cihazin steril bariyerinin bozulmasinin
enfeksiyona neden olabilmesidir. Yalnizca TufTex® Kilavuz Tel
Uzerinden Embolektomi Kateteri, Pruitt® Okliizyon Kateteri,
Pruitt® irrigasyon Okliizyon Kateteri ile cerrahi girisimde
bulunulan hastalar risk altindadir.

2.5. Sorunla ilgili daha fazla detay:

Bulunmuyor

2.6. Sorunun Arka Plant:

TufTex® OTW Kateterleriyle ilgili olmayan bir test sirasinda
yetersiz tepsi sizdirmazlik sorunu tespit edilmistir.Kalite ve Uretim
Muhendisligi tarafindan yapilan ayrintili inceleme sonucunda, bazi
pargalarin (yaklasik %10) tipin tepsiye baglandigi noktada
sizdirmazlik bolgesinde bosluklar gosterebilecegdi dogrulanmistir.
Bu bosluklar, arkadan i1sikla yapilan goérsel inceleme sirasinda
fark edilmis ve Tyvek kapagdi agildijinda kesinlesmistir. Gorsel
olarak tespit edilen bosluklara sahip diger numuneler Gzerinde
yapilan sizdirmazlik testi (boya penetrasyonu), bazi érneklerde
sorun oldugunu ortaya koymustur. Bu durum, ambalajin %1
oraninda bozulmus olabilecegini ve bunun mikroorganizmalarin
iceri girmesine neden olarak cihazin kontamine olmasina yol
acabilecegdini géstermektedir. Sonug olarak, bu durum, bozulmus
cihaz araciligiyla enfeksiyon bulagsma riskini artirabilir

3. Riski Azaltmak i¢in Alinan Onlemler

3.1. Kullanici tarafindan alinacak
onlemler:

Cihazin tespiti Cihazin karantinaya alinmasi

Cihazin geri iadesi O Cihazin imha edilmesi

O Yerinde cihaz modifikasyonu/incelemesi

O Hasta yénetimi tavsiyelerinin takip edilmesi

O Kullanim Talimatlari (IFU) degisikliklerinin/glglendirilmesinin
dikkate alinmasi

LI Diger O Higbiri

Urdn0 karantinaya alin. SGDE’nin sonunda yer alan formu
doldurarak LeMaitre Vascular GmbH e geri génderin.

3.2. Bu onlemler kullanici tarafindan
hangi tarihe kadar
tamamlanmalidir?

En kisa stirede

3.3. Ozel dikkate alinmasi gereken

Hastalarin takibi veya dnceki sonuglarinin gézden gecirilmesi

hususlar: Oneriliyor mu?
O Evet X Hayir
Takip gerekmemektedir.
3.4. Musterinin cevabi gerekli mi? Evet O Hayir

3.5. Uretici tarafindan alinan

Uriiniin geri alinmasi

onlemler: O Yerinde cihaz modifikasyonu/incelemesi
O Yazilim yukseltmesi O Kullanim talimati/Etiket
Glncellemesi
O Diger O Higbiri
3.6. Bu 6nlemler Uretici tarafindan 30 Ekim 2025

hangi tarihe kadar
tamamlanmalidir?
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4. Genel Bilgiler

4.1. SGD Tipi: Yeni
4.2. Takip eden bir SGD ile daha O Evet O Hayir Heniiz planlanmadi
fazla bilgi ve tavsiye bekleniyor
mu?
4.3. Uretici Bilgileri: Yasal temsilci iletisim bilgileri icin bu SGD’nin 1. Sayfasina
bakiniz.

Sirket Adi:  LeMaitre Vascular, Inc.
Adres: 63 Second Ave. Burlington,
MA 01803
USA
Web adresi: www.lemaitre.com
4.4. Ulkenizin Yetkili (Diizenleyici) Otoritesi, musterilere yénelik bu iletisim hakkinda
bilgilendirilmistir.
4.5. Ad,Soyad / imza Héléne Plas,
Director, Regulatory & Quality Affairs - EMEA
Authorized Representative, PRRC

q‘%fﬂ

—V

5. Bu Saha Giivenlik Bildiriminin iletimi

Bu bildirim, kurulusunuz iginde farkindaligi olmasi gereken kisilere veya potansiyel olarak etkilenmis
cihazlarin transfer edildigi diger kuruluslara iletiimelidir. (Uygun oldugu sekilde)

Bu bildirimi, alinan énlemin etkiledigi diger kuruluslara da iletmenizi rica ederiz. (Uygun oldugu sekilde)

Bu bildirim ve sonucunda alinan énlemler hakkinda belirli bir stre farkindalk saglanarak duizeltici eylemin
etkinligi garanti altina alinmalidir.

Cihazla ilgili tim olaylari Ureticiye, distriblitdre veya yerel temsilciye ve gerekiyorsa ulusal Yetkili Otoriteye
bildirmeniz, dnemli geri bildirim saglamaya yardimci olacaktir.
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Misteri Cevap Formu
Litfen bu cevap formunu doldurarak recalls-emea@lemaitre.com adresine e-posta yoluyla génderin.
Form, envanterinizde sifir cihaziniz olsa bile geri gonderilmelidir.

Miisteri Numarasi  Miisteri Adi Adres

Eger burada listelenen miisteri siz dedilseniz, liitfen asadiya tesis bilgilerinizi yaziniz.

iletisim Bilgileri
Adi ve Soyadi
E-posta Adresi

Telefon Numarasi

imza ve Tarih

Tesisinizde geri ¢gagrilan cihazlar mevcut mu? OEvet O Hayir

Evet ise, lutfen asagidaki tabloyu doldurunuz.

» Envanterinizi kontrol ettiyseniz ve geri ¢gagrilan cihazlariniz yoksa, yalnizca recalls-emea@lemaitre.com
adresine su sekilde bir e-posta génderebilirsiniz:

“Envanterimizi adresinde kontrol ettik ve geri ¢agrilan cihazlardan higbirine sahip degiliz.”

Uriin Kodu Lot Numarasi Envanterdeki Miktar
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YEDEK CiHAZLARIN GONDERILECEGi ADRES:

Distribitorler:

[0 Stoklarimi kontrol ettimve _ adetlik envanteri karantinaya aldim.

O Bu geri gagirmadan etkilenen tim musterilerimi belirledim ve bilgilendirdim.

O Uriin ABD disina dagitildiysa, ilgili tilkenin tibbi cihaz dizenleyici kurumunu bu geri ¢cagirma hakkinda
bilgilendirdim.

0 Duzenleyici kurumu bilgilendirmedim. Gerekgesi asagida belirtiimigtir.
Gerekge:

Ad Soyad/Unvan

Telefon

Email adresi

Eger cihazlan baska bir tesise transfer ettiyseniz, liitfen bu geri gagirma mektubunun bir kopyasini

onlara gonderin.
Mdmkinse, tesis bilgilerini, iletisim bilgilerini icerecek sekilde listeleyin. Ayrica, cihazlari bagka bir tesisten

teslim aldiginizi belirten bir not ekleyin.

isbirliginiz icin tesekkir ederiz!**
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