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Data:5 pazdziernika 2021

Notatka bezpieczenstwa
Proteza naczyniowa LifeSpan® ePTFE

Do wiadomosci*:Dziat zarzgdzania ryzykiem

telefon, adres itd.)*

Informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwal/imie inazwisko, e-mail,

+49 (0)6196 659230, Otto-Volger-Strasse 5a/b, 65843 Sulzbach/Taunus, Niemcy

LeMaitre Vascular GmbH, Tobias Malcharczik, tmalcharczik@lemaitre.com,
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Notatka bezpieczenstwa (FSN)
Proteza naczyniowa LifeSpan® ePTFE

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy komunikat*

1. 1. Typ(-y) wyrobu*

Wzmocniona proteza naczyniowa LifeSpan® ePTFE sktada sie z rurki podstawowe;j

z ekspandowanego politetrafluoroetylenu (ang. Expanded Polytetrafluoroethylene, ePTFE)
wzmochionej cienkg spiralnie owinietg tasmg ePTFE. Proteza zawiera rowniez linie
orientacyjng.

Stopniowana wzmocniona proteza naczyniowa LifeSpan z ekspandowanego PTFE réwniez
sktada sie z rurki podstawowej z ekspandowanego politetrafluoroetylenu (ePTFE) wzmocnionej
cienka spiralnie owinietg tasmg ePTFE, jak rowniez linii orientacyjne;j.

Zewnetrznie wsparta wzmocniona proteza naczyniowa LifeSpan z ekspandowanego PTFE
sktada sie z rurki podstawowej z ekspandowanego politetrafluoroetylenu (PTFE) wzmocnionej
cienkg spiralnie owinietg tasmg ePTFE, jak rowniez linii orientacyjnej. Protezy te majg rowniez
zewnetrzne monofilamentowe wsparcie PTFE w celu zwiekszenia odpornosci na zgniatanie

i zatamania.
1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Proteza naczyniowa LifeSpan® ePTFE
1. 3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)
Patrz zatgcznik 1.
1. 4. Gtowny cel kliniczny wyrobu(-6w)*

Protezy naczyniowe LifeSpan ePTFE sg wskazane do stosowania wytgcznie jako protezy
naczyniowe. Protezy te sg przeznaczone do pomostowania lub rekonstrukcji chorych lub
zatkanych naczyn krwionosnych lub do przetok tetniczo-zylnych zapewniajgcych dostep krwi.
Lekarz musi oceni¢ kazda alternatywng metode leczenia, oméwic z kazdym pacjentem
zagrozenia i korzy$ci oraz podjaé decyzje o zastosowaniu protezy naczyniowej w oparciu

o wszystkie dostepne czynniki.

Protezy z wyjmowanym zewnetrznym monofilamentowym wsparciem na catej dtugosci protezy
sg stosowane w pomostowaniu lub rekonstrukcji zatkanych lub chorych naczyn, gdzie ucisk lub
zatamanie mogtoby zagrozi¢ droznosci.

Protezy z zewnetrznym monofilamentowym wsparciem w srodku protezy mozna stosowac do
wytworzenia przetoki tetniczo-zylnej do zapewnienia dostepu krwi. Jednak protezy nie mozna
kaniulowa¢ w obszarze zewnetrznego monofilamentowego wsparcia.

Stopniowane protezy sg stosowane do wytworzenia przetoki tetniczo-zylnej do zapewnienia
dostepu krwi. Wersje stopniowane mogg zmniejsza¢ ryzyko wystagpienia zespotu podkradania lub
wysokiej pojemnosci minutowej serca.

1. 5. Model wyrobu/numer(-y) katalogowy/czesci*
Patrz zatgcznik 1.
1. 6. Wersja oprogramowania
nd.
1. 7. Zakres numerdw seryjnych lub serii, ktérych dotyczy komunikat
Patrz zatgcznik 1.
1. 8. Powigzane wyroby
nd.
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2 Powdd przeprowadzania dziatania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu (FSCA)*

2. 1. Opis problemu produktu®

Data umieszczona na wewnetrznej etykiecie tacki obok symbolu daty produkcji byla datg
w przysziosci. Symbol powinien by¢ symbolem terminu waznos$ci. Przykfady sg przedstawione
w zatgczniku 2.

2. 2. Zagrozenie bedagce przyczyng FSCA*

Aktualnie nie wystepuje ryzyko dla pacjentéw ani uzytkownikéw. Pudetko wyrobu jest
prawidtowo oznakowane datg waznosci produktu. Opakowanie wewnetrzne réwniez zawiera
prawidtowg date waznosci. Jednak data ta znajduje sie obok symbolu, ktéry wskazuje, ze jest to
data produkcji. Jesli uzytkownik a) przechowywatby produkt bez opakowania i b) btednie
zinterpretowatby symbol jako zamierzong date waznosci, wowczas prawidtowo ocenitby date
waznosci jako date wydrukowang. W przysztosci, kiedy wyroby te osiggng swoje zamierzone
daty waznosci i 1) jesli wyroby bedg przechowywane bez opakowania i 2) uzytkownik w tym
czasie mogtby potencjalnie zinterpretowac symbol daty produkcji jako rzeczywistg date produkgiji,
wowczas nie bytby w stanie pozna¢ daty wazno$ci w tym czasie.

2. 3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu
Jest mato prawdopodobne, aby pojawit sie problem/zagrozenie.
2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia niepozgdanego w ciggu najblizszych 7 lat jest mate.
Prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia niepozgdanego po 7 latach jest rowniez mate, ale
moze wymagac od klienta zapytania o rozbieznosci.

2. 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
nd.

2. 6. Kontekst danej kwestii
Kwestia ta zostata wykryta w firmie LeMaitre.

2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA
nd.

3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka*

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika*

Zidentyfikowa¢ wyréb Wydzieli¢ wyrdb 1 Zwréci¢ wyrob U Zniszczy¢
wyréb

00 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[J Stosowac sie do zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

00 Zwréci¢ uwage na zmiane/wzmochnienie Instrukcji uzycia

X Inne O Brak

Inne: Wypetnié zatagczony formularz odpowiedzi i przesta¢ do firmy LeMaitre
Vascular GmbH. Jesli klient chce zwrécié swoje wyroby, nalezy wymienic¢ je

w formularzu. Po zwrocie wyrobow firma LeMaitre otworzy zaméwienie na
produkt zastepczy.

3. | 2. Do kiedy dziatanie Natychmiast po otrzymaniu tej notatki.
powinno byc¢
zakonczone?
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3. | 3. Szczegdlne uwagi na temat: Wybraé pozycje.

Czy zalecana jest dalsza obserwacja pacjentow lub przeglad wczeséniejszych
wynikéw?

Nie

nd.

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zatgczony formularz okreslajgcy termin zwrotu)

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

[0 Wycofanie produktu [0 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[J Aktualizacja oprogramowania Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
opakowania

I Inne ] Brak

Firma LeMaitre zaktualizowata szablon etykiety, ktéry prowadzit do tego problemu.

3. | 6. Do kiedy dziatanie Dziatanie jest zakonczone.
powinno byc¢
zakohczone?

3. | 7. Czy konieczne jest przekazanie FSN Nie
pacjentom/uzytkownikom nienalezgcym do personelu
medycznego?

3. | 8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjentow/uzytkownikéw nienalezgcych do personelu medycznego w pismie
informacyjnym/informacji dla pacjentow/uzytkownikéw nienalezgcych do personelu
medycznego lub uzytkownikéw nieprofesjonalnych?

Wybraé pozycje. Wybrac¢ pozycje.
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4. Informacje ogélne*

4. | 1. Rodzaj FSN* Nowa

4. | 2. W przypadku zaktualizowanej nd.
FSN numer referencyjny i data
poprzedniej FSN

4. | 3. W przypadku zaktualizowanej FSN kluczowe nowe informacje sg nastepujace:

nd.

4. | 4. Dodatkowe wskazowki lub Nie
informacje oczekiwane juz w
nastepnych FSN? *

5. Jesli oczekiwane sg nastepne FSN, do czego majg sie odnosic¢ dalsze wskazowki?

nd.

6. Przewidywane ramy czasowe dla nd.
4 nastepnych FSN

4. | 7. Informacje o producencie
(Informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela, patrz strona 1 niniejszej notatki)

a. Nazwa firmy LeMaitre Vascular, Inc.
b. Adres 63 Second Ave. Burlington, MA 01803 USA
c. Strona internetowa www.lemaitre.com

4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) danego kraju zostat poinformowany o niniejszej
informacji dla klientow. *

4. | 9. Lista zatgcznikbébw/aneksow: nd.

4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Tobias Malcharczik, Director Marketing EMEA
tmalcharczik@lemaitre.com

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich os6b w danej organizacji, ktére powinny
zostaé o niej poinformowane, oraz do kazdej organizacji, do ktérej przekazano wyroby, ktérych
ewentualnie dotyczy problem. (odpowiednio do potrzeb)

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

Informacje o niniejszej notatce iwynikajgcych z niej dziataniach nalezy zachowac 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 wfasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych.

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za konieczne w przypadku wszystkich FSN. Pozostate
sg opcjonalne.
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ZAtACZNIK 1, PRODUKT, KTOREGO DOTYCZY NOTATKA, W EUROPIE

Nr ref. FSCA: CAPA 2021-026

UDI-DI REF # LOT #

00840663105311 QT47050 LVG2940
00840663105311 QT47050 LVG2986
00840663105311 QT47050 LVG2996
00840663105168 R06010 LVG2851
00840663105175 R06020 LVG2930
00840663105199 R06050 LVG2835
00840663105199 R06050 LVG2837
00840663105199 R06050 LVG2924
00840663105199 R06050 LVG2927
00840663105595 R06050C50 LVG2882
00840663105595 R06050C50 LVG2906
00840663105595 R06050C50 LVG2910
00840663105601 R06080C80 LVG2877
00840663105601 R06080C80 LVG2888
00840663105601 R06080C80 LVG2898
00840663105601 R06080C80 LVG2909
00840663105212 R07050 LVG2711
00840663105212 R07050 LVG3041
00840663105618 R07050C50 LVG2861
00840663105625 R07080C80 LVG2873
00840663105625 R07080C80 LVG2900
00840663105632 R0O8050C50 LVG2912
00840663105632 R0O8050C50 LVG2966
00840663105649 R0O8080C80 LVG2848
00840663105649 R0O8080C80 LVG2942
00840663105649 R0O8080C80 LVG2946
00840663105649 R0O8080C80 LVG2962
00840663105649 R10080C80 LVG2811
00840663105274 RS47050 LvVG2847
00840663105427 705020 LVG3063
00840663105427 705020 LVG3070
00840663105663 T06050C50 LVG2594
00840663105670 T06080C80 LVG3057
00840663105502 707020 LVG2948
00840663105519 T07050 LVG2923
00840663105519 T07050 LVG2951
00840663105687 T07050C50 LvVG2647
00840663105687 T07050C50 LVG2992
00840663105526 T07080 LVG2860
00840663105694 T07080C80 LVG2856
00840663105694 T07080C80 LVG2876
00840663105779 T08050C30 LVG2602
00840663105700 T08050C50 LVG2814
00840663105700 T08050C50 LVG2838
00840663105700 T08050C50 LVG2840
00840663105717 T08080C80 LVG2911
00840663105717 T08080C80 LVG2928
00840663105717 T08080C80 LVG2967
00840663105717 T08080C80 LVG3055
00840663105571 710080 LVG2820
00840663105724 T10080C80 LVG2849
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ZALACZNIK 2, ZDJECIA NIEPRAWIDLOWYCH | PRAWIDLOWYCH ETYKIET NA TACCE
WEWNETRZNEJ

Etykieta tacki wewnetrznej (nieprawidtowy symbol)

REF] T10080 VG284
"J 10mm
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FORMULARZ

ODPOWIEDZI KLIENTA

DATA

POWIADOMIENIA:

Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz odpowiedzi i przestaé go poczta elektroniczng na adres
recalls-emea@lemaitre.com.

Formularz nalezy odesta¢ rowniez w przypadku, gdy na stanie nie ma zadnych

wyrobow. Wypetniony formularz wystac¢ na adres recalls-emea@lemaitre.com.

Nr klienta

Nazwa/Nazwisko klienta

Adres

<<Nr klienta>>

<<NazwaKlienta>>

<<Adres 1>>
<<Miejscowos$¢>>, <<Stan>>, <<Kod
pocztowy >>

*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 instytuciji klienta znajdujg sie wyroby, ktére zostaty wycofane? [ ] Tak [ Nie
Jesli tak, czy klient chce zwrdéci¢ wyroby, ktérych dotyczy notatka? [ ] Tak [ Nie

Jesli klient chce zwréci¢ wyroby, ktérych dotyczy notatka, nalezy wypetnic tabele ponizej.

NR REF

NR SERII

ILOSC NA STANIE

ADRES DO PRZEStANIA WYROBOW ZASTEPCZYCH:
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Dystrybutorzy:

[] Sprawdzitem(-am) moje zapasy i oddzielitem(-am) zapasy sktadajgce sig z
jednostek.

[] Zidentyfikowatem(-am) i powiadomitem(-am) wszystkich moich klientéw, ktérych dotyczy
to wycofanie.

[] Jesli dotyczy, powiadomitem(-am) krajowy organ regulacyjny ds. wyrobéw medycznych
o tym wycofaniu.

[ ] Nie powiadomitem(-am) organu regulacyjnego. Uzasadnienie jest podane ponizej.

Uzasadnienie:

Nazwisko/tytut

Telefon

Adres e-mail

Jesli wyroby zostaly przekazane do innej instytucji, nalezy przesta¢ do niej kopie niniejszego
pisma z informacjg o wycofaniu. Jesli mozliwe: podac informacje o instytucji, w tym informacje
kontaktowe. Nalezy réwniez dodac informacje, je$li wyroby zostaty ofrzymane od innej instytucji.
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