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Wyréb Multi-Snare® firmy pfm medical mepro gmbh

Szanowni Panstwo,

niniejszym informujemy o podjeciu przez producenta pfm medical mepro GmbH dziatan korygujacych w
terenie (Field Safety Corrective Action, nr referencyjny FSN-2026-01) dotyczacych wyrobu Multi-Snare®.
Wlasciwe organy krajowe zostaly poinformowane o przedmiotowych dziataniach korygujacych w terenie.
Szczegotowe informacje dotyczace objetych dziataniami numeréw artykuléw oraz serii (partii) znajduja si¢ w
niniejszym komunikacie FSN.

Przekazanie niniejszego komunikatu FSN

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu wszystkim uzytkownikom wyrobow objetych dzialaniami oraz o
poinformowanie wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali te wyroby.

1 Rodzaj komunikatu FSN
Niniejszy dokument stanowi nowo wydany komunikat dotyczacy dzialan korygujacych w terenie (FSCA).

2. Informacje o wyrobach objetych dzialaniami

2.1. Typ wyrobu

Typ wyrobu Przeznaczenie

Multi-Snare® Multi-Snare® stluzy do manipulowania i usuwania ciat obcych lub usuwania ostonek
fibrynowych w uktadzie naczyniowym lub w narzadach jamistych.

Wyroby sg pakowane pojedynczo w opakowania sterylne.

2.2. Informacje o producencie

Producent wyrobow objetych dzialaniami:
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2.3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu

Multi-Snare® jest wyrobem medycznym przeznaczonym do manipulowania cialami obcymi i usuwania ich lub do
usuwania ostonek fibrynowych w ukladzie naczyniowym lub w narzadach jamistych.

Nalezy pamietac, ze manipulacja obejmuje miedzy innymi:

e usuwanie cial obcych,

e  wspomaganie wprowadzania petli z zastosowaniem techniki cross-over,

e  wspomaganie kaniulacji zyly w celu uzyskania dostepu do zyly centralnej,
e  repozycjonowanie zalegajacych cewnikdw zylnych,

e  usuwanie ostonki fibrynowej z zalegajacego cewnika zylnego.

Multi-Snare® jest przeznaczony do krétkotrwalego stosowania, co oznacza, ze zazwyczaj uzywany jest przez okres
krotszy niz 60 minut, zwykle nie dluzej niz 30 minut.

System Multi-Snare® obejmuje: petle chwytajaca, cewnik z petla, prowadnice ulatwiajgca wprowadzenie oraz uchwyt
ulatwiajgcy obstuge wyrobu (patrz rysunek 1 ponizej).

1.1 Przew6d HDPE

1.2 Zlacze Luer-Lock

1.3 Zloty znacznik

2 Multi-Snare

3 Uchwyt

Rysunek 1. Zdjecie kompletnego wyrobu Multi-Snare®

Elementy objete dzialaniami to cewnik Multi-Snare® oraz zlacze typu Luer-Lock (1.1i 1.2 na powyzszym rysunku). Cewnik
sklada sie z przewodu HDPE zakonczonego atraumatyczng koncéwka. Na jego proksymalnym konicu znajduje sie zlacze
Luer, do ktorego mozna podlaczy¢ prowadnice wprowadzajaca.
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2.4. Wyroby objete dzialaniami

Nastepujace wyroby i serie (partie) sg objete niniejszym dzialaniem:

NR. REF. Opis wyrobu Numery partii
147305 Multi-Snare® 5 mm (5-8) 125 cm 4 F 105 cm 1050150, 1049868, 1050305
147310 Multi-Snare® 10 mm (10-15) 125 cm 4 F 105 cm 1049960, 1050205, 1049922
147320 Multi-Snare® 20 mm (20-30) 125 cm 6 F 105 cm 1050207
147330 Multi-Snare® 30 mm (30-40) 125 cm 6 F 105 cm 1050307

3. Powdd podjecia dzialan korygujacych w terenie (FSCA)

3.1 Opis problemu dotyczacego wyrobu

W ramach oceny biokompatybilnosci stwierdzono, ze cewnik Multi-Snare® (przewdd cewnika ze ztgczem Luer-Lock) nie
spelnia wymagan biokompatybilnosci w zakresie cytotoksycznosci in vitro dla jednego z badanych parametréw
laboratoryjnych.

3.2. Tlo sytuacji

Niezgodno$¢ zostala zidentyfikowana podczas przegladu dokumentacji. W szczegélnosci w badaniach weryfikacyjnych
po wprowadzeniu wyrobu na rynek ustalono, ze cewnik z petlg nie spelnia jednego z wymagan biokompatybilnosci, co
zostalo potwierdzone wynikami badan laboratoryjnych wskazujacymi, ze jeden z przeprowadzonych testéw nie spelnit
wymagan dotyczacych cytotoksycznoscei in vitro.

Nalezy zauwazy¢, ze wszystkie pozostate dostepne wyniki badan biokompatybilnosci dla cewnika z petlg mieszczg sie w
wymaganych zakresach, tj. wyniki dotyczace podraznienia, reaktywnosci s$rédskérnej, krzepniecia oraz
hemokompatybilnosci mieszczg si¢ w dopuszczalnych granicach.

3.3. Ryzyko dla pacjentéw i/lub uzytkownikéw wyrobu

Wigkszo$¢ zabiegow interwencyjnych, w ktérych stosowany jest system Multi-Snare®, trwa okoto 30 minut, czesto krécej
niz 15 minut. Wskazuje to na bardzo krétki czas potencjalnej ekspozycji pacjenta.

W przypadku podstawowego zastosowania, tj. manipulowania cialami obcymi lub usuwania ich w ukladzie
naczyniowym, cewnik z petlg stosowany jest zgodnie z instrukcjg uzycia w polgczeniu z cewnikiem prowadzacym lub
koszulka wprowadzajacg. W takich przypadkach nie dochodzi do bezposredniego kontaktu z ukladem naczyniowym
pacjenta, co nie stwarza rozpoznawalnego ryzyka dla pacjenta.

Nie mozna jednak wykluczy¢, ze cewnik z petla moze mie¢ posredni kontakt z ukladem naczyniowym pacjenta w
sytuacjach, gdy stosowany jest bez cewnika prowadzacego lub koszulki wprowadzajacej, na przyklad przy usuwaniu
ostonki fibrynowej. W takich przypadkach brak jest danych wskazujacych na wystepowanie dzialan niepozadanych u
pacjentow. Nie mozna jednak jednoznacznie potwierdzi¢ calkowitego braku potencjalnych dzialaii niepozadanych
wynikajacych z krétkotrwalej ekspozycji ukladu naczyniowego na elementy cewnika Multi-Snare®.

W zwigzku z powyzszym lekarze, ktorzy stosowali wyréb objety dzialaniami podczas zabiegu u pacjenta bez uzycia
cewnika prowadzacego lub koszulki wprowadzajacej, powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnym ryzyku zwigzanym
z cewnikiem z petla, ktéry w badaniach laboratoryjnych wykazal lagodng cytotoksyczno$¢é w ramach oceny zgodnosci z
wymaganiami biokompatybilnosci.
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3.4. Dzialania do podjecia

Prosimy o niezwloczne podjecie nastepujacych dzialan w odniesieniu do wyrobow Multi-Snare® objetych dzialaniami
oraz o odestanie zalaczonego formularza odpowiedzi FSN do pfm medical mepro GmbH w wyznaczonym terminie:

e  poinformowanie wszystkich klientéw (szpitali i klinik) oraz uzytkownikéw wyrobu (lekarzy), ktorzy otrzymali lub
stosowali wyroby z objetych serii,

e  zwrot wyrobow z objetych serii do lokalnego dystrybutora lub bezposrednio do pfm medical mepro GmbH
(producenta),

¢  udokumentowanie podjetych dzialait w formularzu odpowiedzi FSN oraz odestanie go do pfm medical mepro
GmbH w mozliwie najkrotszym terminie.

3.5. Dzialania podjete przez producenta

e  Producent wstrzymal produkcje i dystrybucje wyrobu objetego dzialaniami oraz podejmuje dzialania majace na
celu zapobiezenie ponownemu wystapieniu problemu.

e  Klienci otrzymaja zwrot kosztéw lub note kredytowa za wyroby objete dzialaniami.
4. Wykaz zalacznikow

- Formularz odpowiedzi FSN

Podpis:

Ingmar Kéhler z up. Barbara Blum

Dyrektor zarzadzajacy - pfm medical mepro gmbh Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ regulacyjng
zgodnie z art. 15 ust. 3 lit. d MDR
pfm medical mepro GmbH

Data: 2026-04-24
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Formularz informacji zwrotnej o czynnosci terenowej, podjetej
przez Dystrybutora FSN-2026-01
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1. Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki _ _
bezpieczenstwa FSN-2026-01
Data notatki bezpieczenhstwa 14.04.2026

Nazwa produktu/wyrobu
Multi-Snare® producenta pfm medical mepro gmbh

Kod(y) produktu 147305;147310;147320;147330

Numer(y) partii/seryjny(e) 147305 seria: 1049868 i 1050150
147310 seria: 1050205
147320 seria: 1050207
147330 seria: 1050307

2. Szczegétowe informacje UZYTKOWNIKU (SZPITAL)

Nazwa firmy

Adres

Imig i nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odesta¢ do Nadawcy

E-mail sprzedaz@hammer.pl
Infolinia klienta +42 639 10 10
Ostateczny termin odestania formularza

informacji zwrotnej 28042026

4. UZYTKOWNIK (SZPITAL) (zaznaczy¢ wszystkie wlasciwe)

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie oraz zrozumienie notatki bezpieczenstwa (FSN).

Zidentyfikowano klientow, ktorzy otrzymali ten wyrob.

Poinformowano zidentyfikowanych klientow o Data komunikacji:
notatce bezpieczenstwa (FSN)

Otrzymano potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych klientow

Podjeto dziatania w celu przeprowadzenia zwrotu urzadzen — nalezy wpisa¢ numer partii i ilosci
urzadzen w tabeli ponizej.

Ani nasza organizacja, ani zaden z naszych klientow, nie posiada na stanie urzadzen dotknigtych wada

O Ooooo

Imig i nazwisko drukowanymi literami

Podpis

1/1


mailto:recall@pfmmedical.com
http://www.pfmmedical.com/
mailto:sprzedaz@hammer.pl

Jesli zwracajg Panstwo produkt dotknigty wada, prosimy poda¢ numer czegsci, numer serii i il0$¢
sztuk:

Numer czg$ci wyrobu Numer(y) serii wyrobu Liczba sztuk

Istotne jest, by Panstwa organizacja potwierdzita otrzymanie
niniejsze] notatki bezpieczenstwa (FSN) oraz podjeta wymienione

w niej dziatania. Odpowiedz ze strony Panstwa organizacji stanowi
dowod, ze konieczne jest monitorowanie dziatan naprawczych.
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