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Helyszini biztonsagi feljegyzés ref.: CAPA 2025-007
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Tisztelt Holgyem / Uram!

A jelen kisérélevélhez csatolva egy, a TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter, a Pruitt®
Occlusion Catheter és a Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter eszkdzre vonatkozé siirg6s
helyszini biztonsagi feljegyzés (FSN) taldlhatd. Kérjlik, olvassa el figyelmesen, toltse ki a
valasznyomtatvanyt, és kiildje vissza e-mailben a recalls-emea@lemaitre.com cimre.

Szives elnézését kérjluk az okozott kellemetlenségekért és elbre is kdszonjik egylttmikodését!

Tisztelettel:
LeMaitre Vascular GmbH

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

A kovetkez6 figyelmébe: Kockazatkezelés

A helyi képvisel6 / meghatalmazott képvisel§ elérhetdségei:
Héléne Plas (PRRC)

LeMaitre Vascular GmbH

Otto-Volger-Strasse 5a/b

65843 Sulzbach/Taunus

Németorszag

regulatory-emea@lemaitre.com

+33(0)6 75223216
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Helyszini biztonsagi feljegyzés (FSN, Field Safety Notice)
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

1. Az érintett eszk6zok adatai

1.1. Eszkoztipus(ok): embolektémias katéter, okklizids katéter.

1.2. Kereskedelmi név (nevek): TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter, Pruitt® Occlusion
Catheter, Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

1.3. Egyedi eszkbzazonosito(k) 1651-34: 00840663100651
(UDI, Unique Device 1651-38: 00840663100668
Identifier): 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. Az eszk6z(0k) elsédleges TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter:
klinikai célja: emboaliak és trombusok eltavolitasara javallott a hasznalata
embolektémia és/vagy trombektémia soran. Hasznalhaté tovabba
katéter elhelyezéséhez vezetddrot folé, érelzarashoz,
folyadékinfuziéhoz és/vagy aspiraciéhoz.

Pruitt® Occlusion Catheter: az artérias és a vénas erek lezarasara
javallt vérzéscsillapitashoz.

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: az erek ideiglenes lezarasara
javallt vérzéscsillapitashoz. Az okkluzié helyétdl disztalisan 1&vé
érlumen eléréséhez.

1.5. Eszkdézmodell/ TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: 1651-34, 1651-38,
Katalégus-/cikkszam(ok): 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
1.6. Az érintett sorozat- vagy Lasd a mellékelt, Az érintett tételek listaja cimii dokumentumot.
tételszamok tartomanya: A potencialisan érintett termékek tételszamait az egyes termékcsaladok
maximalis eltarthatdésagi idejének attekintésével hataroztak meg.
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
(6 éves eltarthatdsagi idd) — 2019. aprilistél 2025. aprilisig forgalmazva
Pruitt® Occlusion Catheter
(7 éves eltarthatésagi idd) — 2018. juliustol 2025. aprilisig forgalmazva
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter
(5 éves eltarthatésagi idd) — 2020. szeptembertél 2025. aprilisig
forgalmazva

2. A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés (FSCA, Field Safety Corrective Action) oka
2.1. A termékprobléma leirasa: E harom termékcsalad mintainal nem megfelel6 talcalezarasokat
talaltak.
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2.2. Az FSCA-t kivalto veszély:

A potencialis veszély a fertézés, ha az eszkbéz csomagolasanak
steril gatja sérdlt.

2.3. A probléma fellépésének
valdészinlsége:

Ezzel a problémaval kapcsolatban nem érkezett panasz. A
késztermék mintainak ellendrzését és vizsgalatat kovetéen az
eredmények azt mutatjak, hogy a lakossagnak csak kb. 1%-anal
lehet sérllt a csomagolas.

2.4. A betegeket / felhasznalokat
érint6 elbrejelzett kockazat:

A potencialis veszély a beteg fert6zése, ha az eszkoz
csomagolasanak steril gatja sérilt. Csak azok a betegek vannak
veszélyben, akiket a TufTex® Over-the-Wire Embolectomy
Catheters, Pruitt® Occlusion Catheters vagy Pruitt® Irrigation
Occlusion Catheters eszk6zdk hasznalatdval miitenek meg.

2.5. Tovabbi informaciok, amelyek
segitenek a probléma
jellemzésében:

Nincs

2.6. A probléma hattere:

Nem megfeleld talcalezarasi problémat észleltek a TufTex®
OTW Catheters eszkdzdkkel nem dsszefliggd vizsgalat soran.
Ezutan a min6éségbiztositasi és gyartastechnoldgiai osztaly
tovabbi felllvizsgalatot végzett, és megerdsitette, hogy egyes
alkatrészek (az egyes tételek mintegy 10%-a) hézagokat
tartalmazhatnak a lezarasi terlletnek azon a helyén, ahol a csé
csatlakozik a csdnaktalcahoz. A hézagokat hattérvilagitas mellett
vizualisan észlelték, és a Tyvek fedél kinyitasakor
megerésitették. A lezéras integritasanak vizsgalata
(festékbehatolas) mas, vizudlisan észlelt hézagokkal rendelkezé
mintdk némelyikében ezt kdvetéen meghibasodast igazolt, ami
sérllt csomagolasra utal (1%), ami pedig lehetbvé teheti a
mikroorganizmusok bejutasat és az eszk6z szennyezédését, ami
a sérllt eszkoz altali potencialis fert6zéshez vezethet.

3. A kockazat csokkentését célzo intézkedés tipusa

3.1. A felhasznal¢ altal teend6
intézkedés:

Az eszkdz azonositasa Az eszkdz elkuldnitése

Az eszkdz visszakilldése O Az eszk6z megsemmisitése
[ Helyszini eszkdzmodositas/-ellenérzés

O A betegkezelési ajanlasok betartasa

O A hasznalati utmutaté modositasanak/megerdsitésének
figyelembe vétele

0 Egyéb 0 Nincs

Kalonitse el a terméket. Toltse ki az FSN végén talalhato
nyomtatvanyt, és kuldje vissza a LeMaitre Vascular GmbH
vallalatnak.

3.2. Mikorra kell elvégezni az
intézkedést (a felhasznalénak)?

A lehet6 leghamarabb.

3.3. A kdvetkezdk kildnds
megfontolasa:

Javasoltak a betegek el6z6 eredményeinek kdvetését vagy
attekintését?

O Igen X Nem

Nincs szikség nyomonkdvetési tevékenységre.

3.4. Van sziikség vevéi valaszra?

Igen [0 Nem
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3.5. A gyarté altal tett intézkedések:

A termék eltavolitasa

O Helyszini eszkdzmddositas/-ellenérzés

O Szoftverfrissités O Az IFU vagy a cimkézés moédositasa
O Egyéb O Nincs

3.6. Mikorra kell elvégezni az
intézkedést (a gyartonak)?

2025. oktober 30.

4. Altalanos informaciok

4.1. FSN tipusa:

Uj

4.2. Mar elvarjak a tovabbi tanacsot
vagy tajékoztatast a kdvetd FSN-
ben?

O Igen O Nem Még nincs tervezve

4.3. A gyart6 adatai:

(A helyi képviselb elérhetdségei a jelen FSN 1. oldalan

talalhatok)

A vallalat neve: LeMaitre Vascular, Inc.

Cim: 63 Second Ave. Burlington,
MA 01803
USA

A weboldal cime: www.lemaitre.com

4.4. Az On orszaganak illetékes (szabalyozd) hatésaga tajékoztatasra kerdilt a jelen vevéi értesitésrol.

4.5. Név / alairas

Hélene Plas,
Director, Regulatory & Quality Affairs - EMEA
Authorized Representative, PRRC

v

5. A jelen helyi biztonsagi értesités tovabbitasa

A jelen feljegyzést tovabbitani kell mindazoknak, akiknek tudniuk kell errél az On szervezetében, vagy
barmely olyan szervezetnek, ahova a potencidlisan érintett eszk6zbket atadtak. (adott esetben)

Kérjik, tovabbitsa ezt a feljegyzést mas olyan szervezeteknek, amelyekre ez az intézkedés hatdssal van.

(adott esetben)

Kérjik, hogy a korrekcios intézkedés hatékonysagdnak biztositdsdhoz megfelel6 ideig kovesse
figyelemmel a feljegyzést és az abbdl eredé intézkedéseket.

Kérjik, hogy minden, az eszkdzzel kapcsolatos eseményt jelentsen a gyartonak, a forgalmazénak vagy a
helyi képvisel6nek, valamint adott esetben a nemzeti illetékes hatdsagnak, mivel ez fontos visszajelzést

jelent.
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VevGi valasznyomtatvany

Kérjik, toltse ki ezt a vdlasznyomtatvanyt, és kildje el nekiink e-mailben a kbvetkez6 cimre:
recalls-emea@lemaitre.com.

A nyomtatvanyt akkor is vissza kell kiildeni, ha egyetlen eszkoz sincs készleten.

Ugyfélszam  Vevdszam Cim

Ha On nem az itt feltiintetett vevd, kérjiik, az aldbbiakban adja meg létesitménye adatait.

A kapcsolattarté neve
(Vezeték- és keresztnév)
A kapcsolattarté e-mail cime

A kapcsolattarté
telefonszama
Alairas és datum

Van visszahivott eszkdz az On létesitményében? Cligen 1 Nem
Igen esetén kérjlik, toltse ki az alabbi tablazatot!
e Ha ellenérizte a készletét, és nincs Onnél visszahivott eszkéz, egyszer(en csak kiildjén e-mailt a
recalls-emea@lemaitre.com cimre, miszerint ,,Ellenériztem a raktarkészletlinket, és nincs nalunk
a visszahivott eszk6zokbdl.”

REF. sz. TETEL sz. RENDELKEZESRE ALLO MENNYISEG
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A CivM, AMELYRE A CSEREESZKOZOKET KELL KULDENI:

Kereskeddk:

[ Ellendriztem a raktarkészletemet, és elkildnitettem a(z) darabbdl all6 készletet.

[J A visszahivas altal érintett 0sszes vev8met azonositottam és értesitettem.

[J A terméknek az Egyesiilt Allamokon kiviili forgalmazdsa esetén értesitettem az adott orszag
orvostechnikai eszk6zoket szabdlyozé hatésagat errél a visszahivasrol.
L] Nem értesitettem a szabalyozé hatdsagot. Az indok alabb talalhato.

Ok:

Név/cim

Telefon

E-mail cim

Amennyiben egy mdsik létesitménybe eszkozoket szallitott at, kérjlik, kiildje el az aldbbi visszahivas
masolatat résziikre!

Lehetdség esetén: sorolja fel a [étesitmény adatait, beleértve a kapcsolati adatokat! Ezenkivil adjon
hozza egy megjegyzést, ha On egy masik |étesitménytd| kapta az eszkozt!

K6szonjik egyiuttmiikodését!
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