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

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Gerb. pone, ponia,

Prie Sio lydrascio pridétas skubus saugos jspéjimo pranesimas (SJP), taikomas ant vielos
vedamam embolektominiam kateteriui , TufTex®“, okliuziniam kateteriui ,,Pruitt®“ ir
iriguojamajam okliuziniam kateteriui ,,Pruitt®“. PraSome atidziai jj perskaityti, uzpildyti
atsakymo forma ir atsiysti jg e. pastu recalls-emea@lemaitre.com.

NuosirdZiai atsipraSome uz nepatogumus ir iS anksto dékojame uz bendradarbiavima.

Su draugiskais linkéjimais,
LeMaitre Vascular GmbH

Hélene PLAS
Director Regulatory & Quality Affairs EMEA
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Saugos jspéjimo pranesSimas
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Adresatas: Rizikos valdymo padalinys

Vietos atstovybés kontaktiniai duomenys / jgaliotasis atstovas:
Héléne Plas (PRRC)

LeMaitre Vascular GmbH

Otto-Volger-Strasse 5a/b

65843 Sulzbach/Taunus

Vokietija

regulatory-emea@lemaitre.com

+33(0)6 75223216
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Saugos jspéjimo pranesSimas (FSN)
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

1. Informacija apie priemones, kurioms tai taikoma
1.1. Priemonés tipas (-ai): embolektominis kateteris, okliuzinis kateteris.

1.2. Komercinis (-iai) pavadinimas (-  TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter, Pruitt® Occlu-
ai): sion Catheter, Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

1.3. Unikalus (-Os) priemonés (-iy) 1651-34: 00840663100651
identifikatorius (-iai) (UDI-DI): 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. Pagrindiné priemoneés (-iy) TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: skirtas
klinikiné paskirtis: naudoti embolams ir trombams Salinti atliekant embolektomijg
ir (arba) trombektomijg. Taip pat galima naudoti kateteriui per
kreipiamajg vielg vesti, sudarant kraujagyslés okliuzija,
atliekant skysciy infuzijg ir (arba) aspiracija

Pruitt® Occlusion Catheter: skirtas kraujagysliy (arterijy ir
veny) okliuzijai sudaryti, kontroliuojant kraujavima.

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: skirtas laikinai
kraujagysliy okliuzijai sudaryti, kontroliuojant kraujavima.
Kraujagyslés spindZiui distaliai nuo okliuzijos tasko pasiekti.

1.5. Priemonés modelis / TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: 1651-34,
Katalogo / detalés numeris (-iai): 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

1.6. Serijos arba partijos numeriy Zr. pridedama serijy, kurioms taikoma, saraso dokumenta.

intervalai, kuriems taikoma: Serijos numeriai, kuriems galéty bati taikoma Si problema,

nustatyti perzidréjus kiekvienos gaminiy linijos maksimaly
galiojimo laika.
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter (6 mety
galiojimo laikas) — platinta nuo 2019 m. balandzio mén. iki
2025 m. balandzio mén.
Pruitt® Occlusion Catheter (7 mety galiojimo laikas) — platinta
nuo 2018 m. liepos mén. iki 2025 m. balandZio mén.
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter (5 mety galiojimo laikas) —
platinta nuo 2020 m. rugséjo meén. iki 2025 m. balandZio meén.
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2. Vietoje atliekamy saugos koreguojamuyjy (VASK) veiksmy priezastis

2.1. Gaminio problemos aprasas: Netinkami padéklo sandarikliai nustatyti Siy trijy gaminiy linijy
pavyzdZiuose.
2.2. Pavojus, dél kurio reikia atlikti Gali kilti infekcijos pavojus, jeigu pazeistas supakuotos
VASK veiksmus: priemonés sterilumo barjeras.
2.3. Problemy tikimybé: Dél Sio neatitikimo skundy negauta. Apziareéjus ir iSbandzius

baigty gaminiy pavyzdzius gauti rezultatai rodo, kad tik
mazdaug 1 % populiacijos pakuote gali bati pazeista.

2.4. Rizikos pacientui / naudotojui Gali kilti infekcijos pavojus pacientui, jeigu pazeistas

prognoze: supakuotos priemonés sterilumo barjeras. Rizika kyla tik tiems

pacientams, kuriems atliekama chirurginé operacija naudojant
ant vielos vedamus embolektominius kateterius ,TufTex®",
okliuzinius kateterius ,Pruitt®” arba iriguojamuosius okliuzinius
kateterius ,Pruitt®".

2.5. Daugiau informacijos, Néra
padésiancios apibadinti
problema:
2.6. Neatitikimo aptikimo istorija: Neatitikimas dél netinkamo padéklo sandariklio pastebétas

atliekant su juo nesusijusj kateteriy , TufTex® OTW* bandyma.
Jj iSsamiau perzilréjo ir patvirtino kokybés ir gamybos
inzinerijos padalinys, nustates, kad tam tikra dalis (mazdaug
10 % bet kurios nurodytos serijos) gali turéti spragy sandariklio
srities vietoje, kur vamzdelis jungiasi su padéklo loveliu.
Spragos aptiktos atliekant apzitirg su foniniu apsvietimu ir
patvirtintos atidarius ,Tyvek® dangtelj. Atlikus sandariklio
vientisumo bandyma (dazy prasisunkimo testg) su kitais
pavyzdziais, kuriems nustatyta spragy apzidros metu, kai
kuriais atvejais triktj patvirtino; tai reiSké, kad pakuotés (1 %)
pazeistos ir dél to gali patekti mikroorganizmy, galingiy uzkrésti
priemone, todél tokia priemoné gali perduoti infekcija.

3. Veiksmuy rizikai sumazinti pobudis
3.1. Veiksmai, kuriy turi imtis Nustatyti priemone Atskirti priemone
naudotojas: Grazinti priemone O Sunaikinti priemone
OPriemonés modifikacija / apzilra vietoje
O Laikytis veiksmy su pacientais rekomendacijy
O Atkreipti démesj j naudojimo instrukcijy keitima / papildyma
O Kita O Jokiy
Atskirkite priemone. UZpildykite S|P pabaigoje pateiktq ir
graZinkite jg bendrovei LeMaitre Vascular GmbH.

3.2. Iki kada reikia atlikti veiksmus Kuo greiciau.
(naudotojui)?
3.3. Ypatingg démes;j atkreipti j: Ar rekomenduojama stebéti pacientus arba perziaréti
ankstesnius pacienty rezultatus?
O Taip X Ne
Stebéjimo veiksmy atlikti nereikia.
3.4. Arturi klientas pateikti Taip O Ne
atsakyma?
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3.5. Veiksmai, kuriy imsis Gaminio pa8alinimas i$ rinkos
gamintojas: OPriemonés modifikacija / apzilra vietoje
COPrograminés jrangos naujinimas 0 Naudojimo
instrukcijy arba Zyméjimo pakeitimas
O Kita O Jokiy

3.6. ki kada reikia atlikti veiksmus 2025 m. spalio 30 d.
(gamintojui)?

4. Bendroji informacija
4.1. S|P tipas: Naujas
4.2. Ar tikétina, kad tolesniame S|P O Taip O Ne Dar neplanuojama
bus naujy patarimy arba

informacijos?
4.3. Gamintojo informacija: (Vietos atstovo kontaktine informacijg Zr. 1-ajame Sio S|P
puslapyje)
Bendrovés pavadinimas: LeMaitre Vascular, Inc.
Adresas: 63 Second Ave. Burlington,
MA 01803
JAV

Tinklalapio adresas: www.lemaitre.com
4.4. Jisy Salies kompetentingoji (kontrolés) tarnyba informuota apie §j rastg klientams.

4.5. Asmenvardis / parasas Hélene Plas,
Director, Regulatory & Quality Affairs - EMEA
Authorized Representative, PRRC

q%’/

Vo

5. Sio saugos jspéjimo pranesimo platinimas

Si pranesima reikia perduoti visiems, kurie turi Zinoti jo informacija Jiisy jstaigoje arba jstaigose, j kurias
galéjo biti perduotos priemoneés, kurioms tai taikoma. (Atitinkamai)

Prasome perduoti §j pranesima kitoms jstaigoms, kurioms gali bati svarbis Sie veiksmai. (Atitinkamai)

Prasome pasirlpinti, kad $i informacija islikty Zinoma ir atliekami reikiami veiksmai atitinkamg laikotarpj,
siekiant uztikrinti koreguojamosios priemonés veiksminguma.

Prasome pranesti apie visus su priemone susijusius incidentus gamintojui, platintojui arba vietos
atstovybei ir nacionalinei kompetentingajai jstaigai (jeigu taikoma), nes tai yra svarbi grjztamoji
informacija.
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Kliento atsakymo forma
UZpildykite Sig formg ir atsiyskite mums e. pastu recalls-emea@lemaitre.com.
Forma reikia atsiysti ir tuo atveju, jeigu gaminio atsargy neturite.

Paskyros Nr. Kliento pavadinimas Adresas

Jeigu Jas kaip klientas Cia nejtraukti, prasome toliau jrasyti savo jmonés informacijq.

Kontaktinio asmens
asmenvardis
(Vardas ir pavardeé)
Kontaktinis e. pastas

Kontaktinis telefonas

Parasas ir data

Ar JUsy jmonéje yra priemoniy, kurioms taikomas Sis atSaukimas? LTaip L1 Ne
Jeigu taip, uzpildykite lentele toliau.
e Jeigu patikrine inventoriy i$ atSaukiamy priemoniy neradote, galite tiesiog parasyti e. pastu
recalls-emea@lemaitre.com ir nurodyti, kad ,Patikrine inventoriy, esant;j jstaigoje, i$ atSaukiamy
priemoniy neradome.”

REF NR. SERIJOS NR. TURIMY VIENETY SKAICIUS
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ADRESAS, KURIUO TURI BUTI SIUNCIAMOS PAKAITINES PRIEMONES:

Platintojai:

[IPatikrinau savo atsargas ir atskyriau priemones, kuriyradau _____ vnt.

[J Nustadiau ir informavau visus savo klientus, kuriems taikomas $is atsaukimas.

[ Jeigu gaminys platintas uz JAV riby, apie $j atS8aukimg informavau atitinkamos $alies medicinos

priemoniy kontrolés tarnyba.
L] Kontrolés tarnybos neinformavau. Priezastis nurodyta toliau.

Priezastis:

Asmenvardis /
pareigos
Telefono Nr.

E. pasto adresas

Jeigu perdavéte priemones kitai jstaigai, persiyskite jai Sio atSaukimo rasto kopija.
Jeigu galima: nurodykite jstaigos informacijg, jskaitant kontaktinio asmens duomenis. Taip pat pridékite
pastabg, jeigu davote priemoniy is kitos jstaigos.

Dékojame uz Jisy bendradarbiavima!
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