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Nozares drosibas pazinojums: CAPA 2025-007
TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter
Pruitt® Occlusion Catheter

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter

Cien. kungs/dama,

Sai pavadvestulei ir pievienots steidzams Nozares drogibas pazinojums (FSN) attieciba uz
TufTex® Over-the-Wire embolektomijas katetru, Pruitt® okldzijas katetru un Pruitt® irigacijas
oklUzijas katetru. Ludzu, izlasiet to uzmanigi, aizpildiet atbildes veidlapu un nosutiet to atpakal
pa e-pastu uz recalls-emea@lemaitre.com.

Sirsnigi atvainojamies par sagadatajam neértibam un jau ieprieks pateicamies par sadarbibu.

Ar cienu,
LeMaitre Vascular GmbH

Hélene PLAS
Director Regulatory & Quality Affairs EMEA
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Kam: Riska parvaldiba

Vietéja parstavja / pilnvarota parstavja kontaktinformacija:
Héléne Plas (PRRC)

LeMaitre Vascular GmbH

Otto-Volger-Strasse 5a/b

65843 Sulzbach/Taunus

Vacija

regulatory-emea@lemaitre.com

+33(0)6 75223216
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1. Informacija par ietekmétajam iericém
1.1. lerices tips(-i): Embolektomijas katetrs, oklizijas katetrs.
1.2. Komercnosaukums(-i): TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter, Pruitt® Occlusion Cathe-
ter, Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter
1.3. Unikalais ierices 1651-34: 00840663100651
identifikators(-i) (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. lerices(-€u) primarais TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: indicéts embolu un
kliskais mérkis: trombu iznems$anai embolektomijas un/vai trombektomijas laika. To var
izmantot arT katetra ievietoSanai virs vaditajstigas, asinsvadu oklizijai,
Skidruma inflzijai un/vai aspiracijai.
Pruitt® Occlusion Catheter: indicéts arterialo un venozo asinsvadu
oklGzijai, lai kontrolétu asinoSanu.
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: indicéts Tslaicigai asinsvadu
oklazijai, lai kontrolétu asinoSanu. Lai pieklitu asinsvada limenam distali
no okldzijas vietas.
1.5. lerices modelis/ TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter: 1651-34, 1651-38, 1651-
Kataloga / dalas 44,1651-48, 1651-64, 1651-68, 1651-78,1651-84, 1651-88
numurs(-i): Pruitt® Occlusion Catheter: 2103-36, 2103-46, 2103-56,
Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter: 2102-09
1.6. letekméto sérijas vai Skatit pievienoto dokumentu “letekméto izstradajumu saraksts”.
partijas numuru Potenciali ietekméto partiju numuri tika noteikti, parskatot katras
diapazons: izstradajuma linijas maksimalo glabasanas terminu.

TufTex® Over-the-Wire Embolectomy Catheter (6 gadu glabasanas
termin8) - izplatits no 2019. gada aprila I1dz 2025. gada aprilim
Pruitt® Occlusion Catheter (7 gadu glabasanas termins) - izplatits no
2018. gada julija "dz 2025. gada aprilim

Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter (5 gadu glabasanas termins) -
izplatits no 2020. gada septembra I1dz 2025. gada aprilim

2. Nozares drosibas korektivo darbibu (FSCA) iemesls

2.1. lzstradajuma problémas So tris izstradajumu Iiniju paraugos tika konstatéti neatbilstosi
apraksts: paplasu blivéjumi.
2.2. Apdraudéjums, kas sniedz lespé&jamais risks ir infekcija, kas var rasties iepakotas ierices
iemeslu FSCA pieméroSanai: sterilas barjeras partraukSana rezultata.
2. lpp.no 6

LeMaitre Vascular GmbH, registered at the district court of Frankfurt am Main, HRB No. 77241
Managing Director: George W. LeMaitre, Maik Helmers — VAT-ID-Nr.: DE812338392, USt-Nr.: 4323816017

Corporate Headquarters: Burlington, MA USA -« European Headquarters: Sulzbach, Germany + Asia Pacific Headquarters: Singapore



LeMaitre’

FSN / FSCA ats.:CAPA 2025-007

(*) LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-5tr 5a/b
65843 Sulzbach/Ts.
Germany

(W 49 (0)6196 659230
+49 (0)6196 527072 Fax

() www.lemaitre.com

2.3. Problémas rasanas iespéjamiba:

Sadzibas par 8o problému nav sanemtas. Gatavas produkcijas
paraugu parbaudes un testéSanas rezultati liecina, ka tikai
apm. 1% populacijas varétu bat sanémusi bojatos
iepakojumus.

2.4. Paredzamais risks
pacientam/lietotajiem:

lespéjamais risks ir infekcija pacientam iepakotas ierices
sterilas barjeras partraukSanas rezultata. Riskam ir paklauti
tikai tie pacienti, kuriem tiek veikta operacija, izmantojot
TufTex® Over-the-Wire embolektomijas katetrus, Pruitt®
okldzijas katetrus vai Pruitt® irigacijas oklUzijas katetrus.

2.5. Papildu informacija problémas

Nav

raksturoSanai:
2.6. Vispariga informacija par Neatbilsto$a paplates blivéjuma probléma tika novéerota ar
problému: TufTex® OTW katetriem nesaistita testa laika. VEélak kvalitates

kontroles un raZo8anas inZenierijas nodala veica parbaudi un
apstiprinaja, ka dazas detalas (aptuveni 10% no jebkuras
partijas) varétu bat tuk8umi blivéjuma zona vietas, kuras
katetrs savienojas ar ta paplati. TukSumi tika novéroti vizuali
pret fona apgaismojumu un apstiprinati, atverot Tyvek vaku.
Citu paraugu, kuriem vizuali tika konstatéti tukSumi, bltvéjuma
integritates parbaude (krasvielas iekl0Sanas tests) vélak
apstipringja, ka dazi paraugi iepakojuma bojajuma rezultata ir
bojati (1%), un tadgjadi var laut mikroorganismiem iekldt iericé
un to piesarnot, izraisot iesp&jamu no bojatas ierices parnestu
infekciju.

3. Ricibas veids riska mazinasanai

3.1. Darbiba, kas javeic lietotajam

lerices identifikacija lerices karantina
lerices atdoSana O lerices iznicina8ana
O lerices modifikacija/parbaude uz vietas

[ leverot pacienta parvaldibas ieteikumus

O Nemt véra lietoSanas instrukcijas (IFU)
grozijumus/preciz&jumus

O Cits O Nav

levietot izstradajumu karantina. Aizpildit veidlapu FSN beigas
un nosatit to atpakal LeMaitre Vascular GmbH.

3.2. Lidz kuram datumam
(lietotajam) japabeidz darbiba?

Péc iespéjas atrak.

3.3. Ipasi apsvérumi attieciba uz:

Vai tiek ieteikts novérot pacientus, vai japarskata pacientu
iepriek$éjie rezultati?

OJa Né
Nav nepiecieSama novéro3anas darbiba.
3.4. Vai ir nepiecieSama klienta Ja O Né

atbilde?

3.5. Razotaja veicama darbiba:

Izstradajuma iznem3$ana

O lerices modifikacija/parbaude uz vietas

Programmatiras atjauninadana O IFU vai mark&juma
maina

O Cits O Nav

3.6. Lidz kuram datumam
(razotajam) japabeidz darbiba?

2025. gada 30. oktobris
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4. Vispariga informacija

4.1. FSN tips: Jauns
4.2. Vaijau sagaidams FSN OJa O Neé Nav vél planots
turpinajuma papildu padoms vai
informacija?
4.3. Informacija par razotaju: (Vietéja parstavja kontaktinformaciju skatit ST FSN 1. Ipp.)
Uznémuma nosaukums: LeMaitre Vascular, Inc.
Adrese: 63 Second Ave. Burlington,
MA 01803
ASV

Timekla vietnes adrese: www.lemaitre.com
4.4. Jusu valsts kompetenta (reguléjosa) iestade ir informéta par So sazinu ar klientiem.

4.5, Vards un uzvards / paraksts Héléne Plas,
Director, Regulatory & Quality Affairs - EMEA
Authorized Representative, PRRC

%}’

—V

5. Sinozares drosibas pazinojuma nositisana

Sis pazinojums ir janodod visiem, kam ir jabat informétiem jlsu organizacija vai jebkura organizacija, kurai
ir nodotas potenciali ietekmétas ierices. (péc vajadzibas)

Lddzu, nododiet $o pazinojumu citdm organizacijam, uz kuram $i darbiba attiecas. (péc vajadzibas)

Lddzu, nemiet véra So pazinojumu un no ta izrietoSos pasakumus pietiekami ilgu laiku, lai nodroSinatu
korektivo darbibu efektivitati.

Lddzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem negadijumiem raZotajam, izplatitajam vai vietéjam
parstavim un, ja nepiecieSams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas nodroSina svarigu atgriezenisko saiti.
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Klienta atbildes veidlapa

Lddzu, aizpildiet So atbildes veidlapu un nositiet to mums uz e-pastu recalls-emea@lemaitre.com.
Veidlapa ir janosuta atpakal pat tad, ja krajuma nav nevienas ierices.

Konts # Klienta vards Adrese

Ja neesat Seit nordditais klients, lidzu, noradiet savas iestades informaciju zemak.

Vards sazinai
(Vards un uzvards)
E-pasts sazinai

Kontakttalrunis

Paraksts un datums

Vai jusu iestadé ir kadas atsauktas ierices? [1Ja L] Ne
Ja atbilde ir “J3”, lGdzu, aizpildiet tabulu zemak.
e Ja esat parbaudijis savu inventaru un jums nav atsaukto ieriu, varat vienkarsi nositit e-pastu
recalls-emea@lemaitre.com lai noraditu, ka “Esmu parbaudijis/-usi misu inventaru un mums nav
nevienas no atsauktajam iericem.”

POZICUA # SERUA # RICIBA ESOSAIS DAUDZUMS
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ADRESE, UZ KURU JANOSUTA AIZSTAJEJIERICES:

Izplatitaji:

L] Esmu parbaudijis savus krajumus un ievietojis karantina inventaru, kas sastavno _____ vientbam.

L] Es identific&ju un pazinoju visiem saviem klientiem, kurus skar $is atsaukums.

[ Ja izstradajums tika izplatits arpus ASV, par $o atsaukumu esmu pazinojis attiecigas valsts medicinisko

iericu reguléjosai iestadei.
L] Es nezinoju reguléjosai iestadei. Pamatojums ir minéts zemak.

Pamatojums:

Vards/amats

Talrunis

E-pasts

Jaierices ir parsutitas uz citu uznémumu, liidzu, nositiet tam $is atsaukuma véstules kopiju.
Ja iespéjams: noradiet informaciju par uznémumu, tostarp kontaktinformaciju. Ja ierices sanémat no cita
uznémuma, lidzu, pievienojiet piezimi.

Pateicamies par jiisu sadarbibu!
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