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Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis
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LeMaitre SOP08-005 vorm IX, rev. V C0O-5243



Rev 1: september 2018
FSN nr CAPA 2021-026 EU FSCA nr CAPA 2021-026

Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis (FSN)
ePTFE vaskulaarne siirik LifeSpan®

1. Teave asjakohaste seadmete kohta*

1. 1. Seadme tudp/taabid*

ePTFE-ga tugevdatud vaskulaarne siirik LifeSpan® koosneb paisutatud
politetrafluoroetileenist (ePTFE) pdhitorust, mida on tugevdatud dhukese spiraalselt imber
mahitud ePTFE-teibiga. Siirikule on margitud ka suunajoon.

Paisutatud PTFE-ga tugevdatud astmeline vaskulaarne siirik LifeSpan koosneb ka paisutatud
politetrafluoroetileenist (ePTFE) pdhitorust, mida on tugevdatud dhukese spiraalselt imber
mahitud ePTFE-teibiga ja millel on suunajoon.

Paisutatud PTFE-ga véljastpoolt tugevdatud vaskulaarsed siirikud LifeSpan® koosnevad ka
paisutatud polutetrafluoroetileenist (ePTFE) p&hitorust, mida on tugevdatud 6hukese
spiraalselt imber mahitud ePTFE-teibiga ja millel on suunajoon. Neil siirikutel on valine PTFE-
monofilamendist tugi paremaks vastupidavuseks muljumisele ja vaandumisele.

1. 2. Kaubanduslik(ud) nimetus(ed)
ePTFE vaskulaarne siirik LifeSpan®

1. 3. Seadme ainulaadne/ainulaadsed identifikaator(id) (UDI-DI)
Vit lisa 1.

1. 4. Seadme(te) Kliiniline pbhiotstarve*

ePTFE vaskulaarsed siirikud LifeSpan on naidustatud kasutamiseks ainult vaskulaarse
proteesina. Siirikud on ette néhtud haigetest v8i ummistunud veresoontest méodajuhtimiseks voi
nende taastamiseks voi arteriovenoosseteks Suntideks vere labipaasuks.

Arst peab hindama iga alternatiivset raviviisi, arutama patsiendiga riske ja kasulikkust ning
otsustama, kas kdigi arvessevdetavate tegurite pohjal kasutada proteesiks vaskulaarset siirikut.
Eemaldatava, kogu siiriku pikkuses kulgeva valise monofilamenttoega siirikuid kasutatakse
haigetest voi ummistunud veresoontest moddajuhtimiseks vdi nende taastamiseks, kui
kokkusurumine v8i vAandumine vdib ohustada labitavust.

Siirikuid, mille keskel on monofilamenttugi, vdib kasutada arteriovenoosse Sundi
moodustamiseks vere labipaasuks, kuid siirikut ei tohi valise monofilamenttoe piirkonnas
kanldlida. Astmelisi siirikuid kasutatakse
arteriovenoossete Suntide moodustamiseks vere labipaasuks. Astmelised konfiguratsioonid
vOivad vdhendada arteri tagasivoolu ja suure siidame valjutusmahu tekkimise riski.

1. 5. Seadme mudel/kataloogi-/tootenumber (-numbrid)*
Vtlisa 1.

1. 6. Tarkvaraversioon
Ei ole kohaldatav

1. 7. Asjakohane seeria- vdi partiinumbrite vahemik
Vit lisa 1.

1. 8. Muud sellega seotud seadmed

Ei ole kohaldatav
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2 Valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetme (FSCA) p6hjus*

2. 1. Tootega seotud probleemi kirjeldus*

Sisemise aluse margistusel valmistamiskuupdeva sumboli k&rval margitud kuupéev oli
tulevikukuupaev. Stimboliks peab olema ,Kasutada kuni“ simbol. Naited on esitatud lisas 2.

2. 2. Valdkonna ohutuse parandamiseks vbetud meetme rakendamist p&hjustanud oht*

Prognoositavat riski patsientidele vdi kasutajatele ei ole. Seadme karbil on toote kdlblikkusaja 16pu
kuupaev Gigesti margistatud. Sisepakendil on samuti 8ige kdlblikkusaja 16pu kuupaev, kuid see
kuupaev asub stimboli kdrval, mis tahistab valmistamiskuupédeva. Need kuupéevad on kdik 2026.,
2027. ja 2028. aastal ja seega, kui kasutaja a) paneb toote ilma karbita hoiule ja b) tdlgendab
sumbolit valesti, kdlblikkusaja 16pu kuupéevana, loeb ta koélblikkusaja 16pu kuupdevaks trikitud
kuupéeva. 2027. ja 2028. aastal, kui need tooted oma vastavatel
aegumiskuupéevadel aeguvad ja 1) kui seadmeid séilitatakse ilma karbita, 2) vdib kasutaja sel ajal
potentsiaalselt tdlgendada valmistamiskuupéeva stiimbolit tegeliku valmistamiskuupéevana ja ta ei
tea sel ajal enam kélblikkusaja I6pu kuupaeva.

2. 3. Probleemi tekkimise tdendosus
Probleemi/ohu tekkimine on ebatbené&oline.
2. 4. Prognoositav risk patsiendile/kasutajatele

Kdrvaltoime tekkimise tdenaosus jargmise 7 aasta jooksul on vaike. Kdorvaltoime tekkimise
tbendosus parast 7 aasta moddumist on samuti vaike, kuid klient vdib selle téttu lahknevuse
kohta kisida.

2. 5. Lisateave abiks probleemi iseloomustamisel
Ei ole kohaldatav
2. 6. Probleemi taust
See probleem avastati LeMaitre'is.
2. 7. Valdkonna ohutuse parandamiseks vBetud meetmega seotud muu teave

Ei ole kohaldatav

3. Riski v@hendamiseks ettendhtud meetme tutp*

3. | 1. Kasutaja poolt rakendatav meede*

Seadme tuvastamine Seadme karantiini jatmine [ Seadme tagastamine
[J Seadme havitamine

] Seadme kohapeal muutmine/kontrollimine

] Patsiendi ravi soovituste jargimine

[ Kasutusjuhendi muudatuse / ndude tugevdamise arvessevétmine

Muu Ll Ei ole

Muu: Taitke lisatud vastusevorm ja tagastage see LeMaitre Vascular GmbH-le.

Kui soovite oma seadmed tagastada, loetlege need vormil. Seadmete
tagastamisel avab LeMaitre tellimuse toote asendamiseks.

3. | 2. Mis ajaks tuleb meede Niipea kui saate selle teatise.
rakendada?
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Erinduded jargmise puhul: Tehke valik.

Kas on soovitatav patsientide jarelkontroll voi patsientidega saadud varasemate
tulemuste labivaatamine?

Ei

Ei ole kohaldatav

3. |4

(Kui jah, on lisatud vorm koos tagastamise téhtajaga)

Kas kliendi vastus on ndutav? * Jah

3. 5.

Tootja poolt véetavad meetmed
L] Toote eemaldamine L] Seadme kohapeal muutmine/kontrollimine
[ Tarkvaravarskendus Kasutusjuhendi v6i margistuse muudatus

] Muu 1 Eiole

LeMaitre uuendas selle probleemi pdhjustanud margistuse malli.

Mis ajaks tuleb meede Meede on rakendatud.
rakendada?

Kas valdkonna ohutusteatis tuleb teatavaks teha ka Ei
patsiendile / mittespetsialistist kasutajale?

Kui jah, kas tootja on esitanud patsiendile / mittespetsialistist kasutajale sobiva
lisateabe patsiendi/ mittespetsialistist kasutaja teabekirjas/-lehel?

Tehke valik. Tehke valik.

4. Uldine teave*

Valdkonna ohutusteatise tutp* Uus

Uuendatud valdkonna Ei ole kohaldatav
ohutusteatise korral eelmise
valdkonna ohutusteatise
viitenumber ja kuupéev

Uuendatud valdkonna ohutusteatise korral pdhiline uus teave jargmiselt:

Ei ole kohaldatav

LisanBuanded vdi teave, mida Ei
esitamist juba eeldatakse
jarelkontrolli valdkonna
ohutusteatises? *

Kui eeldatakse jarelkontrolli valdkonna ohutusteatise valjastamist, millega seoses
edasisi nduandeid eeldatakse:

Ei ole kohaldatav

Jarelkontrolli valdkonna Ei ole kohaldatav
ohutusteatise eeldatav aeg

4. |7

Tootja teave

(Kohaliku esindaja kontaktandmeid vt selle valdkonna ohutusteatise 1. Ik)

a. Ettevotte nimetus LeMaitre Vascular, Inc.

b. Aadress 63 Second Ave. Burlington, MA 01803 USA

c. Veebisaidi aadress. www.lemaitre.com
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4. | 8. Teie riigi padevat (reguleerivat) ametiasutust on sellest klientidele saadetavast
teatisest teavitatud. *

4, 9. Manuste/lisade loetelu: Ei ole kohaldatav

4, 10. Nimi/allkiri Tobias Malcharczik, Director Marketing EMEA
tmalcharczik@lemaitre.com

Selle valdkonna ohutusteatise edastamine

See teatis tuleb edastada kdigile teie organisatsioonis, kellel on vaja seda teada, vOi
organisatsioonidele, kellele potentsiaalselt asjakohaseid seadmeid on edasi antud. (Olenevalt
olukorrast)

Palun edastage see teatis ka teistele organisatsioonidele, keda see teatis mdjutab. (Olenevalt
olukorrast)

Palun olge sellest teatisest ja sellest tulenevast meetmest sobiva aja jooksul teadlik, et tagada
parandusmeetme efektiivsus.

Teatage kdigist seadmega seotud juhtumitest vastavalt vajadusele tootjale, edasimuujale voi
kohalikule esindajale ja kohalikule padevale ametiasutusele, sest selle kaudu saadakse tahtsat
tagasisidet.*

Markus. Tarniga * tahistatud valjad on vajalikud kdigis valdkonna ohutusteatistes. Ulejaanud
on valikulised.
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LISA 1, ASJASSEPUUTUV TOODE EUROOPAS

UDI-DI VIITENR PARTII NR
00840663105311 QT47050 LVG2940
00840663105311 QT47050 LVG2986
00840663105311 QT47050 LVG2996
00840663105168 R06010 LVG2851
00840663105175 R06020 LVG2930
00840663105199 R06050 LVG2835
00840663105199 R0O6050 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 R0O7050 LVG2711
00840663105212 R0O7050 LVG3041
00840663105618 R07050C50 LVG2861
00840663105625 R0O7080C80 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 LVG2847
00840663105427 T05020 LVG3063
00840663105427 T05020 LVG3070
00840663105663 T06050C50 LVG2594
00840663105670 T06080C80 LVG3057
00840663105502 T07020 LVG2948
00840663105519 T07050 LVG2923
00840663105519 T07050 LVG2951
00840663105687 T07050C50 LVG2647
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 T10080 LVG2820
00840663105724 T10080C80 LVG2849
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LISA 2, SISEMISE ALUSE VALE JA OIGE MARGISTUSE FOTOD

Sisemise aluse margistus (vale siimbol)
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KLIENDI VASTUSEVORM

TEATISE
KUUPAEV:

Palun téitke see vastusevorm ja saatke see e-posti teel meile aadressil recalls-

emea@lemaitre.com.

Vorm tuleb tagastada ka sel juhul, kui teil varudes seadmeid ei ole. Saatke taidetud

vorm e-posti teel aadressil recalls-emea@lemaitre.com.

Konto nr Kliendi nimi

Aadress

<<Customer #>> <<CustomerName>>

<<Address 1>>
<<City>>, <<State>> <<Zip>>

* Kui te ei ole siin loetletud klient, esitage allpool oma ettevétte/asutuse andmed.

Kontaktisiku nimi
(ees- ja perekonnanimi)

Kontaktisiku e-posti
aadress

Kontakttelefoninumber

Allkiri ja kuupaev

Kas teie ettevdttes/asutuses on tagasikutsutud seadmeid? [ 1Jah [ ]Ei
Kui jah, kas soovite oma asjassepuutuvad seadmed tagastada? [ ]Jah LEi
Kui soovite oma asjassepuutuvad seadmed tagastada, loetlege need allpool tabelis.
VIITENR PARTII NR OLEMASOLEV KOGUS
AADRESS, KUHU TULEB SAATA ASENDUSSEADMED:
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Edasimudjad:
] Kontrollisin oma varusid ja jétsin varudest karantiini Uhikut.
[] Tuvastasin kéik oma kliendid, keda see tagasikutsumine puudutab, ja teavitasin neid.

] Kui see on kohaldatav, olen teavitanud sellest tagasikutsumisest riigi meditsiiniseadmeid
reguleerivat asutust.

[] Ma ei teavitanud reguleerivat ametiasutust. P&hjus on esitatud allpool.

Pdhjus:

Nimi/ametikoht

Telefon

E-posti aadress

Kui olete andnud seadmeid edasi teisele asutusele, saatke neile selle tagasikutsumiskirja
koopia. Vdimaluse korral esitage selle asutuse andmed, sealhulgas kontaktandmed. Lisage ka
markus, kui olete saanud seadmeid teiselt asutuselt.

LeMaitre SOP08-005 vorm IX, rev. V C0O-5243



