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Datums: XX.03.2025

Drosuma pazinojums
Flexcel™ Carotid Shunt miega artérijas Sunts

Adresats: Riska menedZments

Vietéja parstavja kontaktinformacija / Pilvarotais parstavis:

I (-rRC)

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Strasse 5a/b
Sulzbach/Taunus
65843 Vacija

@lemaitre.com
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DroSuma pazinojums (FSN)
Flexcel™ Carotid Shunt miega artérijas Sunts

1. Informacija par attiecigajam iericém
1.1. lerices tips(-i) Produkta apraksts Flexcel™ miega artérijas Sunts ir viena
lamena asins caurule izmanto3anai miega artérija. Sunts ir
aprikots ar dziluma atzimém, kas darbojas visa ierices garuma,
un tam ir atraumatiski uzgali. Turklat Suntam ir nonemama sa-
ite, kas atvieglo Sunta iznemsanu péc proceduras.

1.2. Komercnosaukums(-i) Flexcel™ Carotid Shunt miega artérijas Sunts

1.3. Unikalais ierices identifikators(-  2020-25M = 00840663111114 / 2020-21M = 00840663111107

i) (UDI-DI): 2020-35M = 00840663111138 / 2020-31M = 00840663111121
1.4. lerices primarais kliniskais Flexcel™ miega artérijas Sunts ir viena lumena asins caurule iz-
pielietojums: mantoSanai miega artérija. Flexcel miega artérijas Sunts ir

paredzéts, lai endarterektomijas proceduru laika Jautu asinim
plist starp kopéjam un iek$éjam miega artérijam.

1.5. lerices modela/ 2020-35M (komplekta 5 gab.), ietver 5 vienibas 2020-31M
kataloga / detalas(-u) numurs: (atseviski iesainotas)
2020-25M (komplekta 5 gab.), ietver 5 vienibas 2020-21M
(atseviski iesainotas)
1.6. Attiecigie partijas numuri: 2020-35M / 2020-31M = FLX0003131
2020-25M / 2020-21M = FLX0003134

2. Korektivas ricibas iemesls (FSCA)

2.1. Izstradajuma problémas lekséja/aréja iesainojuma nesakritiba starp divam partijam
apraksts: (FLX0003131 un FLX0003134):

- Flexcel Carotid Shunt miega artérijas Suntu 10F Box (kompl. 5
gab.) ir markéts ar 2020-25M (partija FLX0003134), bet kastité
eso0sas, atseviski iesainotas piecas (5) vienibas ir 12F
ref. 2020-31M (partija FLX0003131).
- Flexcel Carotid Shunt miega artérijas Suntu 12F Box (kompl. 5
gab.) ir markéts ar 2020-35M (Lot FLX0003131), kastité esosas,
atseviski iesainotas piecas (5) vienibas ir 10F ref. 2020-21M
(partija FLX0003134).
Citas partijas nav ietekmeétas.
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2.2. Pie FSCA atsauksanas
novedusais risks:

Uz iesainojuma un uz kastites noraditie izméri nesakrit. Iz-
stradajums parkapj prasibas, bet ta lietosana visticamak ne-
radis nekadu negativu ietekmi uz veselibu.

2.3. Problémas rasanas iespéjamiba:

Maz ticama. lek$€jais iesainojums (maisins) ir markéts pareizi
un ir viegli atpazistams lietotajam.

2.4. Paredzamais risks pacientam /
lietotajiem:

Negativas ietekmes uz veselibu nav. Pacienti, kuriem tiek iz-
mantoti Sunti, nav pakJauti apdraudéjuma riskam, jo ieks€jais
iesainojums (maisins) ir markéts ar pareizo izméru un, ja tas
atskiras no kastites (kompl. 5 gab.) marke&juma, atskiribas iz-
meéra var tikt viegli pamanitas uz atseviska Sunta maisina
markéjuma izstradajuma sanemsanas / inventarizacijas vadib3,
sanemot inventarizacijas vieta, operacijas gatavosana vai pirm-
slietosanas parbaudeé.

2.5. Lietas informacija:

Viena (1) sudziba ir sanemta par partiju lot FLX0003134.

3. Risku mazinosa riciba

3.1. Lietotaja riciba:

Atpazit ierici Izolét ierici

Atdot ierici [ Iznicinat ierici

[ lerices modifikacija/parbaude klatiené

[ Sekot pacientu vadibas rekomendacijam

[0 Nemt véra papildindjumus/apstiprindjumus LietoSanas
pamacibai (IFU)

U Cita 1 Nekada

- Ladzam parbaudit krajuma esosos 2020-25M / 2020-35M un

2020-21M/2020-31M.

- lzolét izstradajumu, ja jusu riciba atrodas minétas partijas.

- Aizpildit veidlapu FSN beigas un nosutit to LeMaitre Vascular

GmbH.

- LeMaitre Vascular GmbH sazinasies ar klientu un informes, k3
atdot ierices vai nu pilnas 5 gab. kastés (Cat. 2020-25M/2020-

35M) vai atseviska iesainojuma (Cat. 2020-21M/2020-31M).

3.2. Kad (lietotaja) darbibai ir jabat
pabeigtai?

2025. gada 30. aprilis

3.3. Tpasi janem vera:

Vai tiek rekomendéta sekoSana pacientu veselibas stavoklim
vai agrako rezultatu parskatiSana?
JJa Ne

3.4. Vai ir nepiecieSama klienta
atbilde?

X Ja LI Ne
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3.5. RaZotaja riciba: Izstradajuma atsauksana
1 lerices modifikacija/parbaude klatiené
[ Programmataras atjauninasana L1 IFU vai markéjuma no-

maina
[ Cita 1 Nekada
3.6. Kad (raZotaja) darbibai ir jabat 2025.gada 31. maijs
pabeigtai?
4. Visparéja informacija
4.1. FSN tips: Jauns
4.2. Talaki noradijumi vai gaidama 1Ja Ne [ Pagaidam netiek planots
informacija sekojosaja FSN?
4.3. RaZotaja informacija: (Vieteja parstavja kontaktinformaciju sk. ST FSN 1.Ipp.)
Kompanijas nosaukums: LeMaitre Vascular, Inc.
Adrese: 63 Second Ave. Burlington, MA 01803 US

Interneta adrese: www.lemaitre.com
4.4, Jusu valsts kompetenta (parvaldes) iestade ir tikusi informéta par So pazinojumu klientiem.

4.5. Vards / Paraksts _,

Direktore, reglamenta & kvalitates uzraudziba - EMEA
Pilnvarota parstave, PRRC

5. SidroSuma pazinojuma izplatisana

Sis pazinojums ir japarsita visiem tiem, kam jisu vai jebkura organizacija bitu jabat informétiem par to,
kur atrodas Seit aprakstitas ierices. (Péc vajadzibas)

Ladzam parsatit So pazinojumu citam organizacijam, kuras St lieta skar. (Péc vajadzibas)

Lidzam uz vajadzigo laiku sekot informacijai par $o pazinojumu un talako ricibu, lai nodrosinatu efektivu
korektivo ricibu.

Lidzam péc vajadzibas zinot par visiem ar ierici saistitajiem gadijumiem razotajam, izplatitajam vai
vietéjai kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu atgriezenisko saiti.
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Klienta atbildes veidlapa
Pazinojuma datums: XX.03.2025.

Ladzam aizpildit So atbildes veidlapu un nosutit to mums e-pasta uz regulatory-emea@lemaitre.com .
Siveidlapa ir janosita pat tad, ja krajumos nav nevienas ierices.

Konta # Klienta nosaukums/vards Adrese
<<Customer <<CustomerName>> <<Address 1>>
H#>> <<City>>, <<State>> <<Zip>>

Ja esat Seit noraditais klients, lidzam zemak sniegt kontaktinformaciju.

Kontakta persona
(vards un uzvards)
Kontakta e-pasts

Telefona numurs

Paraksts un datums

Vai jasu riciba ir atsaucamas ierices?  [1J3 1 Ne
Ja ja, lidzam aizpildit zemak esoso tabulu.
e Jair parbauditi jusu krajumu un tajos nav atsaukto iericu, var vienkarsi nosutit e-pastu uz
regulatory-emea@lemaitre.com ar noradi “parbaudiju misu krajumus <<Account #, Hospital
Name>> un mums nav nevienas atsauktas ierices.”

ID # PARTUIAS # PIEEJAMAIS SKAITS
2020-35M (5-pack box) FLX0003131 Pilnu 5 gab. kastu skaits

Atsevisku iesainojumu skaits (ja
kastes ir nepilnas)

2020-25M (5-pack box) FLX0003134 Pilnu 5 gab. kastu skaits

Atsevisku iesainojumu skaits (ja
kastes ir nepilnas)

2020-31M (single pouch) | FLX0003131

2020-21M (single pouch) | FLX0003134

ADRESE, UZ KURU NOSUTIT IERICES VIETA:

Ja esat parsutijusi ierices uz citu nodalu, lidzam parsutit st droSibas pazinojuma kopiju.

Ja iespéjams: noradiet nodalas informaciju, tostarp kontaktinformaciju. Turklat ldzam pazinot, ja esat
sanémusi ierices no citas nodalas. Paldies par atsaucibu!
SOP-QA-013A Rev A
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