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<<Nome cliente>>

<<Reparto gestione del rischio>>
<<Indirizzo 1>>

<<CAP>> <<Citta>>

Data: 30.07.2020

Avviso di sicurezza urgente
Catetere per embolectomia Over-the-Wire LeMaitre, 5F Plus

All'attenzione di: Gestione del rischio/ Reparto richiami

Recapiti del rappresentante locale (nome, e-mail, telefono, indirizzo ecc.)
<<Reparto gestione del rischio>>

<<Nome cliente>>

<<Indirizzo 1>>

<<Citta>>, <<CAP>>

Avviso di sicurezza urgente (FSN)
Catetere per embolectomia 5F Plus LeMaitre Vascular

Spettabile xxx,

La presente segue le nostre precedenti comunicazioni relative al richiamo dei ns
cateteri LeMaitre per embolectomia 5F plus (Rif. 1651-84 e 1651-88).

Abbiamo identificato ulteriori sei lotti che vanno aggiunti al ns richiamo e abbiamo
determinato che sono stati forniti al Vs Spett.le Ente.

e Potreste aver gia risposto al precedente FSN per questo richiamo e Vi
ringraziamo. Tuttavia, Vi preghiamo di rispondere anche a questo avviso di
sicurezza FSN (tramite il modulo di risposta) per confermare se disponete di
uno dei sei lotti che sono stati aggiunti. Fare riferimento all'ultima tabella
nell'appendice 1.

e Se non avete gia risposto al precedente avviso di sicurezza FSN, Vi
preghiamo di ricontrollare tutti i lotti elencati nell'’Appendice 1 e di rispondere
utilizzando il modulo di risposta fornito.
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Rischio affrontato dall’FSN

1. Informazioni sui dispositivi in questione

1 1. Tipol/i di dispositivo
Cateteri per embolectomia
1 2. Nome/i commerciale/i
. | Catetere per embolectomia 5F Plus LeMaitre Vascular
1 3. ldentificativo/i unico/i dei dispositivi (UDI-DI)
. | 00840663100743 (REF 1651-84), 00840663100750 (REF 1651-88)
1 4. Scopo clinico primario del/dei dispositivo/i

Il catetere Over-The-Wire LeMaitre € indicato per la rimozione di emboli e trombi durante le
operazioni di embolectomia o tromboectomia. Pud essere usato anche per posizionare un
catetere attraverso un filo guida, per l'occlusione di vasi, l'infusione e/o I'aspirazione di liquidi.

1 5. Modello del dispositivo/Catalogo/numero/i parti

. 1651-84, 1651-88

1 6. Versione del programma

. | Non pertinente. Questo prodotto non contiene software.

1 7. Intervallo dei numeri della serie o del lotto in guestione
. | Fare riferimento all’appendice 1.

1 8. Dispositivi associati

Non pertinente. Questo € un dispositivo a sé stante.

2  Motivo dell’azione correttiva di campo (FSCA)
2. 1. Descrizione del problema del prodotto
| dati relativi ai reclami del 2020 hanno mostrato una tendenza in aumento dello slittamento della
legatura/separazione della punta.
2. 2. Rischio che ha dato luogo alla FSCA
Se la legatura slitta, essa puo coprire il foro di sgonfiamento, per cui il palloncino non si sgonfia.
Cio richiedera piu tempo per il chirurgo per sgonfiare il palloncino. Se il chirurgo tira molto forte il
catetere (cercando di estrarlo), l'estrusione potrebbe allungarsi fino a rompere la punta.
2. 3. Probabilita di comparsa del problema
In base al nostro tasso di reclami dell'ultimo anno, c'eé una probabilita che 1 catetere su 2000
presenti questo problema.
2. 4. Rischio previsto per il paziente/utente
| tempi chirurgici si prolungherebbero e c'é una lieve probabilita che la punta possa rompersi nel
vaso sanguigno del paziente.

2. 5. Ulteriori informazioni per contribuire a caratterizzare il problema
Fare riferimento all'elenco dei lotti interessati.
2. 6. Contesto del problema

Attraverso le nostre attivita di sorveglianza del mercato, LeMaitre ha rilevato un’aumentata
tendenza delle segnalazioni di cateteri che non si sgonfiano durante I'uso. |l problema compare
se gli avvolgimenti del filo intorno al palloncino scivolano sotto tensione e permettono alla legatura
prossimale del palloncino gonfiato di scivolare sul foro di gonfiaggio. Sotto continua tensione la
punta del catetere puo iniziare ad allungarsi, cosa che pud portare alla separazione della punta
stessa. In questi casi il chirurgo pud dover intervenire facendo scoppiare il palloncino per
assicurare lo sgonfiaggio e/o procedere al recupero della punta dislocata del catetere nel vaso del
paziente.

2. 7. Altre informazioni sulla FSCA

Mettere il prodotto in quarantena. Questo modulo deve essere restituito anche se non
si_ hanno dispositivi a magazzino. Inviare per e-mail il modulo compilato a
recalls-emea@lemaitre.com.
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3. Tipo di azione per mitigare il rischio
3. | 1. Azioni da intraprendere a cura dell’utente

Identificare il dispositivo Quarantena del dispositivo Restituzione del
dispositivo U1 Distruzione del dispositivo

[ Modifical/ispezione sul posto del dispositivo

[ Seguire le raccomandazioni per la gestione dei pazienti

[J Annotare le modifiche/aggiunte alle Istruzioni per I'uso (IFU)
Altre [ Nessuna

RISPEDIRE IL MODULO ALLEGATO PER LA RISPOSTA A
recalls-emea@lemaitre.com.

3. | 2. Entro quando deve Non appena ricevuta questa lettera.
essere completata
l'azione?

3. | 3. Considerazioni particolari per:

Si raccomanda il follow-up dei pazienti o la revisione dei risultati precedenti dei

pazienti?
No
Non & necessario il follow-up del paziente.
3. | 4. E richiesta la risposta del cliente? Si . Rispondere entro 1
settimana dalla ricezione
della notifica.

3. | 5. Azioni daintraprendere a cura del produttore:

Rimozione del prodotto [ Modifica/ispezione sul posto del dispositivo
[J Aggiornamento software U Modifica IFU o etichettatura
U Altre J Nessuna
3. | 6. Entro quando deve 10.08.2020
essere completata
l'azione?
3. | 7. E'necessario comunicare I'FSN al paziente/utente? | No
3. | 8. In caso affermativo, il produttore ha fornito informazioni aggiuntive adatte al
paziente/utente in una lettera informativa per il paziente/utente non professionista o
in una lettera informativa per |'utente non professionista?
Non necessario.
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4. Informazioni generali

4. | 1. Tipodi FSN Aggiornamento
4. | 2. Per|'FSN aggiornato, numero di 17.03.2020
riferimento e data del’FSN
precedente

4. | 3. Per I'FSN aggiornato, le nuove informazioni chiave sono le seguenti:
Sei nuovi lotti sono stati identificati come interessati da questo richiamo. Devono
essere restituiti al produttore per la rilavorazione. | numeri di lotto sono i seguenti:
OTW4180, OTW4187, OTW4198, OTW4202, OTW4218, OTW4246. (Vedere la
tabella nell'Appendice 1 per I'elenco completo.)
4. | 4. Ulteriori  raccomandazioni o0 No
informazioni gia previste nel
follow-up FSN?
5. Se si prevede un follow-up FSN, a cosa ci si aspetta che si riferisca I'ulteriore

4. raccomandazione:
N/A
6. Tempi previsti per il follow-up N/A
4. FSN

4. | 7. Informazioni sul produttore
(Per i recapiti del rappresentante locale fare riferimento alla pagina 1 di questo

FSN)
a. Nome dell'azienda LeMaitre Vascular, Inc.
b. Indirizzo 63 Second Avenue Burlington, MA 01803
c. Sitoweb www.lemaitre.com

4. | 8. L'autorita competente (di regolamentazione) del vostro paese é stata informata di
guesta comunicazione ai clienti.

4. | 9. Elenco degli allegati/appendici: Allegato 1 (lista dei lotti), form di risposta
4. | 10. Nome/Firma Tobias Malcharczik, Direttore, Marketing
International
tmalcharczik@lemaitre.com

Trasmissione di questo avviso urgente di sicurezza
Questo avviso va distribuito a tutti coloro che devono essere messi a conoscenza all’interno della
Sua organizzazione 0 a qualsiasi organizzazione alla quale i dispositivi in questione siano stati
consegnati. (A seconda dei casi)

La preghiamo di inoltrare questo avviso anche ad altre organizzazioni cui questa azione potrebbe
interessare. (A seconda dei casi)

Mantenga per un periodo adeguato I'attenzione su questo avviso e sull’azione che ne consegue,
al fine di assicurarne I'efficacia.

Si prega di segnalare tutti gli incidenti relativi al dispositivo al produttore, al distributore o al
rappresentante locale e, se del caso, all'autoritd nazionale competente, perché cio fornisce un
importante feedback.
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Appendice 1, Lotti richiamati distribuiti in Europa

CATALOG # 1651-84

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. ba/b
65843 Sulzbach/Ts.
Germany

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

www.lemaitre.com

CATALOG # 1651-88
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cATALOG# | LoT# | EXFIRATION caTaLoG# | Lot | EXFIRATION
165184 | OTW2847 |  2020-04 1651-84 | OTWA758 | 202312
165184 | OTW2897 |  2020-06 1651-84 | OTW3805 |  2024-02
165184 | OTW32I3 |  2022:01 1651-84 | OTW38e5 |  2024-04
165184 | OTW333 | 202203 1651-84 | OTW3879 |  2024-04
165184 | OTW33T9 | 202205 1651-84 | OTW3892 |  2024-05
165184 | OTW3304 | 202206 1651-84 | OTW3066 |  2024-08
165184 | OTW34I8 |  2022:07 1651-84 | OTWAO0Y |  2024-09
165184 | OTW3530 | 202302 1651-84 | OTWAOT0 |  2024-09
165184 | OTW3543 | 202303 1651-84 | OTWAO18 | 202410
165184 | OTW3S64 | 202303 1651-84 | OTWAO24 | 202410
1651-84 | OTW3620 | 202305 1651-84 | OTWAOS3 | 202412
1651-84 | OTW3700 | 2023-09 1651-84 | OTWAOSS |  2024-12
1651-84 | OTW3740 | 202312 1651-84 | OTWA117 | 202501
cataLoG# | Lor# | EXPIRATION caTaLoG# | Loty | EXFIRATION
165188 | OTW2957 |  2020-10 1651-88 | OTW3728 | 202311
165188 | OTW3001 2020-12 1651-88 | OTWBT4T | 202312
165188 | OTW3190 | 2021-09 1651-88 | OTW3769 | 202401
165188 | OTW3266 | 2021-12 1651-88 | OTWBT7T0 | 202401
165188 | OTW3267 | 202112 1651-88 | OTWBT75 | 202401
165188 | OTW3395 |  2022-06 1651-88 | OTWBT76 | 202401
165188 | OTW3400 | 202207 1651-88 | OTWBT79 | 202401
165188 | OTW3424 | 202208 1651-88 | OTW3780 | 202401
165188 | OTW3531 202302 1651-88 | OTW3810 | 202402
165188 | OTW3565 | 2023-03 1651-88 | OTW3820 | 202402
1651-88 | OTW3637 | 202307 1651-88 | OTW3821 2024-02
1651-88 | OTW3638 | 202307 1651-88 | OTW3853 | 2024-04
1651-88 | OTW3658 | 202307 1651-88 | OTW3854 | 2024-04
1651-88 | OTW3665 | 202307 1651-88 | OTW3880 | 2024-04
1651-88 | OTW3670 | 202308 1651-88 | OTW38s1 2024-04
1651-88 | OTW3671 202308 1651-88 | OTW3886 | 202405
1651-88 | OTW3682 | 202308 1651-88 | OTW3893 | 202405
1651-88 | OTW3683 | 202308 1651-88 | OTW3898 | 202405
1651-88 | OTW3694 | 202309 1651-88 | OTW3899 | 202405
1651-88 | OTW3695 | 202309 1651-88 | OTW3915 |  2024-06
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caTaLoG# | Lor# | EXPIRATION caTaLoG# | Lot | EXFIRATION
1651-88 | OTWA701 202310 1651-88 | OTW3916 |  2024-06
1651-88 | OTW3708 | 2023-10 1651-88 | OTW3024 |  2024-07
1651-88 | OTW3T27 | 202311 1651-88 | OTW3030 | 2024-07
1651-88 | OTW3O57 | 2024-08 1651-88 | OTWAOT5 |  2024-12
1651-88 | OTW3958 |  2024-08 1651-88 | OTWA092 |  2025.01
1651-88 | OTWa8t 2024-09 1651-88 | OTWA093 |  2025.01
1651-88 | OTW3082 |  2024-09 1651-88 | OTWA098 |  2025.01
1651-88 | OTWAOI1 2024-09 1651-88 | OTWA09) |  2025.01
1651-88 | OTWAO25 |  2024-10 1651-88 | OTWA105 |  2025.01
1651-88 | OTWAO26 |  2024-10 1651-88 | OTWA120 |  2025.02
1651-88 | OTWAO30 |  2024-10 1651-88 | OTWAIST |  2025.03
1651-88 | OTWAO31 2024-10 1651-88 | OTWAI58 |  2025.03
1651-88 | OTWA0S2 |  2024-11 1651-88 | OTWA247 |  2025.07
1651-88 | OTWAOS3 |  2024-11 1651-88 | OTWA249 |  2025.02
1651-88 | OTWAOS4 |  2024-11 1651-88 | OTWA258 |  2024-12
1651-88 | OTWAOGE |  2024-12 1651-88 | OTWA259 |  2025.02
1651-88 | OTWAOBS |  2024-12 1651-88 | OTWA260 |  2025.02
1651-88 | OTWAOT4 | 202412 1651-88 | OTWA4261 2025-02
LOTTI AGGIUNTIVI LUGLIO 2020
caTaLOG# | LoT# | EXFIRATION caTALOG# | LoT# | EXFIRATION
165184 | OTWA202 | 202505 1651-88 | OTWA180 |  2025.04
165184 | OTWA246 | 2025-04 1651-88 | OTWA187 |  2025.04
1651-88 | OTWA198 |  2025.04
1651-88 | OTWA218 |  2025.06
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CAPA 2020-001 Richiamo dei cateteri per embolectomia Over-the-Wire 5F Plus

Avviso del 30 luglio 2020

Si prega di compilare questo modulo di risposta e di spedirlo via e-mail all’indirizzo

recalls-emea@lemaitre.com.

Questo modulo deve essere restituito anche se non si hanno dispositivi a magazzino.

Inviare per e-mail il modulo compilato a recalls-emea@lemaitre.com.

Indirizzo

N. account. | Nome Cliente*
<<Cliente <<NomecCliente>>
n.>>

<<Indirizzo 1>>
<<Citta>>, <<Stato>> <<CAP>>

*Se Lei non é il cliente qui indicato, La preghiamo di
organizzazione,

elencare sotto le informazioni sulla Sua

Persona di contatto
(Nome e cognome)

E-mail di contatto

Tel. di contatto

Firma e data

Ha dei dispositivi richiamati presso la Sua struttura? []Si [1No

Se si, si prega di compilare la tabella sottostante.

RIF n. LOTTO

QUANTITA A PORTATA DI MANO

Indirizzo cui i dispositivi sostitutivi vanno spediti :

Se avete trasferito die dispositivi ad altre istituzioni, p

er favore inoltrate loro una copia di

guesta lettera di richiamo. Se possibile: dettagliare le informazioni dell’ente, includenedo

informazioni di contatto. Inoltre per favore menzionate se
istituzione

avete ricevuto i dispositivi da un’altra
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