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Pilne Ogtoszenie dot. Bezpiechstwa

Urzadzenie: LeMaitre® Cewnik do Embolektomii Over-The-Wire

Dziatanie: Zwrot wadliwych cewnikéw do producenta pprzez Autoryzowanego Przedstawiciela w Europie

Drogi Cenny Kliencie,

To pismo informuje o ogloszeniu dotycym bezpieczestwa produktu i jego dobrowolnym wycofaniu,
obejmupacym LeMaitre® Cewniki do Embolektomii Over-Te-Wire firm y LeMaitre Vascular Inc.

Opis wadliwych urzadzen:

Nazwa uradzenia: LeMaitre® Cewnik do Embolektomii Over-ThergV

Przeznaczenie: Cewnik do Embolektomii Over-The-\Wiliray Lemaitre jest przeznaczony do usuwania zator
i zakrzepOw podczas embolektomii i/lub trombektorMioze by réwniez uzyty przy rozmieszczaniu cewnika
lub prowadnika, okluzji naczynia, wlewania i/lutpascji ptynow.

Numer (numery) LOT wadliwych produktow:

Numer Katalogowy Numer LOT Data Waznosci Otrzymana llosé
1651-88 OTW3069 30.04.2021r. 30

Nasze dane wskaz)jze otrzymali Pastwo pewn ilos¢ cewnikdw spé&rdd wadliwych numeréw LOT
wymienionych powyej. Firma LeMaitre Vascular prosi, zeby wszystkie nieziyte produkty z wadliwej serii
nr LOT zostaly poddane kwarantannie i zwrdécone do Atoryzowanego Przedstawiciela w Europie,

LeMaitre GmbH; Niemcy, w celu bezptatnej wymiany tavaru.

Opis Problemu:

To ogloszenie dot. bezpiedmtwa zostalo zainicjowane w wyniku podejrzeria niektore produkty magmiet
zagraomng bariee sterylndci z powodu defektu tuby stanawej opakowanie (mikro-otwor w szczelnej
koncéwce). Mimo ze prawdopodobiestwo defektu jest niskie (0.01%), utrata sterytmoproduktu mae

prowadz¢ do zanieczyszczenia i infekciji.



Dziatania wymagane:
1. Prosz zidentyfikowa wszystkie cewniki z wadliwej serii LOT i modeli s&0jego inwentarza.

2. Prosz poddd& kwarantannie wszystkie niezgie cewnikiz wadliwej serii LOT i zarejestrowdiczbe

cewnikow, ktore bdg zwrécone w zalczonej formie.

3. Prosz przesta wypetniony formularz za goednictwem zwyktej poczty, e-maila lub faksu do zeg®
Serwisu Klienta, ktéry wygeneruje numer RGA (NurAetoryzacji Zwrotu Towaru) do zwrotu i wysyiki
cewnikOw. Prosg nie wysyt&d cewnikéw bez numeru RGA, ktory zapewni ydiave sledzenie zwrotu
towaru.

LeMaitre Vascular wymieni kazdy zwrdécony cewnik z wadliwej serii LOT (patrz na Iste powyzej) bez
dodatkowych optat.

Jesli sg dystrybuowane cewniki z wadliwej serii, ktére rgg juz w Paistwa posiadaniu, proszawiadomi
klientbw na poziomie detalicznym i dostaréziyn kopie (kopie) tego listu. Klienci powinni zwragiwadliwe
cewniki do Péstwa, w celu dalszego zwrotu do LeMaitre Vascular.

Przekazywanie Ogtoszenia dot. Bezpidgstea:

To ogtoszenie powinno Byprzekazane tym, ktorzy powinni dywiadomi zaistnialej sytuacji w Ratwa
organizacji oraz do wszystkich organizacji, do ydr potencjalnie wadliwe ugdzenia zostaty przekazane.
Prosz przekazé to ogtoszenie do innych organizacji, na ktérezatnie ma wptyw.

Prosz by¢ swiadomym tréci tego ogtoszenia i wynikggego z niego dziatania w odpowiednim okresie 3
mieskcy lub przynajmniej do czasu, kiedy zostanie sfimalane dziatanie w celu zapewnienia skuteézino
dziatah naprawczych.

Osoba do kontaktu:

Tobias Malcharczik

LeMaitre Vascular GmbH

Otto-Volger-Str. 5 a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany

Tel. +49 (0)6196-659 23-15 / Fax +49(0)6196-5614343

tmalcharczik@lemaitre.com

Nizej podpisany péwiadcza,ze to ogtoszenie zostalo zgloszone do Federal umstitor Drugs and Medical
Devices w Niemczech (BfArM).

Przepraszamy za niedogodoowynikajgce z tego wycofania.

Z powaaniem,

LeMaitre Vascular GmbH

Nieczytelny podpis

Tobias Malcharczik

Senior Marketing Manager International



