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Urgent  Avis relative à la sécurité Field Safety Notice (FSN) 
Euromi n.l.f. System® 2 

 
A l'attention de tous les professionnels de santé détenant des actions de l'Euromi n.l.f. Kits System® 2  
modification de la notice d'utilisation version NOT-NLF.V3.FR 2022 07 
 
Détails de contact du représentant local (nom, e-mail, téléphone, adresse etc.)* 
Euromi SA, materiovigilance@euromi.com, +32 87 29 22 22, 11 rue des nouvelles technologies, 4821 
Andrimont, Belgium. 
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Urgent  Avis relative à la sécurité Field Safety Notice (FSN) 
Euromi n.l.f. System® 2 

 
1. Information sur les dispositifs impactés* 

1 
. 

1. Type(s) de dispositif* 

Le n.l.f. System® est un dispositif médical de classe IIa, conformément à la directive 93/42/CEE relative aux 
équipements médicaux. Ce kit est vendu stérile, suite à une stérilisation à l'oxyde d'éthylène. Il est à usage unique 
et mono-patient. Il ne doit jamais être réutilisé ou restérilisé. 

1 
. 

2. Nom commerciale 

 n.l.f. System® 2 

1 
. 

3. Identifiant unique des dispositif) (UDI-DI) 

 NA 
1 
. 

4. Objectif majeur clinique du dispositive* 

 liquides de l'organisme suite à une infiltration de solutions 
tumescentes, lors d'interventions chirurgicales, dont la liposuccion, destinées à un remodelage 
esthétique du corps ; 

 iques de remodelage 
corporel. 

1 
. 

5. Modèle de dispositive / Référence catalogue)* 

 n.l.f. System® 2 

1 
. 

4. Version du logiciel 

 NA 

1 
. 

5. Numéro de série affecté ou numéro de lot 

 NLF232FE11 

1 
. 

7. Dispositifs associés 

NA 

 
 

2.  Raison pour la mesure corrective de sécurité - Field Safety Corrective Action 
(FSCA)* 

2 
. 

1. Description du problème du produit* 
Aucun - cet avis de sécurité sur le terrain (FSN) est d'informer sur une inexactitude dans les instructions 
d'utilisation, référence NOT-NLF.V3.FR 2022 07 

2 
. 

2. Danger donnant lieu à la FSCA * 
Cette notice a été préparée afin d'informer les utilisateurs prévus de l'appareil (professionnels de santé 
formés - chirurgiens) d'une inexactitude dans les instructions d'utilisation. 

2 
. 

3. Probabilité de survenue du problème 
Bien qu'il soit hautement improbable que les chirurgiens utilisent le NLF pour le traitement du lymphoedème 
et de la lipomatose, tout risque restant est destiné à être traité avec ce FSN. 

2 4. Risque prédictible pour les patients / utilisateurs 
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. 
lipomatose, la graisse aspirée est éliminée et non réinjectée car elle ne convient pas à la réinjection. 
Le risque pour les chirurgiens est lié au coût, car ils devront jeter l'ensemble du kit après utilisation pour 
l'aspiration de ces graisses, dont ils savent qu'elles ne peuvent pas être réinjectées. 

2 
. 

5. Information complémentaire pour aider à caractériser ce problème 
NA 

2 
. 

6. Historique de ce problème 
Lors d'une revue technique de la documentation accompagnant le dispositif, il a été identifié que la dernière 
version mise à jour de la notice d'utilisation contenait une description inexacte des indications d'utilisation. 
Veuillez noter que cela affecte UNIQUEMENT le lot indiqué, car tous les lots précédents ont été fabriqués et 
emballés avec la description exacte.  

 
Auparavant, les indications d'utilisation de l'appareil étaient : 
 retirer des tissus et/ou des liquides de l'organisme suite à une infiltration de solutions tumescentes, lors 

d'interventions chirurgicales, dont la liposuccion, destinées à un remodelage esthétique du corps ; 
 injection de tissus adipeux autologues, « lipofilling », à des fins esthétiques de remodelage corporel. 

 
Cependant, au cours de la révision, ces indications ont été mises à jour par erreur comme : 
 

lipomatose et pour la greffe d'adipocytes en vue d'une réinjection lors d'une chirurgie reconstructive 
 Indications non médicales en chirurgie esthétique et plastique, y compris la lipoplastie à des fins de 

remodelage esthétique du corps  
 
   Les kits n.l.f ne sont pas destinés à être utilisés  
 

 
 

 3. Mesures à prendre pour atténuer le risque* 

3. 1. * 
 

Identification du dispositif    Mise en quarantaine du dispositif    Retour du dispositif  
 

 Destruction du dispositif 
 

 Modification/Inspection des lieux du dispositif 
 

 Suivi des recommandations pour le patient 
 

 Prendre note des modifications/renforcements sur la notice 
 

 Autre  Aucune 
 

Contactez Euromi pour recevoir la version correcte de l'IFU et remplacer la version existante. Vous 
pouvez également imprimer la notice d'utilisation en annexe de cette notice. 

3. 
2. -elle être complétée ? Immediatement 

3. 3. Considérations particulières pour: NA  
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3. 4. Réponse du client requise ? * (Si oui, formulaire joint 
précisant la date limite de retour) return) 

Veuillez répondre à cet avis dans les 7 jours 
suivant sa réception 

3. 5. Mesures prises par le fabricant 
 

 Product Removal  On-site device modification/inspection 
 Software upgrade  IFU or labelling change 
 Other  None 

 
Modification de la notice d'utilisation corrigeant les indications d'utilisation ; mise en quarantaine et 
inspection des dispositifs en stock dans les locaux du fabricant, avec remplacement de la notice 
d'utilisation pour les dispositifs impactés. 

3 6. -elle être complétée ? Immediatement  

3. 7. Communication de la FSN au patient/utilisateur 
requise ? 

N/A 

3 8. Si oui, le fabricant a-t-il fourni des informations supplémentaires appropriées pour le 
p
professionnelle ? 
NA 

 
 

Résumé des mesures à prendre pour atténuer le risque : 
 
Nous vous demandons de prendre d'urgence les mesures suivantes : 

 Lisez attentivement cette notification et assurez-vous que le personnel concerné en connaît le contenu. 
 Identifier et mettre immédiatement en quarantaine tous les appareils concernés non encore utilisés 
 Contactez EUROMI SA pour recevoir la notice d'utilisation correcte en version électronique ou papier 

EUROMI SA 
11 rue des Nouvelles technologies 
4821 Andrimont, Belgium 
sales@euromi.com 
+32 87 29 22 22 

  
Vous pouvez également ou imprimer la version jointe en annexe à cette FSN 
 

 Détruisez la version précédente et remplacez-la par la version correcte et actuelle de l'IFU 
 Assurez-vous que les informations de sécurité sont transmises à tous ceux qui doivent en prendre 

connaissance au sein de l'organisation.  
 Conservez une copie de l'accusé de réception dans vos dossiers de vigilance : il pourra vous 

être demandé de la fournir en cas d'audit documentaire de votre organisme 
 
Veuillez répondre à cet avis dans les 7 jours suivant sa réception. 
 
 

 4. Informations générales 
4. 1. Type de FSN * New 

4. 2. Si mise à jour de la FSN, numéro de 
référence et date de la précédente FSN 

NA 
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4. 3. Si mise à jour de la FSN, principales informations ajoutées: 
 NA 

4. 4. Informations supplémentaires 
attendues en cas de suivi de cette FSN ?* 

Accusé de réception des utilisateurs 

 
4 

5. Si un suivi de la FSN est attendu, les informations complémentaires attendues sont relatives à : 

Confirmation of receipt from users 

 
4 

6. Délai prévu pour le suivi de la FSN 1 month 

4. 7. Information sur le fabricant 
(Pour les coordonnées du représentant local, reportez-vous à la page 1 de ce FSN) 

a. Nom de la société Nécessaire uniquement s'il n'est pas évident sur le papier 
à en-tête. 

b. Adresse Nécessaire uniquement s'il n'est pas évident sur le papier à 
en-tête. 

c. Site web Nécessaire uniquement s'il n'est pas évident sur le papier à 
en-tête. 

4. 8. . 

4. 9. Liste des annexes: Accusé de réception 
version 4 

4. 10. Nom/Signature  
 
Jenifer ANIGBOGU Regulatory Affairs Manager 

 

 
 Transmission de cet avis de sécurité (FSN) 
 Cette notification doit être transmise à toute personne qui doit en être informée au sein de votre établissement 

ou à tout établissement vers lequel les dispositifs médicaux potentiellement concernés ont été transférés (le 
cas échéant). 
 
Merci de bien vouloir faire suivre cette fiche aux autres organisations pour lesquelles cette action a un impact 
(le cas échéant). 
 

 période 
 

 
Merci de reporter tous les incidents relatifs aux dispositifs médicaux au fabricant, distributeur ou représentant 

 
 
 
L'annexe 1 à remplir et à retourner à Euromi S se trouve à la page suivante de ce document 

L'annexe 2 contenant l'IFU en version 4.  
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ANNEX 1 
Afin de confirmer la réception du présent courrier, veuillez remplir et retourner ce formulaire par email 
materiovigilance@euromi.com ou fax +32 (0) 87 29 22 23. 
 
Dès réception de ce formulaire, la société EUROMI S.A. vous contactera pour organiser les prochaines étapes 
concernant les produits. 
 

Nom et adresse de l'établissement / 
Distributeur 

 

Réponse complétée par : 
 
 

 

Fonction : 
 
 

 

Téléphone : 
 
 

 

 
Notre inventaire a été revu et les résultats sont les suivants: 
 

 Nous n'avons plus les produits concernés en stock. 

 Nous avons toujours  
 
(Si vous avez encore ces produits en stock, merci de joindre si possible des photos des produits en quarantaine) 
 

PRODUIT NUMÉRO DE LOT E 

   

   

   

   

 

 Nous les avons mis en quarantaine et attendons la version actuelle de l'IFU avant de l'utiliser. 

 Nous confirmons avoir reçu et pris note de cette notification. 
 
Date :  

Signature :  
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