‘\(\; MicroVention:

TERUMO

RAPPEL URGENT DE DISPOSITIF MEDICAL

juin 22, 2023

Objet : dispositif endoluminal de redirection de flux FRED®, fabriqué entre le 1er juin 2020 et le 29 septembre 2020.

Chere cliente, cher client,

Cette notification a pour objectif de vous informer que nous avons lancé un rappel volontaire de nos dispositifs FRED®
fabriqués entre le 1er juin 2020 et le 29 septembre 2020. MicroVention a déterminé que les produits fabriqués
pendant cette période pouvaient avoir une longueur de stent interne incorrecte et ne pas fonctionner comme prévu.

Evaluation des risques pour la santé :

MicroVention n’a été informé d’aucune blessure de patient associée a ce probleme. Ce probleme affecte uniquement
les dispositifs FRED® fabriqués entre les dates indiquées ci-dessus et répertoriés dans la piéce jointe n° 1.

MicroVention vous demande d’arréter immédiatement d'utiliser tous les dispositifs FRED® touchés, de les mettre
en quarantaine et de renvoyer les produits conformément aux instructions ci-dessous.

MicroVention a passé en revue les procédés de fabrication et de qualité et a mis en ceuvre des améliorations
pour surveiller la longueur de stent interne en septembre 2020 ; par conséquent, les produits fabriqués aprés le
29 septembre 2020 ne seront pas touchés.

ACTIONS DEMANDEES
Procédez immédiatement aux étapes suivantes :

1. Les dossiers de MicroVention indiquent que vous avez regu au moins un des lots touchés. Veuillez
vérifier votre stock en vous basant sur la liste de numéros de lot ci-jointe (piéce jointe n° 1) et sur les
dates de fabrication indiquées ci-dessus. Arrétez immédiatement d'utiliser tous les dispositifs FRED®
touchés et mettez-les en quarantaine.
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*Exemple de numéro de lot et de date de fabrication mis en surbrillance sur I'étiquette ci-dessus. Les dates de
fabrication doivent étre comprises entre 2020-06-01 et 2020-09-29.
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2. Veuillez remplir et renvoyer le « FORMULAIRE D’ACCUSE DE RECEPTION DU CLIENT » par e-mail
a l'attention d’Aurore Cholley, a 'adresse MVEMEAQARA@microvention.com. Notre service client vous
contactera pour organiser le retour du produit si nécessaire.

3. Des dispositifs FRED® de remplacement appropriés sont a votre disposition et vous seront envoyés.
Sinon, un avoir sera émis pour tous les dispositifs renvoyés.

4. Sile dispositif a été implanté, aucune action ni notification supplémentaire n’est requise.

Les autorités compétentes sont informées de cette action.

Veuillez nous excuser pour tous les désagréments occasionnés ; nous vous remercions de votre compréhension
relative aux mesures que nous prenons afin d’assurer la sécurité des patients et la satisfaction des clients.

Cordialement,

Scafford Serron, Ph.D.
Vice-président, Qualité mondiale
MicroVention Terumo
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FORMULAIRE D’ACCUSE DE RECEPTION DU CLIENT

NOM DU CLIENT :

ADRESSE :

N° DE TELEPHONE DU CLIENT :

Jai lu et compris les instructions de rappel fournies dans ce courrier et j'ai Oul NON
communiqué cette notification a tous les utilisateurs du dispositif au sein de

I'établissement et du réseau pour m’assurer qu’ils sont informés de ce rappel.

Cette notification de rappel doit également étre communiquée a toute

organisation vers laquelle des dispositifs potentiellement affectés ont été

transférés.

Si vous avez observé des événements indésirables associés a ce produit rappelé, veuillez soumettre
votre rapport a votre représentant local des ventes ou du service client MicroVention.

Nos dossiers indiquent que votre établissement a commandé des dispositifs endoluminaux de redirection de flux
FRED® affectés par ce rappel. Veuillez remplir le tableau ci-dessous :

Informations sur les produits affectés
N° de catalogue N° de lot Quantité fournie Quantité utilisée* Quantité a retourner

*La colonne « Quantité utilisée » indique les produits qui ont été utilisés, ouverts par erreur, renvoyés au fabricant dans
le cadre d’une plainte concernant le produit ou jetés.

VEUILLEZ ENVOYER LE FORMULAIRE REMPLI PAR E-MAIL a I’'adresse MVEMEAQARA@microvention.com
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