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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN)

Nazwy wycofywanych produktow: zastawki hemostatyczne Access-9™ i AccessPLUS™

Wymagane dzialanie: zwrot wyrobow do firmy Merit

Merit Medical Systems, Inc. z wlasnej inicjatywy wycofuje z uzywania zastawki hemostatyczne Access-
9™ | AccessPLUS™ z powodu wady, ktora jest wynikiem zmiany w konstrukcji wprowadzonej niedawno
w celu utatwienia produkcji. W zastawkach hemostatycznych Access wyprodukowanych po wdrozeniu tej
zmiany istnieje wewnetrzna szczelina migdzy rotatorem a korpusem trojnika Y. W szczelinie tej moze
uwigznac prowadnik, co utrudnitoby przeprowadzenie go przez zastawke (Rysunek 1). Wycofaniem
objetych jest 120 serii produktow Merit i 61 numerow katalogowych produktow Merit wymienionych w
zataczonej tabeli.

Nie jest prawdopodobne, by opisywany problem doprowadzit do wyrzadzenia szkody pacjentowi; nie
stwarza on dodatkowego ryzyka dla pacjenta lub uzytkownika. Ponadto wydaje si¢, ze opisywana wada nie
wplywa na bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ wyrobu uzywanego zgodnie z przeznaczeniem, jednak
moze doj$¢ do zalamania lub uszkodzenia prowadnika w przypadku napotkania przez niego oporu i
kontynuowania wprowadzania poprzez przytozenie dodatkowe;j sity lub dodatkowe manipulowanie
prowadnikiem. Wada ta moze spowodowac opoznienie w wykonywaniu zabiegu.

Firma Merit nie otrzymata zadnych zgtoszen o doznaniu przez pacjenta szkody Iub uszczerbku na zdrowiu
w zwigzku z tym problemem; jednak do dnia, na ktory datowane jest niniejsze pismo, firma Merit
otrzymata 17 skarg klientow dotyczacych tego problemu. Firma Merit zdecydowata o wycofaniu tych
egzemplarzy produktow z obrotu i prosi o niezwloczne zaprzestanie uzywania lub dystrybucji serii objetych
wycofaniem oraz o zwrocenie produktéw do firmy Merit. Z posiadanych przez nas danych wynika, ze
otrzymali Panstwo serie objete wycofaniem, wskazane w zataczonym Formularzu odpowiedzi klienta.

Rysunek 1.



Dzialania, ktore powinni Panstwo podjaé:

1.

Prosimy niezwlocznie sprawdzié, czy ktorekolwiek z wyrobow wskazanych w zataczonym
Formularzu odpowiedzi klienta (dalej ,,Formularz”) znajduja si¢ w Panstwa placowce, a jesli tak,
to odseparowac je od pozostatych oraz zaprzestac ich uzywania i dystrybucji.

Prosimy powiadomi¢ o tej akcji wycofania wszystkie osoby w Panstwa instytucji, ktére musza o
niej wiedziec.

Jesli produkt zostat przekazany do innych placowek, instytucji lub producentow, prosimy
niezwlocznie udostgpni¢ im niniejsze zawiadomienie, a liczbg przekazanych sztuk poda¢ w
Formularzu. Organy nadzoru nad wyrobami medycznymi mogg wymagac¢ podania dodatkowych
informacji o dystrybucji.

Prosimy wypetnic¢, zeskanowac i wysta¢ wypeliony Formularz do dziatu obstugi klienta poczta
e-mail na adres: RESPONSE-EMEA@merit.com w terminie siedmiu (7) dni kalendarzowych.
Formularz musi zawiera¢ rozliczenie wszystkich produktéw dostarczonych do Panstwa.

Prosimy niezwlocznie zwréci¢ do firmy Merit wszystkie posiadane serie objete wycofaniem,
zgodnie z instrukcja zamieszczong w zataczonym Formularzu.

Uwaga: wlasciwe organy krajowe zostaly zawiadomione o tym dziataniu korygujacym.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego pisma prosimy kierowa¢ do przedstawiciela handlowego firmy
Merit lub do dziatu obstugi klienta firmy Merit na adres RESPONSE-EMEA@merit.com lub
telefonicznie: 0031 — 43 3588233.

Merit Medical doktada staran, by dostarcza¢ Klientom produkty o najwyzszej jakosci, i przeprasza za

wszelkie niedogodnosci wynikte z tej akcji wycofania wyrobow.

Zatacznik(i)



