[image: image1.png]Understand. Innovate. Deliver.™

1600 West Merit Parkway
South Jordan, UT 84095 USA
PHONE 801.253.1600

FAX 801.253.1688

merit.com





HASTER: SIKKERHEDSMEDDELELSE (FSN)
Navn på berørte produkter: Prelude SNAP™ delbar sheathintroducer
Sikkerhedsrelateret korrigerende handling - FSCA-identifikator: 1721504-XX/XX/XX-XXXR
Handling påkrævet: Returner enhed(er) til Merit
Dato
Til: Den risikoansvarlige/kardiologisk kateterlaboratorium eller den ledende overlæge for elektrofysiologi      
Til rette vedkommende  
Merit Medical Systems, Inc. gennemfører p.t. en frivillig tilbagekaldelse af specifikke partier af Prelude SNAP™ delbar sheathintroducer på grund af en periodisk tilbagevendende fejl i den delbare sheatmuffe. Merit Medical har modtaget klager, som indikerer, at vingerne på bestemte partier af Prelude SNAP™ knækker af sheatmuffen, når den deles. Dette kan medføre en mindre forsinkelse i proceduren. Selv om det forekommer uhyre sjældent, kan dette også føre til en forskydning af pacingledning/kateter, luftemboli eller mindre blødning. Merit har ikke modtaget rapporter om skader eller mén som resultat af dette problem. Det er usandsynligt, at der vil opstå skader på patienter som resultat af dette problem. Merit har identificeret de berørte partier og katalognumre som præciseret i den vedhæftede tabel. Merit har valgt at trække de berørte enheder tilbage fra markedet og anmoder om, at du/I med øjeblikkelig virkning stopper brugen af de berørte partier og returnerer dem til Merit.
	Katalognumre
	Partinumre
	
	Katalognumre
	Partinumre
	
	Katalognumre
	Partinumre

	PLS-1006
	Q1175809
Q1190096
Q1194040
Q1194662
Q1194666
Q1213044
Q1228355
	
	PLS-1012.5
	Q1235166

	
	PLSH-1007
	Q1195096
Q1189781

	PLS-1007
	Q1176348
Q1178762
Q1194660
Q1206565
Q1201803
Q1209475
Q1213042
Q1228339
Q1234189X1
Q1234639
	
	PLS-2506
	Q1205118
	
	PLSH-1009
	Q1161477

	PLS-1008
	Q1182862
Q1190097
Q1194661
Q1197055
Q1202959
Q1213024
Q1215467
Q1234979
	
	PLS-2507
	Q1175815
Q1194665
Q1197054
	
	PLSX-1006
	Q1185050
Q1234958

	PLS-1009
	Q1174112
Q1197331
Q1176349
Q1213048
	
	PLS-2508
	Q1193985
	
	PLSX-1007
	Q1176345
Q1193391
Q1228356

	PLS-1009.5
	Q1182863
Q1228338
	
	PLS-2509
	Q1193397
Q1209478
Q1228340
	
	PLSX-1009
	Q1175817
Q1194663
Q1215702
Q1228354

	PLS-1010
	Q1194041
Q1206577
Q1214620
	
	PLS-2510
	Q1176347
Q1204708
	
	PLSX-1009.5
	Q1201789

	PLS-1010.5
	Q1184987
Q1194664
Q1213051
Q1237072
	
	PLS-2510.5
	Q1182836
	
	

	PLS-1011
	Q1213018
	
	PLSH-1006
	Q1170938

	
	


Vores journaler indikerer, at du/I har modtaget de berørte partier. 
Handlinger påkrævet af dig/jer: 
1. Kontrollér straks, om nogen af de berørte enheder, som er identificeret i den vedhæftede Kundesvarformular, befinder sig på din/jeres facilitet, hold dem isoleret, og tag dem ud af brug. 
2. Sørg for, at alle personer i din/jeres organisation får kendskab til denne handling.
3. Udfyld, skan og send venligst den vedhæftede Kundesvarformular pr e-mail til 
RESPONSE-EMEA@merit.com inden for 5 dage.  
4. Returner venligst alle berørte partier, som er i din/jeres besiddelse, til Merit inden for 10 dage ved at følge instrukserne i Kundesvarformularen. 
Bemærk, at de kompetente nationale myndigheder er blevet informeret om denne sikkerhedsmeddelelse.
Hvis du/I har yderligere spørgsmål vedrørende denne meddelelse, kontakt din/jeres Merit salgsrepræsentant eller Kundeservice på +31 43 3588 233 eller e-mail til CustomerService-Maastricht@merit.com. 
Merit Medical er forpligtede på at levere produkter af høj kvalitet og beklager eventuelle gener, denne handling kan medføre. 
Med venlig hilsen
Signaturblok
Bilag: Kundesvarformular
Merit Prelude SNAP FSN
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