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AVIS URGENT DE SECURITE SUR LE TERRAIN (FSN)

Nom des produits concernésKits de péricardiocentese
Action requise : Renvoi du ou des dispositif(s) a Merit

Merit Medical Systems, Inc. effectue volontairemantrappel des Kits de péricardiocentése en ralson
probléme lié a une aiguille fournie par le foureiss qui est incluse dans les kits. Il s'est agétén lot des
aiguilles fournies par le fournisseur présentaé dimension interne trop petite qui ne permet pgmbsage

du fil-guide de 0,035inclus. Cela pourrait entrainer un retard modéré&atement du patient avec possibilité
d'aggravation de tamponnade cardiaque. Merit gla@acun signalement de Iésion ou de blessurepdiient

a la suite de ce probléme. Merit a identifié ledbles numéros de référence concernés, qui figdears le
tableau ci-dessous. Merit a choisi de retirer dechaces unités et vous demande d'arréter imméukate
d'utiliser ou de distribuer les lots concernésecled renvoyer a Merit.

Numeéro de référence | Numéro de lot
K1265914

PC101EU K1265915
K1265916

PCSO3EU K1265981
K1265982

Actions requises de votre part :
1. Déterminez si des dispositifs identifiés dans lekdaire de réponse du client (CRF) joint se trative

dans votre établissement, mettez-les en quarantairééez de les utiliser et de les distribuer.

2. Assurez-vous que le personnel concerné dans vajamigation est mis au courant de cette action
de terrain.

3. Sile produit a déja été distribué a d'autres &tsdanents, institutions ou fabricants, assurez-qoes
le présent avis soit immédiatement partagé aveeenatez la quantité distribuée sur le Formulaire
de réponse du client. Des renseignements suppléairemtle distribution peuvent étre demandés par
les autorités sanitaires.

4. Veuillez remplir, scanner et renvoyer par courélectronique le Formulaire de réponse du cliemitjoi
a RESPONSE-EMEA@merit.com dans les 5 jours. Toadyit concerné qui vous a été livré doit étre
comptabilisé sur le Formulaire de réponse du client

5. Veuillez renvoyer immédiatement tous les lots conés en votre possession a Merit, en suivant les
instructions figurant dans le Formulaire de répahselient.

Notez que les autorités nationales compétentesoofies ont été averties de cette action de terrain.

Pour toutes questions concernant cette communigatieésitez pas a contacter votre représentanneoonl
Merit ou le service clientéle Merit au XXXXXX.

FSCA : 1721504-02/09/18-002R Date



Merit Medical s'engage a vous fournir des proddédaute qualité et tient a s'excuser du désagtémen
éventuel que cette action de terrain pourrait dooasr.

Piece(s) jointe(s)

FSCA : 1721504-02/09/18-002R Date



FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT du fabricant

Avis urgent de rappel de produit
Formulaire de réponse client

Merit Medical Systems, Inc.
Représentant commercial Merit :

Contact client

Titre

Téléphone

Date

N° RGA

CECI EST UN AVIS URGENT DE RAPPEL DE PRODUIT :

Merit Medical Systems, Inc. effectue volontairement un rappel des Kits de péricardiocentése en raison d'un probléme lié a une aiguille
fournie par le fournisseur, qui est incluse dans les kits. Il s'est avéré qu'un lot des aiguilles fournies par le fournisseur présentait une
dimension interne trop petite qui ne permet pas le passage du fil-guide de 0,035 inclus. Cela pourrait entrainer un retard modéré du
traitement du patient avec possibilité d'aggravation de tamponnade cardiaque. Merit n'a recu aucun signalement de préjudice ou de Iésion
d'un patient a la suite de ce probleme. Merit a identifié le lot et les numéros de référence concernés, qui figurent dans le tableau ci-
dessous. Merit a choisi de retirer du marché ces unités et vous demande d'arréter immédiatement d'utiliser ou de distribuer les lots
concernés et de les renvoyer a Merit.

Veuillez fournir un statut concernant les éléments suivants :

N° de lot N° de piéce Qté Date N° de bon de N° de N° Qté utilisée ou Qté | Qté inutilisée et en
d'expédition | commande du client | commande Merit | RGA distribuée cours de renvoi

Veuillez remplir et signer le présent Formulaire de réponse du client et effectuer les étapes suivantes. Il est trés important que vous accomplissiez ces étapes
afin de permettre a Merit de respecter les réglementations gouvernementales applicables.

1. Scannez et envoyez par courrier électronique le Formulaire de réponse du client complété 8 RESPONSE-EMEA@merit.com dans les 5 jours.
2. Sivous renvoyez un produit, placez le Formulaire de réponse du client complété original avec les produits a renvoyer de la fagon indiquée ci-
dessous. Le formulaire doit accompagner tous les produits renvoyés a Merit.

Instructions de renvoi de produit

Renvoyez les produits concernés en les réexpédiant & Merit par I'intermédiaire du compte standard UPS 7619AE, indiquez le numéro RGA attribué (voir
tableau ci-dessus) a I'extérieur de la boite et expédiez a :

Merit Medical, Service clientéle, Amerikalaan 42, 6199 AE Maastricht Airport, Pays-Bas
Pour toutes autres questions, veuillez contacter votre représentant commercial Merit ou le service clientéle Merit au numéro XXXX.

Je déclare avoir regu et compris cet avis. Je déclare que les produits précités ont été utilisés, distribués ou renvoyés a Merit Medical Systems, Inc. selon les

instructions de notification. En outre, si j'ai redistribué des produits cités dans ce formulaire, je déclare avoir fourni un exemplaire de cet avis au(x)dit(s)
destinataire(s).

Signature du contact client Date

Formulaire 9.034/006



