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AVVISO URGENTE DI SICUREZZA (FSN) 

 

Data:  

 

ATTENZIONE: Amministratore sanitario/Responsabile Laboratorio Radiologia Interventistica/Risk 

Manager     

 

Gentile Signore/a,   

 

Merit Medical Systems, Inc. sta volontariamente effettuando il richiamo di alcuni lotti specifici di 

siringhe Medallion® da 1 mL a causa di un difetto di fabbricazione che riguarda la punta dello stantuffo. 

Prima dell’uso e durante la preparazione, quando il liquido viene aspirato all’interno della siringa, è 

possibile che nel corpo cilindrico della siringa penetri dell’aria e/o che si verifichi una fuoriuscita di 

liquido dalla parte posteriore. Merit ha individuato i lotti e i codici prodotto interessati dal problema, 

come riportato di seguito in tabella. Merit non ha ricevuto alcuna segnalazione di danni o lesioni ai 

pazienti dovuti a tale problema. Merit ha scelto di ritirare questi prodotti dal mercato e chiede l’immediata 

cessazione dell’utilizzo o della distribuzione dei lotti interessati e la loro restituzione a Merit. Se la sua 

azienda ha ulteriormente distribuito uno dei lotti interessati, le chiediamo di effettuare un richiamo 

immediato del prodotto conformemente alle vostre politiche aziendali, contattando i clienti ai quali lo 

avete consegnato.  

 

Numeri di catalogo: Lotti interessati 

701989001 B617173 

K01-07427 H1082598 

K01-05197P H1082648  

H1082649 

MSS011-YP H1082809 

K01-07946P H1085511 

MSS011 H1085645 

H1092907 

MSS011-LB H1085649 

H1097018 

MSS011-R H1085658 

MSS011-Y H1085659 

MSS011P H1085735 

MSS011-LBP H1089234 

MSS011-DG H1089419 
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Numeri di catalogo: Lotti interessati 

K08-02926AP H1090184 

K01-07742P H1101188 

K10-05457P H1101443 

 

I registri in nostro possesso indicano che la vostra struttura ha ricevuto i lotti interessati.  

 

Richiesta di intervento:  

1. La preghiamo di accertarsi immediatamente se i dispositivi indicati nel modulo di risposta del 

cliente in allegato siano presenti presso la vostra struttura. In tal caso, le chiediamo di metterli in 

quarantena e di non utilizzarli.  

2. Si accerti che tutti i membri del personale a cui sono stati distribuiti i dispositivi siano informati 

di questa azione correttiva.  

3. La preghiamo inoltre di compilare il modulo di risposta del cliente allegato alla presente, di 

eseguirne la scansione e inviarlo tramite email a: response@merit.com.  

4. La preghiamo infine di rispedire a Merit tutti i lotti interessati in vostro possesso, seguendo le 

istruzioni riportate nel modulo di risposta del cliente. 

 

Nota: in caso di utilizzo di una siringa difettosa da 1mL, l’operatore sanitario si accorgerebbe del 

problema prima dell’uso, in quanto noterebbe la presenza di aria aspirata all’interno della siringa e/o una 

fuoriuscita di liquido dalla parte posteriore della stessa.  L’unica conseguenza per il paziente sarebbe un 

ritardo nell’effettuazione della procedura dovuto alla sostituzione della siringa. 

 

Per qualunque domanda relativa alla presente comunicazione, la invitiamo a contattare il suo Agente di 

Vendita Merit o Michelle Savelkoul al numero +31 43 3588247 (Interno 9007) o all’indirizzo email 

msavelkoul@merit.com.  

 

Merit Medical è impegnata a fornirle prodotti di alta qualità e si scusa per qualunque disagio causato da 

questa campagna di richiamo.  

 

Cordiali saluti 

 

 

 

Mark Mullaney 

Direttore, Affari Normativi 

Merit Medical Ireland Ltd. 

 

Allegato 

mailto:response@merit.com
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<Original English Text> 

 

 

URGENT FIELD SAFETY NOTICE (FSN) 

 

Date: 28-MAR-2017 

 

ATTENTION: Hospital Administrator/Interventional Radiology Lab Manager/Risk Manager     

 

Dear Sir or Madame,   

 

Merit Medical Systems, Inc. is voluntarily conducting a recall of specific lots of 1mL Medallion® 

syringes due to a supplier manufacturing defect with the syringe plunger tip. Prior to use and during prep, 

when fluid is drawn into the syringe, air may enter the barrel and/or fluid may leak out the back of the 

barrel. Merit has identified the affected lots and catalog numbers as detailed in the table below. Merit has 

received no reports of patient harm or injury as a result of this issue. Merit has chosen to remove the units 

from the market and requests that you immediately stop using or distributing the affected lots and return 

them to Merit. If you have further distributed any of the affected lots, immediately initiate a product recall 

in accordance with your company’s established policies for customers to whom you have shipped affected 

product.  

 

Catalog Numbers Lot Numbers 

701989001 B617173 

K01-07427 H1082598 

K01-05197P H1082648  

H1082649 

MSS011-YP H1082809 

K01-07946P H1085511 

MSS011 H1085645 

H1092907 

MSS011-LB H1085649 

H1097018 

MSS011-R H1085658 

MSS011-Y H1085659 

MSS011P H1085735 

MSS011-LBP H1089234 

MSS011-DG H1089419 

K08-02926AP H1090184 

K01-07742P H1101188 

K10-05457P H1101443 

 

Our records indicate that you have received affected lots.  
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Actions required of you:  

1. Please immediately determine if any of the devices identified in the attached Customer Response 

Form are within your facility, quarantine them, and discontinue use.  

2. Ensure that all personnel to whom the devices were distributed are made aware of this field 

action.  

3. Please fill out, scan and email the attached Customer Response Form to response@merit.com.  

4. Please return all affected lots in your possession to Merit, per the instructions found in the 

Customer Response Form. 

 

Note: If the affected 1 mL syringe is used, the failure would be identified by the medical professional 

prior to use because air would be drawn in and/or fluid would leak from the back of the syringe.  The 

impact to the patient would be a delay in the procedure while the affected syringe is replaced. 

 

If you have any questions concerning this communication, please don’t hesitate to contact your Merit 

Sales Representative or Michelle Savelkoul at +31 43 3588247 (Ext. 9007) or msavelkoul@merit.com.  

 

Merit Medical is committed to providing high quality products to you and apologizes for any 

inconvenience this field action may cause.  

 

Kind Regards, 

 

 

 

Mark Mullaney 

Director, Regulatory Affairs 

Merit Medical Ireland Ltd. 

 

Enclosure 
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