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FSCA-referensnr: 1721504-10/05/26-009R OKTOBER 2026

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN (FSN)

Arbetsstationshylsa: Surfacer® Inside-Out® katetersystem for dtkomst
1. Information om berorda produkter*

1. 1. Produkttyp(er)*

Arbetsstationshylsa — Arbetsstationshylsan ger atkomst till det perifera vensystemet via vena
femoralis dex. Arbetsstationshylsan dr 65 cm lang, har en innerdiameter (ID) pa 7,3 Fr och en
ytterdiameter (OD) pa 10,4 Fr. Arbetsstationshylsan tillhandahaller ett lumen for Surfacer-
enheten och forhindrar skada under framféringen. Anvandare har rapporterat anvandning av
dubbel hylsa eller forstarkta introducers nar sa behévts. Anvandare har t.ex. rapporterat
anvandning av kortare och vidare (12 Fr, 45 cm langd) flatade eller forstarkta introducers for att
komma forbi vinkeln mellan iliaca inferior och vena cava, varefter arbetsstationshylsan fors
genom denna introducer och fram till platsen for den centrala venocklusionen.
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1. 2. Handelsnamn
Surfacer® Inside-Out® katetersystem for atkomst, Surfacer® Workstation Sheath

1. 3. Produkten (produkternas) primara kliniska syfte*
Surfacer® Inside-Out® katetersystem for atkomst ar avsett for att skapa atkomst till centrala

vener for att underlatta kateterinforing i det centrala vensystemet for patienter med venésa
ocklusioner i den 6vre kroppshalvan eller andra tillstand som omojliggor atkomst till centrala
vener med konventionella metoder.

1. 4. Produktmodell/katalog-/artikelnummer*
600200/C och 600200/F
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2 Anledning till den korrigerande sikerhetsatgarden pa marknaden
(FSCA, Field Safety Corrective Action)*

1. Beskrivning av problemet med produkten*

Merit Medical Systems, Inc. (Merit) genomfor en frivillig aterkallelse av Surfacer® Inside-Out®
katetersystem for atkomst. Den rontgentata spetsen pa arbetsstationshylsan kan lossna sa att
den inte langre fungerar sa som avsett.

2. Farasom foranlett den korrigerande sikerhetsatgarden pa marknaden*

Om spetsen pa inforingshylsan lossnar kan det leda till fraimmandekropp i karlsystemet, behov
av ytterligare ingrepp, blédning, skada pa mjukvavnader samt trombos.

3. Sannolikhet for att problemet uppstar

7207 PPM

4. Forutsedd risk for patient/anvdndare

Om spetsen pa inforingshylsan lossnar kan det leda till frammandekropp i karlsystemet, behov
av ytterligare ingrepp, blédning, skada pa mjukvavnader samt trombos.

3. Typ av atgard for att minska risken*

1. Atgird som ska vidtas av anvindaren*

Identifiera produkten [J Satta produkten i karantin
[J Returnera produkten Destruera produkten

L] Modifiering/inspektion av produkten pa faltet

L1 Félja rekommendationer for patientbehandling

O Uppmarksamma andring/utékning av bruksanvisningen

Annat [ Inget
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Vad ni behover gora:

1. Viber att ni omedelbart faststéller om nagra av de produkter som anges i den bifogade
kundsvarsblanketten (Customer Response Form, CRF) finns pa er vardenhet.

2. Placera detta meddelande intill det berérda lagret och anvind Bild A nedan for att identifiera
arbetsstationshylsan och - dilatatorn.

Surfacer® Workstation Sheath
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Bild A: Arbetsstationshylsa och -dilatator

3. Forutom att placera detta meddelande intill den berdrda Merit-produkten méste ni ocksé
placera etiketterna som vi tillhandahéller i detta utskick pa satserna for att sékerstilla att alla
uppmérksammas pa aterkallelsen. Se bild B nedan.
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URGENT RECALL!

The Surfacer® Workstation Sheath
and Dilator is under recall. Both the
Workstation Sheath and the Dilator
should be removed and destroyed

OKTOBER 2026

at point of use.

Scan QR code for affected product
information and recall notice.

Scan R
Code for
Recall Hoificalion

Bild B: Etikett om aterkallelse av Surfacer

URGENT RECALL!

The Surfacer® Workstation Sheath and
Dilator is under recall. Both the
Workstation Sheath and the Dilator should
be removed and destroyed at point of use.
Scan QR code for affected product
information and recall notice.

BRADSKANDE ATERKALLELSE!
Surfacer® Workstation Sheath och -
dilatator dr foremal for aterkallelse.
Béde arbetsstationshylsan och
dilatatorn ska tas undan och

forstoras pa anvandningsplatsen.
Skanna QR-koden for information och
aterkallelsemeddelande for den berdrda
produkten.

Scan QR Code for Recall Notification

Skanna QR-koden for
aterkallelsemeddelande

motsvarande kartong.

markning.

Bild C nedan for forslag till placering.

a. Anvind etiketten som visas i Bild B, och sitt en etikett pa utsidan av forpackningen
till varje berord produkt och en etikett pa den inre forseglade Tyvek-brickan i

b. Placera varje etikett pa en ren, torr och plan yta dér den ar vél synlig, utan att den
skymmer produktidentifiering, partinummer, utgangsdatum eller annan obligatorisk

c. Tryck fast hela etiketten ordentligt for att sdkerstélla att den sitter stadigt fast. Se

d. Om ni behover fler dn de tillhandahallna etiketterna for att kunna mérka hela ert
lager kan ni kontakta RESPONSE-EMEA @merit.com for att fa ytterligare etiketter.
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MERIT/ 3D,
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Bild C: Placering av etikett

4. Vi ber ocksa att ni omedelbart upphor med anviandningen av arbetsstationshylsan och -
dilatatorn och destruerar komponenterna pa anviandningsplatsen. Endast arbetsstationshylsan
och -dilatatorn ska kasseras pa anvindningsplatsen; de dvriga komponenterna i den fardiga
produkten r fortfarande sékra for klinisk anvandning.

a. OBS! Arbetsstationshylsan och -dilatatorn ér forseglade innanfor den sterila
barriéiren och kan inte tas ut eller destrueras pa lagerniva. Oppning av
forpackningen innebér att steriliteten for de 6vriga komponenterna bryts, och
detta ska darfor ske pa anvindningsplatsen.

5. Sikerstill att all berdrd personal inom din organisation informeras om denna sdkerhetsatgird
pad marknaden. Om produkten har distribuerats vidare till andra vardenheter, institutioner eller
tillverkare, sdkerstill att detta meddelande omedelbart delas med dessa instanser och anteckna
pa kundsvarsblanketten hur manga produkter som har distribuerats. Ytterligare information
om distributionen kan eventuellt begéras av hélsovardsmyndigheter.

6. Vi ber att du fyller i, skannar och e-postar den ifyllda kundsvarsblanketten (Customer
Response Form) till kundtjansten, pA RESPONSE-EMEA@merit.com inom 10 arbetsdagar.
Alla berorda produkter som levererats till er maste tas upp pa kundsvarsblanketten.

7. Vid begiran om alternativa fristdende Roadster guidehylsa och -dilatator till satserna, anvind
produktkod: PG7F65SX och kontakta RESPONSE-EMEA @merit.com, tillsammans med den
ifyllda kundsvarsblanketten.

3. | 2. Nar ska atgarden vara Omedelbart
genomford?
3. | 3. Krévs svar fran kunden? * Ja

(Om Ja bifogas en blankett som anger nér svaret senast ska
returneras)
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4. Allman information*

4, 1. Typ av Sakerhetsmeddelande till Nytt
marknaden (FSN)*

4, 2. Behorig (tillsyns-) myndighet i ditt land har informerats om denna kommunikation till
kunderna. *

4, 3. Lista 6ver bifogade
dokument/bilagor: https://www.merit.com/?page_id=877242&previ
ew=18&_ppp=7384ec96f3

Vidarebefordran av detta sdkerhetsmeddelande till marknaden

Detta meddelande maste skickas vidare till alla som maste kdnna till detta inom din
organisation eller till alla organisationer till vilka de potentiellt berérda produkterna har
vidarebefordrats (efter vad som ar tillampligt).

Vi ber att du vidarebefordrar detta meddelande till andra organisationer som berérs av denna
atgérd (efter vad som ar tillampligt).

Vi ber att ni under en lamplig tidsperiod fortsatter att vara uppmarksamma pa detta
meddelande och resulterande atgard, sa att den korrigerande atgardens effektivitet
sakerstalls.

Rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren, distributéren eller lokal
representant samt till behérig myndighet om sa ar tillampligt, eftersom detta ger viktig
feedback.*

Obs! Falt markerade med en * ar nddvandiga for alla sakerhetsmeddelanden till marknaden (FSN).
Ovriga ar valfria.
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