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Bradskande faltsakerhetsmeddelande (FSN)
Lostagbar Endo Retrieval Pouch (Detachable Endo Retrieval

Pouch)
1. Information om berdrda produkter *
1. 1. Typ av produkt eller produkter *
Avtagbar endoficka (12 mm)
1. 2. Kommersiellt namn
Avtagbar endoficka
1. 3. Unika enhetsidentifierare (UDI-DI)

04714127860763 (SB936)

04714127860770 (SB957)

04714127860909 (SB979)

1. 4. Primart Kliniskt syfte med enhet(er)*

Den avtagbara endofickan &r en enhet som anvands for att samla in och extrahera prover under
laparoskopisk kirurgi.

1. 5. Enhetsmodell/katalog/artikelnummer*
SB936; SB957; SB979

1. 6. Mijukvaruversion
n/a

1. 7. Berord serie- eller partinummerintervall
Se bilaga | produkttabell

1. 8. Tillhérande enheter
n/a

2 Skal till korrigerande produktsakerhetsatgard (FSCA)*
2. 1. Beskrivning av produktproblemet*

Mekanismen for det angivna artikelnumret fungerar pa ett satt som roret inuti lossnar under
borttagningsprocessen. Om slangen inte ar exakt fixerad kan en del av slangen stracka ut fran
Oppningen efter lossning och falla ner i patientens buk.

2. 2. Fara som ger upphov till FSCA *

Den rapporterade incidensen ar potentiellt allvarlig for patienter eftersom den utskjutande delen
kan falla in i halrummet.

2. 3. Sannolikhet for att problem uppstar
Total forekomstfrekvens: inom 0,0001

2. 4. Forutspadd risk for patient/anvandare
Langvarig operation eller kirurgiskt ingrepp

2. 5. VYtterligare information for att karakterisera problemet
n/a

2. 6. Bakgrund till fragan

Enheten anvands for att innehalla och ta bort prover som tagits bort under laparoskopisk kirurgi.
Mekanismen for det angivna artikelnumret fungerar pa ett satt som roret inuti lossnar under
borttagningsprocessen. Om slangen inte ar exakt fixerad kan en del av slangen stracka ut fran
Oppningen efter lossning och falla ner i patientens buk. Det beslots darfor att ga vidare med en
sdkerhetskorrigerande atgard for att ersatta den nuvarande versionen med en forbattrad
designvariant, vilket minskar risken for att slangen stracker sig ut/faller ner i patientens buk.

2. 7. Annan information relevant for FSCA
n/a
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3. Typ av atgard for att motverka risken *

3. | 1. Atgard som anvandaren ska vidta*

Identifiera produkten Isolera L] Returnera enhet Slang produkten
[0 Modifiering/inspektion av enheten pa plats

L Folj rekommendationer for patienthantering

L1 Notera @andring/forstarkning av bruksanvisningen (IFU)

Andra I Ingen

Vanligen vidarebefordra detta FSN och kundsvarsformulér till andra potentiellt berérda organisationer

3. | 2. Nar ska atgarden vara Beraknat datum &r 2024-11-30
slutférd?
3. | 3. Sarskilda hansyn till: n/a

Rekommenderas uppfdljning av patienter eller granskning av tidigare resultat?
n/a

Ge ytterligare information om uppféljning pa patientniva vid behov eller en
motivering till varfér ingen kravs

3. | 4. Kravs kundsvar? * Ja
(Om ja, bifogat formular med angivande av sista datum for
retur)

3.|5. Atgarder som vidtas av tillverkaren

Produktborttagning O Modifiering/inspektion av enheten pa plats
] Programuppgradering U IFU eller méarkningsandring
] Andra U Ingen

Ange ytterligare information om de identifierade atgarderna.

3 | 6. Nar ska atgarden vara Beraknat datum ar 2025-01-31
slutférd?
3. | 7. Maste FSN kommuniceras till Nej

patienten/lekmanvéandaren?

3 | 8. Omja, har tillverkaren tillhandahallit ytterligare information som ar lamplig for
patienten/lekmanen i ett informationsbrev/blad fér patient/lekman eller icke-
professionell anvandare?

n/a
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4. Allméan information*

1. Typ av viktigt Uppdatera
sakerhetsmeddelande *

2. For uppdaterat FSN, FSN-EP24001 och 02/02/2024
referensnummer och datum for
tidigare FSN

3. FOr uppdaterad FSN, nyckel ny information enligt foljande:

Ytterligare variant identifierad fér marknaden

4. Ytterligare rad eller information Inte planerat &nnu
forvantas redan i uppfoljningen av
FSN? *

5. Om uppfolining FSN forvantas, vad forvantas de ytterligare raden avse:

n/a

6. Forvantad tidsskala for n/a
uppféljning av FSN

7. Tillverkarinformation
(For kontaktuppgifter till lokal representant, se sidan 1 i detta FSN)

a. FOretagsnamn Unimax Medical Systems Inc.

b. Adress 8F-2, No. 127, Lane 235, Pao Chiao Road, Xindian
Dist., New Taipei City, Taiwan

c. Webbplatsadress http://www.unimaxmeds.com

8. Den behdriga (reglerande) myndigheten i ditt land har informerats om detta
meddelande till kunder. *

ja
9. Forteckning Over bilagor: Bilaga | Produkttabell
10. Namn/Underskrift Partheeban Chinnamuthu / Regulatory

Specialist

/r\_{i ‘-’\(A_:-dﬂ r.\ -C

Spridning av detta viktiga sakerhetsmeddelande

Detta meddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behéver kanna till det
liksom till alla andra enheter som har tagit emot berérda produkter fran er. (Efter vad som ar
tillampligt)

Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som berors av denna atgard. (Efter
vad som ar tillampligt)

Ha meddelandet och aktuell hantering i &tanke under en rimlig period, sa att effektiva
korrigerande atgarder kan vidtas.

Rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren, distributéren eller den lokala
representanten samt i tillampliga fall till den nationella behériga myndigheten, eftersom detta &r
vardefull aterkoppling. *

Obs: Falt markerade med * anses nddvandiga for alla FSN:er. Andra &r valfria

4
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Bilaga |
Produkttabell
Modell Partinummer
SB936 6252207165
SB936 6252207184
SB936 6252207186
SB936 6252304017
SB936 6252304033
SB936 6252305087
SB957 6252207180
SB957 6252211177
SB957 6252304025
SB957 6252304034
SB979 6252303017
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Kundsvarsformular

1. Faltsékerhetsmeddelande (FSN) information

FSN referensnummer

FSN-EP24001

FSN-datum 2024/08/27
Produktnamn Se bilaga |
Produktkod Se bilaga |
Partinummer Se bilaga |

2. Kundinformation

Sjukvardsorganisationens namn

Organisationens adress

Kontaktnamn/titel eller funktion

Telefonnummer

E-post

3. Kundatgarder som utfors pa uppdrag av Healthcare Organization

innehallet. Jag har inga berérda enheter.

] Jag bekraftar mottagandet av sdkerhetsmeddelandet och att jag last och forstéatt

] Jag bekraftar mottagandet av sdkerhetsmeddelandet och att jag last och forstatt
innehallet. Jag har forstort de berérda enheterna. Jag har fyllt i tabellen med

uppgifter om antal berérda enheter, dess artikel och parti-/batchnummer.

kvantitet Artikel-/materialnummer

Parti-/batchnummer

Skriv ut namn

Signatur

Datum

4. Returnera bekraftelsen till avsandaren

E-post ra@unimaxmeds.com
Kundhjalp +886-2-8919-1698
Postadress Unimax Medical Systems Inc.
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8F-2, No. 127, Lane 235, Pao Chiao
Rd., Xindian District, New Taipei City,

Taiwan
Web http://www.unimaxmeds.com/
Fax +886-2-8919-1528
Sista datum for att returnera kundsvarsformuléaret Beraknat datum &r 2024-11-30

Det ar viktigt att din organisation vidtar de atgarder som beskrivs i FSN och
bekraftar att du har fatt FSN.

Din organisations svar ar det bevis vi behdver for att 6vervaka framstegen
med de korrigerande atgarderna.
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