SINCE 1998

23. April 2018

Att.: 1. Administrende overlere kirurgisk operationsafsnit

2. Oversygeplejerske Kkirurgisk operationsafsnit

HASTENDE SIKKERHEDSMEDDELELSE OM MEDICINSK UDSTYR
Produktnavn: Frazier-sugehindtag
Produktkode: UM1912 (12 Fr), Parti nr. - CGCA05-01

MHRA Reference Number: 2018/002/008/478/001

Efter konsultation med ConvaTec og den britiske leegemiddelstyrelse (Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency — MHRA) udsender GC Medica denne sikkerhedsmeddelelse om

ovennavnte produkt.

Frazier-sugehandtag bruges til kirurgiske procedurer, hvor der kraves ekstrem pracision for at fjerne
vaske og rester fra operationsstedet. Produktet er udstyret med en stilet til at holde spidsen aben, nar

suget bajes. Produktet er et engangsprodukt.

ConvaTec har modtaget nogle fa klager fra brugere i New Zealand og Norge, der bekrafter, at
sugespidsen drejer rundt pa handtaget. Klagerne har ikke givet anledning til patientskader. Afhaengigt af
proceduretype er der mulighed for alvorlig skade sdsom forsinket helbredelse/forsinkelse i behandling
og vavsskader. Sandsynligheden for sddanne skader pd patienten er imidlertid, baseret pd vores
undersggelse, ringe til lav. Det er meget sandsynligt, at brugeren kan fortsette sugningen, efter at
sugespidsen begynder at dreje rundt inden i handtaget. Chancerne for, at brugeren opdager drejningen,

er haje.
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GC Medica er i feerd med at godkende en revideret fremstillingsproces efter at have flyttet stottepunktet
for bejningen pé bejningsbeslaget fra handtaget til metalroret, hvorved handtaget pavirkes mindre af
kraften fra bejningen. Nar godkendelse og produkttest er afsluttet, indferer vi det @ndrede produkt pa
markedet.

Brugere skal foretage folgende

Var opmarksom pd det mulige problem med Frazier-hdndtaget som navnt i denne
sikkerhedsmeddelelse.

Udfyld, og indsend sa snart som muligt den vedheaftede kvitteringsformular.

Underret alt relevant personale.

Efterse Frazier-sugehandtaget for los spids for brug.

Hav en yderligere/alternativ Frazier-enhed i reserve i tilfelde af, at du oplever, at sugespidsen
drejer rundt.

Udfer klinisk korrekte og rettidige tiltag for at fortsaette sugning med det eksisterende

instrument, eller udskift med et nyt.

Forhandlere skal foretage folgende

Var opmarksom pd det mulige problem med Frazier-hdndtaget som navnt i denne
sikkerhedsmeddelelse.
Udfyld, og indsend sa snart som muligt den vedheftede kvitteringsformular.

Underret alle bererte medarbejdere og dine kunder ved at udlevere en kopi af

sikkerhedsmeddelelsen.

Hvis du har leveret det pageldende Frazier-instrument til andre organisationer, skal du oplyse

KINGSMEAD SERVICE LIMITED herom inden for 24 timer pa tIf. +44 - 207 183 2596.

Sikkerhedsmeddelelsen skal placeres meget synligt, indtil lageret af det pagaeldende produkt er opbrugt.

Du bliver underrettet pr. e-mail, nar GC Medica introducerer et revideret produkt.
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Foresporgsler eller bekymringer vedrerende denne meddelelse henvises til tIf. +44 (207) 183 2596.

ConvaTec og GC Medica beklager sterkt den ulejlighed, som dette medferer for din institution.

Med venlig hilsen

Navn pa person vedrerendé myndighedsspergsmal
Adam Jiang
Stilling

QA Manager
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Svarformular

Udfyld nedenstaende formular, og indsend den til den oplyste adresse.

Att.:

E-mailadresse:

KINGSMEAD SERVICE LIMITED

Peng Yan

office@kingsmead-service.com

Emne: HASTENDE SIKKERHEDSMEDDELELSE OM MEDICINSK UDSTYR —

Frazier-sugeinstrument

Fra:
(navn pa institution)

Kontaktperson:
(skriv navn med blokbogstaver)

Telefonnr.:

Faxnr.:

o

at fglge

Vi har intet lager af det pagaldende Frazier-sugeinstrument

Vi har et lager af det pageeldende Frazier-sugeinstrument og er indforstaet med
instruktionerne i sikkerhedsmeddelelsen.
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Andre relevante oplysninger:

Underskrift:

Dato:




