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Haster Field Safety Notice

(FSN) varm kold pakke
Risiko behandlet af FSN

1. Oplysninger om bergrte enheder*

1 1. Enhedstype (r)*

varm kold pakke
1 2. Kommercielle navne
. | varm kold pakke
1 3. Unikke enheds—id(er) (UDI-DI)
. | 697371395
1 4. Primeert klinisk formal med enhed(er)*
. | til varm eller kold komprimering til varm eller kold komprimering
1 5. Enhedsmodel/katalog/delnummer (r) *
. | BD500
1 6. Software version

Kun hvor det er relevant.
1 7. Berort serie— eller lotnummeromrade
. | BD500
1 8. Tilknyttede enheder

Inden for rammerne af FSCA f.eks. for IVD-reagenser og platforme.

2 Arsag til feltsikkerhedskorrigerende handling (FSCA)*
2 1. Beskrivelse af produktproblemet#*
Nogle kunder i brugen af produkter, pa grund af brugen af manualen er ikke klar
nok, forkert brug af produkter, hvilket resulterer i produktlaekage

2 2. Fare, der giver anledning til FSCA#*
. | Det er muligt at blive skoldet, hvis produktet laekker.
2 3. Sandsynlighed for, at der opstar et problem

Overdreven opvarmning af produktet kan forarsage skoldning af huden Overdreven
opvarmning af produktet kan forarsage skoldning af huden

2 4, Forventet risiko for patient/brugere

Overdreven opvarmning af produktet kan fordrsage skoldning af huden Overdreven
opvarmning af produktet kan forarsage skoldning af huden

2 5. Yderligere information for at hjeelpe med at karakterisere problemet
. | kan forarsage skoldning af huden kan forarsage skoldning af huden
2 6. Baggrund for sp@rgsmalet

Nogle kunder i brugen af produkter, pa grund af brugen af manualen er ikke klar
nok, forkert brug af produkter, hvilket resulterer i produktlaskage

2 7. Andre oplysninger, der er relevante for FSCA

Dette felt ma& kun indeholde yderligere oplysninger, som anses for n@dvendige af
fabrikanten for at supplere oplysninger, der er relevante for FSCA.

| | 3. Type handling for at mindske risikoen
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3.

1. Handling, der skal udferes af brugeren#*

[J Identificer enhed [0 Karant®@neenhed [ Returner enhed
[0 Bdeleg enhed

O Modifikation/inspektion af enheden p@ stedet
[0 Fglg anbefalingerne til patienthandtering
& Ver opmerksom pd @ndring/forst@rkning af brugsanvisningen (IFU)

O Andet O Ingen

Produkter skal bruges i henhold til den nye brugsanvisning

2. Hvornar skal februar 2023
handlingen veere
afsluttet?

3. Saerlige hensyn til: Vaelg en vare.

Anbefales opf@lgning af patienter eller gennemgang af patienters
tidligere resultater? Ja

Opdater IFU til kunde—e-mail

4. Er kundesvar pakraevet? * Ingen
(Hvis ja, vedhaeftet formular med angivelse af frist
for returnering)

5. Handling, der traeffes af producenten
O Produktf jernelse O] Modifikation/inspektion af enheden pd stedet
[ Software opgradering [ Andring af brugsanvisning eller merkning

Andre ting O Ingen

Opdater IFU til kunden via e-mail

6. Hvornar skal februar 2023
handlingen veere
afsluttet?

7. Skal FSN meddeles patienten Ingen
/lay-bruger?

8. Hvis ja, har producenten givet yderligere information, der er egnet til
patienten/laegbrugeren i et patient—/laegmands— eller ikke—professionel
brugerinformationsbrev/-ark?

Veelg en vare. Vaelg en vare.
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4, Generelle oplysninger*

4, 1. FSN-type* Ny
4, 2. F dateret FSN, f
Y o ey SRR 2022062902/2022063112/2022081834
dato for forrige
-FSndad
4. 3. For opdateret FSN skal du indtaste nye oplysninger som f@lger:
Opsummer enhver vaesentlig forskel 1 bersrte enheder og/eller handlinger, der skal traeffes.
4. 4. Yderligere r&d eller information Ikke planlagt endnu
forventes allerede i opfelgning af
FSN? *
5. Hvis opfelgning FSN forventes, hvad forventes de yderligere rad at vedrgre:
4
Opdater IFU
6. Forventet tidsplan for opfelgning af Til levering af opdateret rddgivning.
4 FSN
4 7. Producentoplysninger
(For kontaktoplysninger p@ den lokale repraesentant, se side 1 i denne FSN)
en. firmanavn Shanghai Bing Fan Industrial Co, Ltd
b. Adresse No.18 Hang Fan Road,Pu Dong New Area, Shanghai
c. Hjemmeside adresse shbingfan14@bingfan. cn
4. 8. Den kompetente (regulerende) myndighed i dit land er blevet informeret om denne
kommunikation til kunderne. *Lsegemiddelstyrelsen
4. 9. Liste over bilag/bilag: Hvis omfattende overveje at give web—link i stedet.
4. 10. Navn/Underskrift Indsaet navn og titel her og underskrift nedenfor
AFP\Q

Overfersel af denne feltsikkerhedsmeddelelse

Denne meddelelse skal videregives til alle dem, der har brug for at veere opméerksomme i din organisation eller
til enhver organisation, hvor de potentielt ber@rte enheder er blevet overf@rt. (Som passende)

Overf@r venligst denne meddelelse til andre organisationer, som denne handling har indflydelse pa. (Som passende)

Vaer venligst opmaerksom pd denne meddelelse og deraf f@lgende handling i en passende periode for at sikre
effektiviteten af den korrigerende handling.

Rapportér venligst alle enhedsrelaterede haendelser til producenten, distributgren eller den lokale repragsentant
og den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette giver vigtig feedback. . *

Bemeerk: Felter angivet med * anses for n@dvendige for alle FSN er. Andre er valgfrie



