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ZIBO QIAOSENDMEDICAL ARTICLES CO.，LTD.
Add: No.88, Tianheng Road, Gaoqing County, Zibo Shandong Province, China

Tel:0086-533-6985995 Fax:0086-533-6966582
Email: zhanghaibin@qiaosend.com

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Brådskande säkerhetsmeddelande

Kommersiellt namn på berört produkt: Förlängningsslangar för engångsanvändning
FSCA-identifierare: QSZK-202507-182-001
Åtgärdstyp: Utge en varning till användaren

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Datum: 2025-08-14

Uppmärksamhet: Slutanvändare

Detaljer om berörda enheter:
Tillverkare: Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd.
Produkt: Förlängningsslangar för engångsbruk
Enhetsmodellkoder: Se Bilaga 1

Beskrivning av problemet:
Genom granskning av klagandata har Qiaosend funnit att när användare använder
engångs-förlängningsslangar i kombination med andra anordningar, kan det
förekomma en risk för sprickbildning eller läckage i anslutningskomponenterna om
anslutningsdelarna kommer i kontakt med etanolbaserade desinfektionsmedel under
användningsprocessen. Qiaosend kommer att skicka ut ett fältsäkerhetsmeddelande
(FSN) till kunder för att förstärka varningar/försiktighetsåtgärder och minska
förekomsten av potentiella problem.

Klinisk riskutlåtande:
I händelse av läckage kan det uppstå förseningar i proceduren, behandlingsavbrott,
exponering för farliga läkemedel och/eller underdosering av medicin.

Råd om åtgärder för användaren:
• Denna produkt är steril och kräver ingen desinfektion. Om andra anordningar som
ansluts till denna produkt behöver desinficeras med etanoldesinfektionsmedel, se till att
den är helt torr innan användning. Ingen patientuppföljning krävs om enheten redan har
använts på ett säkert sätt.

Åtgärder som ska vidtas av Zibo Qiaosend:
Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd. kommer att uppdatera märkningen av alla
förlängningsslangar för engångsbruk (se produktkoder i Bilaga 1) genom att lägga till
följande varning:
"Denna produkt är steril och kräver ingen desinfektion. Om andra anordningar som


