ZIBO QIAOSEND MEDICAL 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

Bradskande sikerhetsmeddelande

Kommersiellt namn pa berdrt produkt: Férlangningsslangar foér engangsanvandning
FSCA-identifierare: QSZK-202507-182-001
Atgardstyp: Utge en varning till anvédndaren

Datum: 2025-08-14
Uppmarksamhet: Slutanvandare

Detaljer om berdrda enheter:

Tillverkare: Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd.
Produkt: Férlangningsslangar for engangsbruk
Enhetsmodellkoder: Se Bilaga 1

Beskrivning av problemet:

Genom granskning av klagandata har Qiaosend funnit att nar anvandare anvander
engangs-forlangningsslangar i kombination med andra anordningar, kan det
forekomma en risk for sprickbildning eller lackage i anslutningskomponenterna om
anslutningsdelarna kommer i kontakt med etanolbaserade desinfektionsmedel under
anvandningsprocessen. Qiaosend kommer att skicka ut ett faltsakerhetsmeddelande
(FSN) till kunder for att forstarka varningar/forsiktighetsatgarder och minska
forekomsten av potentiella problem.

Klinisk riskutlatande:
| handelse av lackage kan det uppsta forseningar i proceduren, behandlingsavbrott,
exponering for farliga lakemedel och/eller underdosering av medicin.

Rad om atgarder for anvandaren:

» Denna produkt ar steril och kraver ingen desinfektion. Om andra anordningar som
ansluts till denna produkt behdver desinficeras med etanoldesinfektionsmedel, se till att
den ar helt torr innan anvandning. Ingen patientuppféljning kravs om enheten redan har
anvants pa ett sakert satt.

Atgirder som ska vidtas av Zibo Qiaosend:

Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd. kommer att uppdatera markningen av alla
forlangningsslangar for engangsbruk (se produktkoder i Bilaga 1) genom att lagga till
foljande varning:

"Denna produkt ar steril och kraver ingen desinfektion. Om andra anordningar som



