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Notificare urgenta privind siquranta pe teren
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In atentia*:Director Sala de chirurgie

Datele de contact ale reprezentantului local (nume, e-mail, telefon, adresa etc.) *

Nume: XXX
E-mail: XXX XXX@XXX
Telefon: +XXXXXXXX XXX XXX
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Notificare urgenta privind siquranta pe teren (FSN)
Husa detasabila de recuperare Endo (Detachable Endo Retrieval

Pouch)
1. Informatii despre dispozitivele afectate*
1. 1. Tip de dispozitiv*
Buzunar end detasabil
1. 2. Denumiri comerciale
Buzunar end detasabil
1. 3. Identificatori unici de dispozitiv (UDI-DI)

04714127860763 (SB936)

04714127860770 (SB957)

04714127860909 (SB979)

1. 4. Scopul clinic principal al dispozitivului (dispozitivului)*

Buzunarul endo detasabil este un dispozitiv care este utilizat pentru colectarea si extragerea
probelor in timpul interventiilor chirurgicale laparoscopice.

1. 5. Modelul dispozitivului/Catalogul/Numarul(e) de piesa*
SB936; SB957; SB979
1. 6. Versiune software
n/a
1. 7. Intervalul de serie sau lot afectat
Vezi Anexa | Tabelul cu produse
1. 8. Dispozitive asociate
n/a

2  Motivul masurii corective pentru siguranta in domeniu (FSCA)*
2. 1. Descrierea problemei asociate cu produsul*

Mecanismul numarului articolului enumerat functioneaza astfel incat tubul din interior sa se
desprinda Tn timpul procesului de indepartare. Daca tubul nu este fixat cu precizie, o parte a tubului
se poate Tntinde din deschidere dupéa detasare si poate caddea in abdomenul pacientului.

2. 2. Pericolul care a determinat emiterea FSCA*
Incidenta raportata este potential grava pentru pacienti, deoarece partea extinsa poate cadea in
cavitate.
2. 3. Probabilitatea aparitiei problemei
Rata generala de aparitie: in intervalul 0,0001
2. 4. Risc prognozat pentru pacient/utilizatori
Chirurgie prelungita sau interventie chirurgicala
2. 5. Informatii suplimentare pentru a ajuta la caracterizarea problemei
n/a
2. 6. Contextul problemei

Dispozitivul este utilizat pentru a retine si indeparta specimenul indepartat in timpul interventiei
chirurgicale laparoscopice. Mecanismul numarului articolului enumerat functioneaza astfel incat
tubul din interior sa se desprinda in timpul procesului de indepartare. Daca tubul nu este fixat
precis, o parte a tubului se poate intinde din deschidere dupa detasare si poate cadea in
abdomenul pacientului. S-a decis astfel sa se procedeze cu o actiune corectiva de siguranta pe
teren pentru a inlocui versiunea actuald cu o variantd de design imbunatatita, reducand astfel
potentialul ca tubul sa se intinda / sa cada in abdomenul pacientului.

2. 7. Alte informatii relevante pentru FSCA

n/a
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3. Tipul de masuri pentru reducerea riscului *

3. | 1. Masuri de luat de catre utilizator *

Identificare dispozitiv Carantinare dispozitiv
LI Dispozitiv de returnare Distrugere dispozitiv

LI Modificarealinspectia dispozitivului la fata locului
[J Urmati recomandarile de management al pacientului
L1 Luati nota de modificarea/intarirea instructiunilor de utilizare (IFU)

Alte O Nici unul

Va rugam sa trimiteti acest FSN si formularul de raspuns al clientilor altor organizatii potential afectate.

3. | 2. Pana cand ar trebui Data estimata este 30.11.2024
finalizata actiunea?

3. | 3. Consideratji speciale pentru: n/a

Se recomanda urmarirea pacientilor sau revizuirea rezultatelor anterioare ale
pacientilor?
n/a

Furnizati detalii suplimentare despre urmarirea la nivel de pacient daca este necesar
sau o justificare pentru care nu este necesara

3. | 4. Este necesar raspunsul clientului? * Da

(Daca da, formularul atasat specificand termenul limita
pentru returnare)

3. | 5. Masuri luate de catre producator

indepartarea produsului [ Modificarea/inspectia dispozitivului la fata locului
] Actualizare software ] IFU sau modificarea etichetei
I Alte I Nici unul

Furnizati detalii suplimentare despre actiunile identificate.

3 | 6. Pana cand ar trebui Data estimata este 31.01.2025
finalizata actiunea?

3. | 7. Este necesar ca FSN sa fie comunicat Nu
pacientului/utilizatorului profesionist?

3 | 8. Daca da, a furnizat producatorul informatii suplimentare potrivite pentru
pacient/utilizatorul neprofesionist intr-o scrisoare/foaie de informatii pentru
pacient/profesionist sau utilizator neprofesionist?

n/a
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4. Informatii generale *
1. Tip FSN* Actualizare

2. Se asteapta alte sfaturi sau FEN-EP24001 si 02/02/2024
informatii h FSN

4. | 3. Pentru FSN actualizat, cheie noile informatii dupa cum urmeaza:
Varianta suplimentara identificata pentru piata

4. | 4. Sfaturi suplimentare sau
informatii deja asteptate 1in Nu este inca planificat
continuarea FSN7? *

5. Daca se asteapta o continuare a FSN, la ce se asteapta sa se refere sfatul

4 suplimentar:
n/a
6. Scala de timp anticipatd pentru n/a
4 FSN ulterioara

4. | 7. Informatii despre producator
(Pentru detaliile de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 a acestui FSN)

a. Denumire companie Unimax Medical Systems Inc.

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

c. Pagind internet hitp:/Aww.unimaxmeds.com

4. | 8. Autoritatea (de reglementare) competenta din tara dumneavoastra a fost informata
cu privire la aceasta comunicare catre clienti. *

Da
4. 9. Lista anexelor: Anexa | Tabel de produse
4. 10. Nume/semnatura Partheeban Chinnamuthu / Regulatory

Specialist

Transmiterea prezentei Notificari privind siguranta in domeniu

Aceastd notificare va fi transmisa tuturor parilor din cadrul organizatiei dumneavoastra care
trebuie informate sau organizatillor catre care au fost transferate dispozitivele posibil afectate.
{Dupé caz)

Transmiteti aceasta notificare celorlalte organizatii pentru care aceasta actiune este relevanta.
(Dupa caz)

Tineti cont de aceasta notificare si de masurile aferente pentru o pericada adecvata pentru a
asigura eficacitatea méasurilor corective.

Raportati toate incidentele legate de dispozitive producétorului, distribuitorului sau
reprezentantului local si autoritatii nationale competente, dacd este cazul, deoarece reprezinta
feedback important. *

Notd: Campurile indicate cu * sunt considerate necesare pentru toate FSN-urile. Altele sunt optionale
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Anexal
Tabel cu produse

Model Numarul lotului
SB936 6252207184
SB936 6252207186
SB936 6252304033
SB936 6252305087
SB957 6252207180
SB957 6252211178
SB957 6252303004
SB957 6252304025
SB957 6252304034
SB979 6252207182
SB979 6252303007
SB979 6252303017
SB979 6252304026
SB979 6252304035
SB979 6252304047






