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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Nazwa handlowa/model: Pompy strzykawkowe BeneFusion nSP
Identyfikator FSCA: CP2305-SK03764

Rodzaj dziatania: Aktualizacja reczna

26 rudnia 2023 .
Do wiadomosci:

Szanowni Panstwo,

dzieki ciggtemu monitorowaniu produktow dystrybuowanych przez firme Mindray
wykryliSmy potencjalny problem zwigzany z pompg strzykawkowg BeneFusion nSP.

Celem niniejszego pisma jest przekazanie Panstwu nastepujgcych informac;ji:
Szczegétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Numer seryjny (SN) pomp strzykawkowych BeneFusion nSP, ktérych dotyczy problem,
mozna znalez¢ na etykiecie urzgdzenia. Numery seryjne urzadzeh, ktorych dotyczy

problem, wymieniono w dokumencie Dystrybucja wadliwych jednostek.
Opis problemu:

Firma Mindray zidentyfikowata potencjalny problem zwigzany z pompami strzykawkowymi

BeneFusion nSP, dotyczacy specyfikacji srodowiskowych.

Jako urzadzenie elektroniczne pompa strzykawkowa generuje ciepto podczas jej
uzytkowania. Urzadzenie moze wptywaé na temperature ptynu wewnagtrz strzykawki
zwigzang ze ztozonymi czynnikami. Informacyjnie, w temperaturze otoczenia 23-25°C, w
przypadku stosowania pomp 8-kanatowych, tj. 8-kanatowego zestawu pomp BeneFusion
nSP pracujgcych jednoczesnie z predkoscig przeptywu wynoszgcg 0,3 mi/h lub nizszg,
zaobserwowalismy maksymalny wzrost temperatury o wartosci 9,4°C w trzecim kanale, co

prowadzi do osiggniecia maksymalnej temperatury roztworu leku w strzykawce.

Na ten wzrost temperatury wptyw mogg mie¢ okreslone czynniki, w szczegolnosci wysoka

temperatura otoczenia, niska predkos¢ przeptywu leku lub nieodpowiednia wentylacja...
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Dziatania do podjecia przez administratora szpitala:

1. Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN)
wszystkim cztonkom organizaciji, ktérzy powinni pozna¢ te informacje, oraz wszystkim

organizacjom, ktoére otrzymaty pompy strzykawkowe BeneFusion nSP.

2. Po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczehstwa mozna nadal
korzystaC¢ z urzadzenia i zaktualizowang instrukcje obstugi. Podczas uzytkowania
wszyscy uzytkownicy w organizacji muszg by¢é Sswiadomi nastepujgcych kwestii:
Urzadzenie moze wptywaé na temperature ptynu wewnatrz strzykawki zwigzang ze
ztozonymi czynnikami, w tym z wysokg temperaturg otoczenia, bardzo niskim
natezeniem przeptywu leku i stabg cyrkulacjg powietrza w pomieszczeniu. Podczas

uzytkowania nie nalezy blokowaé otworéw wentylacyjnych urzgdzenia.

3. W przypadku lekéw wrazliwych na temperature nalezy postepowacC zgodnie z
instrukcjami lub wytycznymi producenta i dokfadnie oceni¢ odpowiednig temperature i
predkos¢ przeptywu leku. Mozna réwniez czesciej wymieniaé strzykawki, aby skrocic

czas ekspozycji na wysokg temperature.

4. Lokalni przedstawiciele serwisowi firmy Mindray lub wspétpracujgcy dystrybutorzy
skontaktujg sie z Panstwem w najblizszym mozliwym terminie oraz przeslg instrukcje

obstugi nowej wersji produktu.
Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

1. Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN)
wszystkim czionkom organizaciji, ktérzy powinni poznac te informacje, oraz wszystkim

organizacjom, ktére otrzymaty pompy strzykawkowe BeneFusion nSP.

2. Jesli jakakolwiek pompa strzykawkowa BeneFusion nSP w Panstwa placéwce
znajduje sie na liscie urzadzen, ktorych dotyczy problem, przedstawiciele serwisowi
firmy Mindray skontaktujg sie z Panstwem w najblizszym mozliwym terminie oraz

przesla instrukcje obstugi nowej wersji produktu.
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Przekazywanie niniejszego zawiadomienia:

Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
cztonkom organizacji, ktérzy powinni poznaé te informacje, oraz wszystkim organizacjom,

ktére otrzymaty urzadzenie, ktérego dotyczy problem.

Nalezy pamigtac o niniejszym zawiadomieniu i wymaganych dziataniach przez odpowiedni

okres, aby zagwarantowac¢ prawidtowe wykonanie dziatan korygujgcych.

W razie jakichkolwiek probleméw zwigzanych ze wzrostem temperatury strzykawki nalezy

skontaktowac sie z firmg Mindray.

Bedziemy wdzieczni za potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. Prosimy o wypetnienie

ponizszego formularza potwierdzenia i przestanie go za posrednictwem poczty e-mail.
Osoba do kontaktu:

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z lokalnym inzynierem obstugi klienta lub wyznaczonym technikiem

serwisowym firmy Mindray —
Dane kontaktowe: Andrzej Dotegowski, National Service Manager - Poland

Adres e-mail: Andrzej.Dolegowski@mindray.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniemu organowi regulacyjnemu.

Podpis:

Emily Zhao

Przedstawiciel Centrum Jakosci PMS

SHENZHEN MINDRAY SCIENTIFIC CO., LTD

6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block, Guangming District,
Shenzhen 518057, P.R.China

Tel.: 0086 755 818-87277

Adres e-mail: mr@mindray.com

Formularz potwierdzenia
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Potwierdzenie otrzymania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
Nazwa handlowa/model: Pompy strzykawkowe BeneFusion nSP

Identyfikator FSCA: CP2305-SK03764

Rodzaj FSCA: Aktualizacja reczna

Prosimy o wypelnienie niniejszego formularza i niezwloczne odestanie go za
posrednictwem poczty e-mail lub faksu.

Dane kontaktowe: Andrzej Dotegowski, National Service Manager - Poland

Adres e-mail: Andrzej.Dolegowski@mindray.com

Imie i nazwisko:

Nr tel.:

Adres e-mail:

Data i podpis:

Adres organizaciji:




