mindrayibis

Avviso di sicurezza urgente

Nome commerciale/Modello: Pompe a siringa BeneFusion nSP
Identificatore FSCA: CP2305-SK03764

Tipo di azione: Aggiornamento del manuale

26 dicembre 2023
All'attenzione di:

Gentile Sig./Sig.ra,

grazie al monitoraggio continuo dei prodotti distribuiti da Mindray, siamo venuti a conoscenza
di un potenziale problema che potrebbe essere correlato alla pompa a siringa BeneFusion

nSP. La presente comunicazione ha lo scopo di fornirLe le seguenti informazioni:
Dettagli sui dispositivi interessati:

Il numero di serie delle pompe a siringa BeneFusion nSP interessate pud essere
individuato sull'etichetta. | numeri di serie dei dispositivi interessati sono indicati nel

documento appendice 1.
Descrizione del problema:

Mindray ha identificato un potenziale problema associato alle pompe a siringa BeneFusion

nSP collegato alle specifiche ambientali.

In quanto dispositivo elettronico, la pompa a siringa genera calore durante I'utilizzo.
Il dispositivo puo influire sulla temperatura del liquido presente all'interno della siringa in
associazione ad altri fattori. Ad esempio, a una temperatura ambiente di 23-25 °C, nel caso
di utilizzo di pit pompe a 8 canali, ossia una pila di pompe BeneFusion nSP a 8 canali che
funzionano contemporaneamente a una velocita di flusso di 0,3 ml/h o inferiore, & stato
osservato un aumento massimo della temperatura di 9,4 °C sul terzo canale, punto in cui

la soluzione farmacologica presente nella siringa raggiunge la sua temperatura massima.

Questo aumento della temperatura pud essere aggravato da determinati fattori, in
particolare quando la temperatura ambiente € elevata, la velocita di flusso del farmaco &

bassa o la ventilazione € inadeguata...
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Consiglio sull'azione che deve essere intrapresa dall'amministratore

dell'ospedale:

1. Trasmettere l'avviso di sicurezza (FSN) a tutte le persone che devono esserne a
conoscenza all'interno della propria organizzazione o a qualsiasi organizzazione a cui

siano state trasferite le pompe a siringa BeneFusion nSP interessate.

2. E possibile continuare a utilizzare il dispositivo dopo la ricezione del presente avviso
di sicurezza (FSN) e il manuale d'uso aggiornato. Durante I'uso, tutti gli utenti della
propria organizzazione devono essere a conoscenza di quanto segue: |l dispositivo
puo influire sulla temperatura del liquido presente all'interno della siringa in
associazione ad altri fattori, tra cui temperatura ambiente elevata, velocita di flusso del
farmaco estremamente bassa e scarsa circolazione di aria nella stanza. Tenere le

aperture sul dispositivo sbloccate durante l'uso.

3. Per i farmaci termosensibili, seguire le istruzioni o le linee guida del produttore e
valutare attentamente la temperatura e le velocita di flusso applicabili dei farmaci.
Inoltre, prendere in considerazione una sostituzione piu rapida delle siringhe per

garantire un'esposizione piu breve al calore.

4. | rappresentanti dell'assistenza Mindray o i distributori locali che collaborano con
Mindray La contatteranno il prima possibile e Le invieranno la nuova versione del

manuale del prodotto.
Consiglio sull'azione che deve essere intrapresa dal distributore:

1. Trasmettere l'avviso di sicurezza (FSN) a tutte le persone che devono esserne a
conoscenza all'interno della propria organizzazione o a qualsiasi organizzazione a cui

siano state trasferite le pompe a siringa BeneFusion nSP interessate.

2. Se qualcuna delle pompe a siringa BeneFusion nSP utilizzate nella Sua struttura &
presente nell'elenco dei dispositivi interessati, i rappresentanti dell'assistenza Mindray
La contatteranno il prima possibile e Le invieranno la nuova versione del manuale del

prodotto.
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Trasmissione di questo avviso di sicurezza:

Il presente avviso deve essere trasmesso a tutte le persone che ne devono essere a
conoscenza all'interno della propria organizzazione o a qualsiasi organizzazione a cui

siano stati trasferiti i dispositivi potenzialmente interessati.

Mantenere l'attenzione su questo avviso e sull'azione derivante per un periodo di tempo

adeguato a garantire I'efficacia dell'azione correttiva.
In caso di problemi dovuti all'aumento della temperatura della siringa, contattare Mindray.

Le saremmo grati se potesse confermare la ricezione della presente comunicazione.

Compilare il modulo di conferma di seguito e inviarlo tramite e-mail.
Persona di riferimento da contattare:

Ci scusiamo per il disagio causato da questa situazione. In caso di domande, La invitiamo
a contattare il tecnico dell'assistenza clienti Mindray di zona o la persona del supporto

tecnico designata —

Contatto: Alexandre Noel, National Service Manager - Switzerland

E-mail: A.Noel@mindray.com

Il presente avviso € stato trasmesso all'ente regolatore competente.

Firma:

Emily Zhao

Rappresentante del PMS Quality Center

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

E-mail: mr@mindray.com

Modulo di conferma
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Conferma di ricezione dell’avviso di sicurezza

Nome commerciale/Modello: Pompe a siringa BeneFusion nSP
Identificatore FSCA: CP2305-SK03764

Tipo di FSCA: Aggiornamento del manuale

Compilare questo modulo e inviare immediatamente la conferma via e-mail o fax.

Contatto: Alexandre Noel, National Service Manager - Switzerland

E-mail: A.Noel@mindray.com

Nome:

Tel.:

Indirizzo e-mail:

Data e firma:

Indirizzo dell'organizzazione:
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appendix 1
Commercial Serial Number of Commercial Serial Number of . Serial Number of
No No No | Commercial Name
Name products Name products products

1 BeneFusion nSP SG1-11001179 13 BeneFusion nSP SG1-18003515 25 BeneFusion nSP SG1-25007986
2 | Benefusion nSP | $G1-11001180 | * | BeneFusion nSP | SG1-18003516 | 2© | BeneFusionnSP | SG1-25007987
3 | BeneFusion nSP | $G1-11001181 | *° | BeneFusionnSP | SG1-18003517 | 2’ | BeneFusionnSP | SG1-25007988
4 BeneFusion nSP SG1-11001182 16 BeneFusion nSP SG1-18003518 28 BeneFusion nSP SG1-25007989
5 BeneFusion nSP SG1-11001183 17 BeneFusion nSP SG1-25007978 23 BeneFusion nSP SG1-25007990
6 BeneFusion nSP SG1-11001184 18 BeneFusion nSP SG1-25007979 30 BeneFusion nSP SG1-25007991
7 . 19 . 31 .

BeneFusion nSP SG1-11001185 BeneFusion nSP SG1-25007980 BeneFusion nSP SG1-25007992
8 | BeneFusionnsP | $61-11001186 | 20 | BeneFusion nSP | SG1-25007981 | 32 | BeneFusion nSP | SG1-25007993
9 BeneFusion nSP SG1-11001187 21 BeneFusion nSP SG1-25007982 33 BeneFusion nSP SG1-25007994
10 . 22 . 34 .

BeneFusion nSP SG1-11001188 BeneFusion nSP SG1-25007983 BeneFusion nSP SG1-25007995
11 . 23 : 35 .

BeneFusion nSP SG1-18003513 BeneFusion nSP SG1-25007984 BeneFusion nSP SG1-25007996
12 24 36

BeneFusion nSP

SG1-18003514

BeneFusion nSP

SG1-25007985

BeneFusion nSP

SG1-25007997
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37

BeneFusion nSP

SG1-28009337

51

BeneFusion nSP

SG1-32012155

65

BeneFusion nSP

SG1-33012476

38

BeneFusion nSP

SG1-2B010174

52

BeneFusion nSP

SG1-32012156

66

BeneFusion nSP

SG1-33012477

39

BeneFusion nSP

SG1-2B010175

53

BeneFusion nSP

SG1-32012157

67

BeneFusion nSP

SG1-33012478

40

BeneFusion nSP

SG1-2B010176

54

BeneFusion nSP

SG1-32012158

68

BeneFusion nSP

SG1-33012479

41

BeneFusion nSP

SG1-32012145

55

BeneFusion nSP

SG1-32012230

69

BeneFusion nSP

SG1-33012480

42

BeneFusion nSP

SG1-32012146

56

BeneFusion nSP

SG1-32012231

70

BeneFusion nSP

SG1-37014358

43

BeneFusion nSP

SG1-32012147

57

BeneFusion nSP

SG1-32012232

71

BeneFusion nSP

SG1-37014359

44

BeneFusion nSP

SG1-32012148

58

BeneFusion nSP

SG1-32012233

72

BeneFusion nSP

SG1-37014360

45

BeneFusion nSP

SG1-32012149

59

BeneFusion nSP

SG1-32012234

73

BeneFusion nSP

SG1-37014361

46

BeneFusion nSP

SG1-32012150

60

BeneFusion nSP

SG1-33012339

74

BeneFusion nSP

SG1-37014362

47

BeneFusion nSP

SG1-32012151

61

BeneFusion nSP

SG1-33012340

75

BeneFusion nSP

SG1-37014363

48

BeneFusion nSP

SG1-32012152

62

BeneFusion nSP

SG1-33012341

76

BeneFusion nSP

SG1-37014364

49

BeneFusion nSP

SG1-32012153

63

BeneFusion nSP

SG1-33012474

77

BeneFusion nSP

SG1-37014365

50

BeneFusion nSP

SG1-32012154

64

BeneFusion nSP

SG1-33012475

78

BeneFusion nSP

SG1-37014366




mindrayibis

79

BeneFusion nSP

SG1-37014367

93

BeneFusion nSP

SG1-37014381

107

BeneFusion nSP

SG1-39016322

80

BeneFusion nSP

SG1-37014368

94

BeneFusion nSP

SG1-37014480

108

BeneFusion nSP

SG1-39016323

81

BeneFusion nSP

SG1-37014369

95

BeneFusion nSP

SG1-37014481

109

BeneFusion nSP

SG1-39016324

82

BeneFusion nSP

SG1-37014370

96

BeneFusion nSP

SG1-39016311

110

BeneFusion nSP

SG1-39016325

83

BeneFusion nSP

SG1-37014371

97

BeneFusion nSP

SG1-39016312

111

BeneFusion nSP

SG1-39016326

84

BeneFusion nSP

SG1-37014372

98

BeneFusion nSP

SG1-39016313

112

BeneFusion nSP

SG1-39016327

85

BeneFusion nSP

SG1-37014373

99

BeneFusion nSP

SG1-39016314

113

BeneFusion nSP

SG1-39016328

86

BeneFusion nSP

SG1-37014374

100

BeneFusion nSP

SG1-39016315

114

BeneFusion nSP

SG1-39016329

87

BeneFusion nSP

SG1-37014375

101

BeneFusion nSP

SG1-39016316

115

BeneFusion nSP

SG1-39016330

88

BeneFusion nSP

SG1-37014376

102

BeneFusion nSP

SG1-39016317

116

BeneFusion nSP

SG1-39016331

89

BeneFusion nSP

SG1-37014377

103

BeneFusion nSP

SG1-39016318

117

BeneFusion nSP

SG1-39016332

90

BeneFusion nSP

SG1-37014378

104

BeneFusion nSP

SG1-39016319

118

BeneFusion nSP

SG1-39016333

91

BeneFusion nSP

SG1-37014379

105

BeneFusion nSP

SG1-39016320

119

BeneFusion nSP

SG1-39016334

92

BeneFusion nSP

SG1-37014380

106

BeneFusion nSP

SG1-39016321

120

BeneFusion nSP

SG1-39016335
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121

BeneFusion nSP

SG1-39016336

135

BeneFusion nSP

SG1-39016350

149

BeneFusion nSP

SG1-39016364

122

BeneFusion nSP

SG1-39016337

136

BeneFusion nSP

SG1-39016351

150

BeneFusion nSP

SG1-39016365

123

BeneFusion nSP

SG1-39016338

137

BeneFusion nSP

SG1-39016352

151

BeneFusion nSP

SG1-39016366

124

BeneFusion nSP

SG1-39016339

138

BeneFusion nSP

SG1-39016353

152

BeneFusion nSP

SG1-39016367

125

BeneFusion nSP

SG1-39016340

139

BeneFusion nSP

SG1-39016354

153

BeneFusion nSP

SG1-39016368

126

BeneFusion nSP

SG1-39016341

140

BeneFusion nSP

SG1-39016355

154

BeneFusion nSP

SG1-39016369

127

BeneFusion nSP

SG1-39016342

141

BeneFusion nSP

SG1-39016356

155

BeneFusion nSP

SG1-39016370

128

BeneFusion nSP

SG1-39016343

142

BeneFusion nSP

SG1-39016357

156

BeneFusion nSP

SG1-39016371

129

BeneFusion nSP

SG1-39016344

143

BeneFusion nSP

SG1-39016358

157

BeneFusion nSP

SG1-39016372

130

BeneFusion nSP

SG1-39016345

144

BeneFusion nSP

SG1-39016359

158

BeneFusion nSP

SG1-39016373

131

BeneFusion nSP

SG1-39016346

145

BeneFusion nSP

SG1-39016360

159

BeneFusion nSP

SG1-39016374

132

BeneFusion nSP

SG1-39016347

146

BeneFusion nSP

SG1-39016361

160

BeneFusion nSP

SG1-39016375

133

BeneFusion nSP

SG1-39016348

147

BeneFusion nSP

SG1-39016362

161

BeneFusion nSP

SG1-39016376

134

BeneFusion nSP

SG1-39016349

148

BeneFusion nSP

SG1-39016363

162

BeneFusion nSP

SG1-39016377
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163

BeneFusion nSP

SG1-39016378

177

BeneFusion nSP

SG1-39016392

191

BeneFusion nSP

SG1-39016406

164

BeneFusion nSP

SG1-39016379

178

BeneFusion nSP

SG1-39016393

192

BeneFusion nSP

SG1-39016407

165

BeneFusion nSP

SG1-39016380

179

BeneFusion nSP

SG1-39016394

193

BeneFusion nSP

SG1-39016408

166

BeneFusion nSP

SG1-39016381

180

BeneFusion nSP

SG1-39016395

194

BeneFusion nSP

SG1-39016409

167

BeneFusion nSP

SG1-39016382

181

BeneFusion nSP

SG1-39016396

195

BeneFusion nSP

SG1-39016410

168

BeneFusion nSP

SG1-39016383

182

BeneFusion nSP

SG1-39016397

196

BeneFusion nSP

SG1-39016411

169

BeneFusion nSP

SG1-39016384

183

BeneFusion nSP

SG1-39016398

197

BeneFusion nSP

SG1-3B017602

170

BeneFusion nSP

SG1-39016385

184

BeneFusion nSP

SG1-39016399

198

BeneFusion nSP

SG1-3B017603

171

BeneFusion nSP

SG1-39016386

185

BeneFusion nSP

SG1-39016400

199

BeneFusion nSP

SG1-3B017604

172

BeneFusion nSP

SG1-39016387

186

BeneFusion nSP

SG1-39016401

200

BeneFusion nSP

SG1-3B017605

173

BeneFusion nSP

SG1-39016388

187

BeneFusion nSP

SG1-39016402

201

BeneFusion nSP

SG1-3B017606

174

BeneFusion nSP

SG1-39016389

188

BeneFusion nSP

SG1-39016403

202

BeneFusion nSP

SG1-3B017607

175

BeneFusion nSP

SG1-39016390

189

BeneFusion nSP

SG1-39016404

203

BeneFusion nSP

SG1-3B017608

176

BeneFusion nSP

SG1-39016391

190

BeneFusion nSP

SG1-39016405

204

BeneFusion nSP

SG1-3B017609
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205

BeneFusion nSP

SG1-3B017610

219

BeneFusion nSP

SG1-3B017624

233

BeneFusion nSP

SG1-3B017638

206

BeneFusion nSP

SG1-3B017611

220

BeneFusion nSP

SG1-3B017625

234

BeneFusion nSP

SG1-3B017639

207

BeneFusion nSP

SG1-3B017612

221

BeneFusion nSP

SG1-3B017626

235

BeneFusion nSP

SG1-3B017640

208

BeneFusion nSP

SG1-3B017613

222

BeneFusion nSP

SG1-3B017627

236

BeneFusion nSP

SG1-3B017641

209

BeneFusion nSP

SG1-3B017614

223

BeneFusion nSP

SG1-3B017628

237

BeneFusion nSP

SG1-3B017642

210

BeneFusion nSP

SG1-3B017615

224

BeneFusion nSP

SG1-3B017629

238

BeneFusion nSP

SG1-3B017643

211

BeneFusion nSP

SG1-3B017616

225

BeneFusion nSP

SG1-3B017630

239

BeneFusion nSP

SG1-3B017644

212

BeneFusion nSP

SG1-3B017617

226

BeneFusion nSP

SG1-3B017631

240

BeneFusion nSP

SG1-3B017645

213

BeneFusion nSP

SG1-3B017618

227

BeneFusion nSP

SG1-3B017632

241

BeneFusion nSP

SG1-3B017646

214

BeneFusion nSP

SG1-3B017619

228

BeneFusion nSP

SG1-3B017633

242

BeneFusion nSP

SG1-3B017647

215

BeneFusion nSP

SG1-3B017620

229

BeneFusion nSP

SG1-3B017634

243

BeneFusion nSP

SG1-3B017648

216

BeneFusion nSP

SG1-3B017621

230

BeneFusion nSP

SG1-3B017635

244

BeneFusion nSP

SG1-3B017649

217

BeneFusion nSP

SG1-3B017622

231

BeneFusion nSP

SG1-3B017636

245

BeneFusion nSP

SG1-3B017650

218

BeneFusion nSP

SG1-3B017623

232

BeneFusion nSP

SG1-3B017637

246

BeneFusion nSP

SG1-3B017651
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247

BeneFusion nSP

SG1-3B017652

261

BeneFusion nSP

SG1-3B017666

275

BeneFusion nSP

SG1-3B017680

248

BeneFusion nSP

SG1-3B017653

262

BeneFusion nSP

SG1-3B017667

276

BeneFusion nSP

SG1-3B017681

249

BeneFusion nSP

SG1-3B017654

263

BeneFusion nSP

SG1-3B017668

277

BeneFusion nSP

SG1-3B017682

250

BeneFusion nSP

SG1-3B017655

264

BeneFusion nSP

SG1-3B017669

278

BeneFusion nSP

SG1-3B017683

251

BeneFusion nSP

SG1-3B017656

265

BeneFusion nSP

SG1-3B017670

279

BeneFusion nSP

SG1-3B017684

252

BeneFusion nSP

SG1-3B017657

266

BeneFusion nSP

SG1-3B017671

280

BeneFusion nSP

SG1-3B017685

253

BeneFusion nSP

SG1-3B017658

267

BeneFusion nSP

SG1-3B017672

281

BeneFusion nSP

SG1-3B017686

254

BeneFusion nSP

SG1-3B017659

268

BeneFusion nSP

SG1-3B017673

282

BeneFusion nSP

SG1-3B017687

255

BeneFusion nSP

SG1-3B017660

269

BeneFusion nSP

SG1-3B017674

283

BeneFusion nSP

SG1-3B017688

256

BeneFusion nSP

SG1-3B017661

270

BeneFusion nSP

SG1-3B017675

284

BeneFusion nSP

SG1-3B017689

257

BeneFusion nSP

SG1-3B017662

271

BeneFusion nSP

SG1-3B017676

285

BeneFusion nSP

SG1-3B017690

258

BeneFusion nSP

SG1-3B017663

272

BeneFusion nSP

SG1-3B017677

286

BeneFusion nSP

SG1-3B017691

259

BeneFusion nSP

SG1-3B017664

273

BeneFusion nSP

SG1-3B017678

287

BeneFusion nSP

SG1-3B017692

260

BeneFusion nSP

SG1-3B017665

274

BeneFusion nSP

SG1-3B017679

288

BeneFusion nSP

SG1-3B017693
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289

BeneFusion nSP

SG1-3B017694

292

BeneFusion nSP

SG1-3B017697

295

BeneFusion nSP

SG1-3B017700

290

BeneFusion nSP

SG1-3B017695

293

BeneFusion nSP

SG1-3B017698

296

BeneFusion nSP

SG1-3B017701

291

BeneFusion nSP

SG1-3B017696

294

BeneFusion nSP

SG1-3B017699

297

BeneFusion nSP

SG1-3B017702




