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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Nazwa handlowa/model: Parownik elektroniczny V90 (do stosowania z aparatem
anestezjologicznym A9)

Identyfikator FSCA: CP2403-MZ04578

Rodzaj dziatania: Wymiana parownika elektronicznego V90

19 lipca, 2024 .
Do wiadomosci: [Nazwa szpitala/dystrybutoral]
Szanowni Panstwo!

Firma Mindray wykryta potencjalny problem zwigzany z bezpieczenstwem dotyczgcy
2 partii parownika elektronicznego V90 (do stosowania z aparatem anestezjologicznym
A9). Celem niniejszego zawiadomienia jest przekazanie Panstwu informacji podanych
ponizej.

Szczegoétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Numery seryjne (SN) parownikéw elektronicznych V90 mozna znalez¢ na etykiecie
urzgdzenia.
Numery seryjne urzadzen, ktérych dotyczy problem, mozna znalez¢ w zatgczniku 1.

Opis problemu:

Firma Mindray wykryta potencjalny problem zwigzany z bezpieczenstwem dotyczacy
2 partii parownika elektronicznego V90.

Parownik elektroniczny V90 jest stosowany do dostarczania wziewnych srodkow
znieczulajgcych za posrednictwem aparatu anestezjologicznego A9. Podczas korzystania
z aparatu iniektor parownika elektronicznego V90 moze nie by¢ szczelnie zamkniety, co
moze potencjalnie prowadzi¢ do podania wigekszej niz ustawiona ilosci Srodka
znieczulajgcego. Moze to by¢ monitorowane w czasie rzeczywistym przez aparat
anestezjologiczny, co w razie btedu spowoduje aktywowanie odpowiedniego alarmu, np.
.Niepraw. pom. st.wyjsc. w par.”.

Wptyw na zastosowanie kliniczne:

Gdy stezenie podawanego srodka znieczulajgcego jest wyzsze niz wybrane ustawienie,
aparat anestezjologiczny moze monitorowa¢ podawane stezenie i aktywowac alarm, jak
np. ,Niepraw. pom. st.wyjsc. w par.”. Wedtug informacji zawartych w alarmie uzytkownik
powinien podjg¢ odpowiednie dziatania okreslone w instrukcji obstugi. Moze to wymagac
uzycia innego parownika elektronicznego V90. Dodatkowo uzytkownik moze wytgczyé
inhalacje srodka znieczulajgcego i przetgczyc¢ sie na podawanie go dozylnie.

Dziatania do podjecia przez KLIENTA/UZYTKOWNIKA:

1. Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN)
wszystkim czlonkom organizacji, ktérzy powinni poznac te informacje, oraz wszystkim
organizacjom, ktore otrzymaty parowniki elektroniczne V90.

2. Po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia prosimy o potwierdzenie, czy posiadajg
Panstwo opisany parownik elektroniczny V90. Mozna nadal normalnie korzysta¢ z



mindrayibis

parownika elektronicznego V90. Jesli aktywowany zostanie alarm ,Niepraw. pom.
st.wyjsc. w par.” lub podobny, uzytkownik powinien podjgé odpowiednie dziatania
okreslone w instrukcji obstugi. Moze to wymagac¢ uzycia innego parownika
elektronicznego V90.

3. Lokalni przedstawiciele serwisu firmy Mindray lub dystrybutorzy skontaktujg sie z
Panstwem w celu wymiany parownikow elektronicznych V90 na nowe.

4. Prosimy o odestanie formularza potwierdzenia otrzymania zawiadomienia do firmy
Mindray, ktory potwierdza zapoznanie sie z zawiadomieniem dotyczgcym
bezpieczenstwa.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

1. Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN)
wszystkim cztonkom organizacji, ktérzy powinni poznac¢ te informacje, oraz wszystkim
organizacjom, ktore otrzymaty parowniki elektroniczne V90.

2. Jesli posiadajg Panstwo parowniki elektroniczne V90 opisane w niniejszym
zawiadomieniu, prosimy o nieinstalowanie ani niesprzedawanie ich swoim klientom.
Lokalni przedstawiciele serwisu firmy Mindray skontaktujg sie z Panstwem w celu
wymiany parownikow elektronicznych V90 na nowe.

3. Prosimy o odestanie formularza potwierdzenia otrzymania zawiadomienia do firmy
Mindray, ktéry potwierdza zapoznanie sie z zawiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa.

Przekazywanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
cztonkom organizacji, ktorzy powinni zapoznacC sie z jego trescig, oraz wszystkim
organizacjom, ktére znajdujg sie na liscie.

Nalezy pamieta¢ o niniejszym zawiadomieniu i wymaganych dziataniach korygujacych,
jakie nalezy podjac.

Bedziemy wdzieczni za potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia. Prosimy o
wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia i przestanie go pocztg e-mail lub
faksem.

Osoba do kontaktu:

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z technikiem serwisu firmy Mindray lub wyznaczonym cztonkiem dziatu
obstugi technicznej —Andrzej Dotegowski

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

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniemu organowi regulacyjnemu.
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My berd

May Deng

Przedstawiciel PMS Quality Center

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South,High-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China

Tel.: 0086 755 8188 5956

Adres e-mail: mr@mindray.com
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Formularz potwierdzenia

Potwierdzenie otrzymania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
Nazwa handlowa/model: Parownik elektroniczny V90 (do stosowania z aparatem
anestezjologicznym A9)

Identyfikator FSCA: CP2403-MZ04578
Rodzaj FSCA: Wymiana parownika elektronicznego V90

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i niezwtoczne odestanie go poczta
e-mail lub faksem.

Dane kontaktowe: Andrzej Dotegowski
Adres e-mail: Andrzej.Dolegowski@mindray.com

Imie i nazwisko:

Nr tel.:

Adres e-mail:

Data i podpis:

Adres organizaciji:
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Zatacznik 1 Lista urzadzen, ktérych dotyczy problem

NR Nazwa handlowa Numer seryjny produktu
1 V90 AG4C24000935
2 Va0 AG4C27001362
3 V90 AG4C26001185
4 V90 AG4C26001186
5 Va0 AG4C26001187
6 V90 AG4G25001049
7 Va0 AG4G25001064
8 Va0 AG4G25001078
9 V90 AG4G25001082




