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Notificare urgenta privind siguranta in teren

Denumire comerciald/Model: Monitor (modelele specifice sunt enumerate in sectiunea
»Detalii despre dispozitivele afectate”)
Identificator FSCA: CP2607-JH06172

Tipul actiunii: Actualizati Manualul utilizatorului

20 1ulie,2026
Atentie:
Stimata doamna sau domnule,

Mindray a constatat cad manualul monitorului nu oferd suficiente detalii despre anumite aspecte,
ceea ce ar putea crea confuzie In randul utilizatorilor. Scopul acestei scrisori este de a va furniza
urmatoarele informatii:

Detalii despre dispozitivele afectate:

Modelele produselor afectate sunt urmatoarele:
*  Monitorul pentru pacienti din seria BeneVision N

*  Monitorul pentru pacienti BeneVision N1

*  Monitorul pentru pacienti din seria BeneVision V

¢  Monitorul pentru pacienti din seria ePM

*  Monitorul pentru pacient seria uMEC 6/ 7/ 10/ 12/ 15/ 158 /30/ 60/ 70/ 80/ 100/ 120/ 150

*  Monitor pentru telemetrie: TMS40/ TMS-6016/ TM80

*  Monitor pentru pacient din seria BeneView T: T1/ T5/ T5S/ T5 OR/ T6/ T8/ T9/T9 OR

¢  Monitorul pentru pacienti din seria iMEC

*  Monitor pentru pacient seria iPM: 5/ 6/ 7/ 8/ 10/ 12/ 9800

¢ Defibrilatorul/Monitorul din seria uMED

*  Defibrilatorul/Monitorul BeneHeart D20/ D20A/ D20C/ D30/ D50/ DS0A/ D50C/ D60/ DX/
DM

e Defibrilatorul/Monitorul BeneHeart D2/ D3/ D5/ D6

*  Defibrilator extern automat BeneHeart D1

Numerele de serie ale dispozitivelor afectate sunt mentionate in ,,Lista unitatilor afectate” si pot fi
identificate de pe etichete.

Descrierea problemei:
Manualul monitorului contine descrieri insuficiente, enumerate mai jos, ceea ce poate genera

confuzie in randul utilizatorilor. Pentru a asigura coerenta dintre descrierile din manual si
performanta dispozitivului, Mindray va actualiza informatiile de mai jos din manual.

Revizia A: Descriere revizuita a alarmei ,,PVC”

Revizia B: Descriere revizuita a alarmei ,,Pauza”

Revizia C: Descriere actualizata a alarmei ,,Pauses/min”

Revizia D: S-a adaugat o nota referitoare la comutatorul de alarma Pauza in cazul aritmiilor asociate
cu PVC

Revizia E: Am actualizat descrierea functiei ,,Per refract aritmie”

Elementele de revizie manuala difera in functiec de modelul monitorului. Pentru mai multe detalii,
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consultati anexa atasata la manual.

Impactul asupra utilizarii clinice:

Reviziile A, B, C, D:

Dispozitivul asigura siguranta pacientului prin proiectarea si fabricarea sa in conditii de siguranta;
atunci cand semnele vitale ale pacientului se abat de la valorile normale, acesta declanseaza o
alarma prestabilita.

Manualul de utilizare actual pune accentul pe intelegerea de citre utilizator, mai degraba decét pe
transparenta tehnica privind detaliile alarmelor, ceea ce, in unele cazuri, poate determina
personalul medical s creada in mod eronat ca o alarma a fost omisa, provocand confuzie.

Nu s-au primit rapoarte privind vatamari cauzate de aceasta problema.

Revizia E:

Functia Per refract aritmie este conceputd pentru a detecta alarmele non-letale ale aritmiei,
asigurand un echilibru Intre reactia prompta la alarma si reducerea oboselii provocate de alarme.
Nu aménd declansarea alarmei initiale. Asigurandu-se, In acelasi timp, cd informatiile critice nu
sunt omise si reducand numarul de alarme repetate pentru aceeasi alarma (sau alarme cu prioritate
mai mica din cadrul aceluiasi lant de alarme).

Manualul actual nu descrie cu exactitate functia Per refract aritmie. Atunci cand personalul
medical constata ca dispozitivul nu repeta alarma in timpul perioadei refractare dupa declansarea
unei alarme pentru anumite aritmii, acesta poate crede, In mod eronat, ca alarma nu a fost
receptionatd, ceea ce poate genera confuzie.

Nu s-au primit rapoarte privind vatamari cauzate de aceasta problema.

Recomandari privind masurile pe care trebuie sa le ia CLIENTUL /
UTILIZATORUL:

1. Varugdm si va asigurati cé aceastd Notificare privind siguranta in teren (FSN) este comunicata
intregului personal relevant din cadrul organizatiei dumneavoastra.

2. Dupa ce ati primit aceastd Notificareprivind siguranta in teren, puteti continua sa utilizati
dispozitivele afectate in mod normal.

3. Echipa de service Mindray sau distribuitorii autorizati va vor trimite anexa la manualul
electronic.

4. Varugdm sa returnati Formularul de confirmare a primirii notificarii privind siguranta in teren
catre Mindray sau catre distribuitorul autorizat, pentru a confirma ca ati citit si ati inteles
notificarea privind siguranta in teren.

Recomandari privind masurile pe care trebuie sa le ia distribuitorul:

1. Varugam sa va asigurati cd Notificarea privind siguranta in teren (FSN) este comunicata tuturor
angajatilor implicati din cadrul organizatiei dumneavoastra, precum si oricarei organizatii care

a primit produsele afectate.

2. Daca in unitatea dumneavoastra se afla vreun produs afectat din lista respectiva, va rugam sa il
vindeti clientilor impreund cu anexa la manualul electronic. Echipa de service a companiei
Mindray sau personalul de service autorizat va va contacta pentru a va furniza anexa manualului
electronic al echipamentelor afectate.
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3. Vi rugam sa sprijiniti echipa de service Mindray sau personalul de service autorizat in

finalizarea acestei actiuni FSCA.

4. Varugdm sa returnati Formularul de confirmare a primirii notificarii privind siguranta in teren
catre Mindray, pentru a confirma cd ati citit si ati Inteles notificarea privind siguranta in teren.

Transmiterea acestei Notificari privind siguranta in teren:

Va rugdm sa va asigurati ca aceasta Notificare privind siguranta In teren este comunicata tuturor
angajatilor implicati din cadrul organizatiei dumneavoastra, precum si oricarei organizatii careia i-
au fost transferate dispozitivele care ar putea fi afectate.

Va rugdm sa va asigurati ca sunteti informati in mod constant despre acest anunt si despre
masurile luate ca urmare a acestuia, pe o perioada adecvata, pentru a asigura eficienta masurilor

corective.

Va rugam sa ne confirmati primirea acestei scrisori prin completarea formularului de confirmare
de mai jos si prin trimiterea acestuia prin e-mail sau fax.

Persoana de contact:

Ne cerem scuze pentru neplacerile cauzate de aceasta situatie. Daca aveti intrebari, va rugdm sa
contactati inginerul de service Mindray local sau inginerul de suport tehnic desemnat — Erik Wang

E-mail: Erik.yxwang@mindray.com

Aceasti notificare a fost comunicata autoritatii de reglementare competente.

Semnatura:

Alice xia

Reprezentant al Centrului de Calitate 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 8188 5956

E-mail : mr@mindray.com
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Formular de confirmare

Confirmare de primire a notificarii privind siguranta in teren
Denumire comerciali/Model: Monitor (modelele specifice sunt enumerate in sectiunea ,,Detalii
despre dispozitivele afectate™)
Identificator FSCA: CP2607-JH06172
Tipul FSCA : Actualizati manualul utilizatorului.

Va rugam sa completati acest formular si sa ne trimiteti confirmarea prin e-mail sau fax
imediat.

E-mail: Erik.yxwang@mindray.com

Nume:

Nr. tel.:

Adresa de e-mail:

Data si semnatura:

Adresa organizatiei:




