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Notificare urgenta privind siguranta pe teren

Denumire comerciala/Model: Seria BeneHeart C

Identificator FSCA: CP2403-JH04564
Tip de actiune: Upgrade de software

2024-06-14.
in atentia: [Numele spitalului/distribuitorului]

Stimate domn/Stimata doamna,

Prin monitorizarea continud a produselor distribuite de Mindray, am luat cunostinta de
o potentiala problemad care poate fi asociatd cu anumite dispozitive din seria
BeneHeart C de defibrilatoare externe automate. Prin prezenta adresd va informam
dupa cum urmeaza:

Detalii privind dispozitivele afectate:

Numerele de serie (SN) afectate ale defibrilatorului extern automat din seria BeneHeart
C pot fi identificate pe etichetd. Numerele de serie ale dispozitivelor afectate sunt
enumerate 1n anexa 1

Descrierea problemei:

Mindray a identificat ca defibrilatoarele externe automate din seria BeneHeart C
afectate ar putea sa nu ofere terapia de defibrilare necesara pacientului. Motivul acestui
esec se datoreaza unor configuratii de functie incorecte.

Pana in prezent, Mindray nu a primit nicio raportare privind vreun incident grav cum
ar fi deces sau ranire grava din cauza problemei de mai sus.

Recomandare de actiuni de intreprins de catre CLIENT / UTILIZATOR:

1. Va rugam sa transmiteti aceasta Notificare privind siguranta la locul de utilizare
(Field Safety Notice, FSN) catre toate persoanele din organizatia dvs. care trebuie
sd aiba cunostintd de acest lucru sau cétre orice organizatie unde au fost livrate
defibrilatoarele externe automate din seria BeneHeart C afectate.

2. Dupa ce primiti aceasta notificare privind siguranta pe teren, va rugadm sa confirmati
cd, daca aveti defibrilatoare externe automate din seria BeneHeart C aflate pe lista
celor afectate, va rugadm sa intrerupeti utilizarea dispozitivului si sd ne contactati.
Echipa de service Mindray va remedia problema in cel mai scurt timp posibil.

3. Reveniti cu Formularul de confirmare a notificarii de siguranta pe teren la Mindray,

confirmand ca notificarea de siguranta pe teren a fost cititd si inteleasa.
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Recomandare de actiuni de intreprins de catre distribuitor:

1. Va rugam sa transmiteti aceasta Notificare privind siguranta la locul de utilizare
(Field Safety Notice, FSN) catre toate persoanele din organizatia dvs. care trebuie
sd aiba cunostintd de acest lucru sau cétre orice organizatie unde au fost livrate
defibrilatoarele externe automate din seria BeneHeart C afectate.

2. Daca organizatia dvs. are defibrilatoare externe automate BeneHeart C din seria
BeneHeart C aflate pe lista celor afectate, va rugdm sa nu vindeti si sa nu instalati
aceste dispozitive clientilor dvs. Echipa de service Mindray va va contacta in cel
mai scurt timp posibil pentru a va oferi instructiuni privind software-ul si
actualizarile. Daca aveti Intrebari cu privire la procesul de actualizare a software-
ului, va rugdm sa contactati echipa locala de service Mindray.

3. Reveniti cu Formularul de confirmare a notificarii de siguranta pe teren la Mindray,

confirmand ca notificarea de siguranta pe teren a fost citita si inteleasa.

Transmiterea Notificarii privind siguranta la locul de utilizare:

Prezenta Notificare trebuie transmisa cétre toate persoanele din organizatia dvs. care
trebuie sd aibd cunostintd de acest lucru sau catre orice organizatie unde au fost
transferate dispozitivele potential afectate.

Va rugdm sa pastrati in atentie aceasta notificare si actiunea intreprinsa in urma sa pe o
perioada adecvata pentru asigurarea eficientei actiunii corective.

V-am fi recunoscatori daca ati confirma primirea acestei adrese. Va rugdm sa completati
Formularul de primire si sa 1l returnati pe e-mail sau fax.

Persoana de contact:

Va adresam scuze pentru inconvenientele cauzate de aceasta situatie. Daca aveti
orice intrebari, va rugam sa va adresati inginerului de service pentru clientii Mindray
de la nivel local sau inginerului de asistenta tehnica desemnat —

legatura:

E-mail:

Prezenta Notificare a fost transmisa autoritatii de reglementare competente.

Semnatura:

Emily Zhao
Reprezentant Centru de Calitate PMS
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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 81887277

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

Confirmare de primire a Notificarii privind siguranta la locul de utilizare
Denumire comerciala/Model: Seria BeneHeart C

Identificator FSCA: CP2403-JH04564
Tip de actiune: Upgrade de software

Va rugam sa completati acest formular si sa returnati imediat aceasta confirmare
pe e-mail.

legatura:
E-mail:

Nume:

Tel.:

Adresa de e-mail:

Data si semnatura:

Adresa organizatjei:
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Appendix list
No | Commercial Serial Number No | Commercial Name Serial
Name of products Number of
products
1 BeneHeart C1A AF1-34066223 17 BeneHeart C1A AF1-
34066344
BeneHeart C1A AF1-34066227 BeneHeart C1A AF1-
2 18 34066347
3 BeneHeart C1A AF1-34066228 19 BeneHeart C1A AF1-
34066349
4 BeneHeart C1A AF1-34066230 20 BeneHeart C1A AF1-
34066352
5 BeneHeart C1A AF1-34066232 91 BeneHeart C1A AF1-
34066916
5 BeneHeart C1A AF1-34066238 99 BeneHeart C1A AF1-
34066917
Z BeneHeart C1A AF1-34066276 93 BeneHeart C1A AF1-
34066919
3 BeneHeart C1A AF1-34066286 o4 BeneHeart C1A AF1-
34066957
9 BeneHeart C1A AF1-34066294 o5 BeneHeart C1A AF1-
34066959
10 BeneHeart C1A AF1-34066304 26 BeneHeart C1A AF1-
34066970
11 BeneHeart C1A AF1-34066312 57 BeneHeart C1A AF1-
34066978
12 BeneHeart CIA | AF1-34066313 o8 BeneHeart C1A Fully | AF3-
34021513
13 BeneHeart C1A AF1-34066314 59 BeneHeart C2A Fully | AE9-
2B005322
14 BeneHeart C1A AF1-34066324 30 BeneHeart C2A Fully | AE9-
16001003
15 BeneHeart CIA | AF1-34066327 31 BeneHeart C2A Fully | AE9-
19001297
16 BeneHeart CIA | AF1-34066339 39 BeneHeart C2A Fully | AE9-

19001312




