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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Nazwa handlowa/model: Seria BeneHeart C

Identyfikator FSCA: CP2403-JH04564
Rodzaj dziatania: Aktualizacja oprogramowania

2024-06-14.
Do wiadomosci: [Nazwa szpitala/dystrybutora]
Szanowni Panstwo!

Dzigki statemu monitorowaniu produktéw dostarczanych przez firm¢ Mindray
wykryliSmy  potencjalny problem dotyczacy niektérych — automatycznych
defibrylatorow zewngtrznych serii BeneHeart C. Celem niniejszego zawiadomienia jest
przekazanie Panstwu informacji podanych ponize;j:

Szczegébtowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Numery seryjne (SN) automatycznych defibrylatorow zewngtrznych serii BeneHeart C
mozna znalez¢ na etykiecie urzadzenia. Numery seryjne urzadzen, ktérych dotyczy
problem, znalez¢ mozna w zalaczniku 1.

Opis problemu:

Firma Mindray wykryla, Ze automatyczne defibrylatory zewn¢trzne serii BeneHeart C,
ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, moga nie wykonywaé wymaganej
defibrylacji. Przyczyna tej usterki jest nieprawidtowa konfiguracja funkc;ji.

Do dnia publikacji niniejszego zawiadomienia firma Mindray nie otrzymata Zadnych
zgltoszen dotyczacych powaznych incydentdw, takich jak zgon lub powazne obrazenia,
spowodowanych powyzszym problemem.

Dziatania do podjecia przez KLIENTA/UZYTKOWNIKA:

1. Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
wszystkim czlonkom organizacji, ktérzy powinni si¢ z nim zapoznaé, oraz
wszystkim organizacjom, ktorym przekazano automatyczne defibrylatory
zewnetrzne serii BeneHeart C.

2. Po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa prosimy o
potwierdzenie zaprzestania korzystania z posiadanych automatycznych
defibrylatorow zewnetrznych serii BeneHeart C, ktorych dotyczy to zawiadomienie,
1 skontaktowanie si¢ z nami. Zesp6l serwisowy firmy Mindray zajmie si¢ jak

najszybszym usunig¢ciem problemu.
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3. Prosimy o odestanie formularza potwierdzenia otrzymania zawiadomienia do firmy
Mindray, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z zawiadomieniem dotyczacym

bezpieczenstwa.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

1. Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
wszystkim czlonkom organizacji, ktérzy powinni si¢ z nim zapoznaé, oraz
wszystkim organizacjom, ktérym przekazano automatyczne defibrylatory
zewngtrzne serii BeneHeart C.

2. Jesli posiadajg Panstwo opisywane automatyczne defibrylatory zewnetrzne serii
BeneHeart C, prosimy o zaprzestanie ich sprzedazy lub instalacji u klientow. Zespot
serwisowy firmy Mindray niezwlocznie skontaktuje si¢ z Panstwem, aby przekazaé
instrukcje dotyczace aktualizacji oprogramowania. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych aktualizacji oprogramowania prosimy o kontakt z lokalnym zespotem
serwisowym firmy Mindray.

3. Prosimy o odestanie formularza potwierdzenia otrzymania zawiadomienia do firmy
Mindray, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z zawiadomieniem dotyczacym

bezpieczenstwa.

Przekazywanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
cztonkom organizacji, ktérzy powinni zapoznac si¢ z jego trescig, oraz wszystkim
organizacjom, ktore otrzymaly urzadzenie, ktorego dotyczy problem.

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

Bedziemy wdzigczni za potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia.
Prosimy o wypeienie ponizszego formularza potwierdzenia i przestanie go poczta 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 —

tacznik:
Adres e-mail:
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Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniemu organowi
regulacyjnemu.

Podpis:

Emily Zhao

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 81887277

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

Potwierdzenie otrzymania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
Nazwa handlowa/model: Seria BeneHeart C

Identyfikator FSCA: CP2403-JH04564
Rodzaj dziatania: Aktualizacja oprogramowania

Prosimy o wypelnienie niniejszego formularza i niezwloczne odestanie go poczta
e-mail lub faksem.

tgcznik:
Adres e-mail:

Imie i nazwisko:

Nr tel.:

Adres e-mail:

Data i podpis:

Adres organizaciji:
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Appendix list
No Commercial Serial Number No Commercial Serial Number
Name of products Name of products

1 BeneHeart C2 AE7-16020488 | 11 | BeneHeart C1A AF1-21026971
2 BeneHeart C2 AE7-16020493 | 12 | BeneHeart C1A AF1-21026980
3 BeneHeart C2 AE7-16020514 | 13 | BeneHeart C1A AF1-21026984
4 BeneHeart C2 AE7-16020525 | 14 | BeneHeart C1A AF1-28053258
5 BeneHeart C2 AE7-18022875 | 15 | BeneHeart C1A AF1-34066343
6 BeneHeart C2 AE7-34076071 | 16 | BeneHeart C1A AF1-34066708
7 BeneHeart C2 AE7-34076124 | 17 | BeneHeart C1A AF1-34066854
8 BeneHeart C1A AF1-21026920 | 18 | BeneHeart C1A AF1-34066974
9 BeneHeart C1A AF1-21026934 | 19 | BeneHeart C1A AF1-36069269
10 | BeneHeart C1A AF1-21026958 / / /




