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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Nazwa handlowa/model: Monitor (doktadne modele okreslono w czesci ,,Szczegdtowe
informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem™)
Identyfikator FSCA: CP2607-JH06172

Rodzaj dzialania: Aktualizacja podr¢cznika operatora

20 lipca 2026 1.
Do wiadomosSci:

Szanowni Panstwo!

Firma Mindray wykryta, Ze podrecznik operatora monitora zawiera niewystarczajace opisy
pewnych elementow, co moze by¢ mylace dla uzytkownikoéw. Celem niniejszego zawiadomienia
jest przekazanie Panstwu ponizszych informacji:

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem:

Modele produktéw, ktorych dotyczy problem to:
*  Monitor pacjenta z serii BeneVision N

*  Monitor pacjenta z serii BeneVision N1

*  Monitor pacjenta z serii BeneVision V

*  Monitory pacjenta z serii ePM

*  Monitory pacjenta z serii uMEC : 6/ 7/ 10/ 12/ 15/ 15S /30/ 60/ 70/ 80/ 100/ 120/ 150
*  Monitor telemetrii: TMS40/ TMS-6016/ TM80

*  Monitor pacjenta z serii BeneView T: T1/ T5/ T5S/ T5 OR/ T6/ T8/ T9/T9 OR

*  Monitor pacjenta z serii IMEC

*  Monitory pacjenta z serii iPM: 5/ 6/ 7/ 8/ 10/ 12/ 9800

¢  Defibrylator/monitor pacjenta z serii uMED

e Defibrylator/monitor BeneHeart: D20/ D20A/ D20C/ D30/ D50/ D50A/ D50C/ D60/ DX/ DM
*  Defibrylator/monitor BeneHeart: D2/ D3/ D5/ D6

*  Automatyczny defibrylator zewngtrzny BeneHeart D1

Numery seryjne urzadzen, ktorych dotyczy problem okreslono w czesci ,,Lista urzadzen, ktérych
dotyczy problem”. Numer seryjny mozna znalez¢ na etykiecie.

Opis problemu:
Podrecznik operatora monitora zawiera niewystarczajace opisy (wyszczegolnione ponizej), co moze

by¢ mylace dla uzytkownikow. Aby zagwarantowac spdjnos¢ pomigdzy opisem w podrgczniku a
dziataniem urzadzenia, firma Mindray zaktualizuje ponizszy tekst w podrecznikach:

Wersja A: Poprawiono opis alarmu ,,PVC”

Wersja B: Poprawiono opis alarmu ,,Pauza”

Wersja C: Poprawiono opis alarmu ,,Pauzy/min”

Wersja D: Dodano informacje dotyczacg pauzy w przypadku przet. alarmu arytmii zwigzanych z
PVC

Wersja E: Zaktualizowano opis funkcji ,,Okres refrakcji arytmii”

Doktadne zmiany ro6znig si¢ w zaleznos$ci od modeli monitora. Szczegoétowe informacje mozna

znalez¢ w zalaczonym dodatku do podrecznika.
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Wplyw na zastosowanie kliniczne:

Wersje A, B, C, D:

Urzadzenie zapewnia bezpieczenstwo pacjenta dzigki zabezpieczonej konstrukcji i
odpowiedniemu procesowi produkcyjnemu. Gdy dojdzie do odchylenia warto$ci parametrow
zyciowych pacjenta, aktywowany jest ustawiony alarm.

Aktualny podregcznik operatora koncentruje si¢ na zrozumialym przekazaniu informacji
uzytkownikowi zamiast na technicznej przejrzystosci odnosnie do szczegotow alarmu, co moze w
pewnych przypadkach prowadzi¢ do btgdnego wniosku, ze alarm zostat pominigty, prowadzac do
nieporozumien.

Nie otrzymano zadnych zgloszen dotyczacych urazéw w zwiazku z tym problemem.

Wersja E:

Funkcja okresu refrakcji arytmii zostala zaprojektowana z mysla o alarmach dotyczacych arytmii
nieprowadzgcej do zgonu, aby uzyska¢ réwnowage pomiedzy aktywacja alarmu w odpowiednim
momencie i ograniczeniem nadmiernej liczby alarméw. Nie powoduje to opdznienia oryginalnego
alarmu. Gwarantuje, ze najwazniejsze informacje nie zostang pominiete, jednoczesnie
zmniejszajac liczbe powtorzen tego samego alarmu (lub alarmoéw o nizszym priorytecie w tym
samym tancuchu alarmow).

Aktualny przewodnik nie opisuje funkcji okresu refrakcji arytmii wystarczajaco doktadnie. Gdy
pracownik opieki zdrowotnej zauwaza, ze aparat nie powtarza alarmu podczas okresu refrakcji po
wcezesniejszym aktywowaniu alarmu dla okreslonych arytmii, moze dojs¢ do btgdnego wniosku,
ze alarm zostal pominiety, co moze prowadzi¢ do nieporozumien.

Nie otrzymano zadnych zgtoszen dotyczacych urazéw w zwigzku z tym problemem.

Dzialania do podjecia przez KLIENTA/UZYTKOWNIKA:

1. Nalezy upewnic si¢, ze niniejsze zawiadomienie zostanie przekazane wszystkim odpowiednim
osobom w Panstwa organizacji.

2. Po oitrzymaniu niniejszego zawiadomienia mozna nadal normalnie korzysta¢ z urzadzen,
ktérych dotyczy problem.

3. Elektroniczny dodatek do podrgcznika zostanie przestany przez zespot serwisowy Mindray
lub autoryzowanego dystrybutora.

4. Prosimy o odestanie do firmy Mindray lub autoryzowanego dystrybutora formularza
potwierdzajacego otrzymanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa i
zapoznanie si¢ z jego trescig.

Dzialania do podj¢cia przez dystrybutora:

1. Nalezy upewni¢ si¢, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wszystkim odpowiednim
osobom w Panstwa organizacji oraz wszystkim organizacjom, ktérym przekazano produkty,

ktorych dotyczy problem.

2. Jesli posiadaja Panstwo urzadzenie, ktore znajduje si¢ na liScie problematycznych urzadzen,
prosimy o sprzedaz tych urzadzen wraz ze zaktualizowanym dodatkiem do podrecznika
operatora. Zesp6t serwisowy firmy Mindray lub autoryzowany personel serwisowy skontaktuje
si¢ z Panstwem w celu dostarczenia zaktualizowanego elektronicznego dodatku do podr¢cznika
operatora produktow, ktorych dotyczy problem.



mindray bl

3. Prosimy o wsparcie zespotu serwisowego firmy Mindray lub autoryzowanego personelu

serwisowego w przeprowadzeniu tych dziatan naprawczych.

4, Prosimy o odestanie do firmy Mindray formularza potwierdzajacego otrzymanie niniejszego
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa i zapoznanie si¢ z jego trescia.

Przekazywanie niniejszego zawiadomienia dotyczgacego bezpieczenstwa:
Nalezy upewni€ si¢, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wszystkim odpowiednim
osobom w Panstwa organizacji oraz wszystkim organizacjom, ktérym przekazano produkty,

ktorych dotyczy problem.

Nalezy pamigtac o niniejszym zawiadomieniu i wymaganych dziataniach korygujacych, jakie
nalezy podja¢ przez odpowiedni okres.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia poprzez wypetnienie i odestanie
ponizszego formularza potwierdzenia drogg mailowa lub faksem.

Osoba do kontaktu:
Przepraszamy za niedogodno$ci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z lokalnym inzynierem obstugi klienta lub wyznaczonym technikiem serwisowym firmy

Mindray — Andrzej Dotegowski

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

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniemu organowi regulacyjnemu.

Podpis:

Alice xia

Przedstawiciel Centrum Jakosci 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

Adres e-mail: mr@mindray.com



mailto:mr@mindray.com
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Formularz potwierdzenia

Potwierdzenie otrzymania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
Nazwa handlowa/model: Monitor (doktadne modele okreslono w czgéci ,,Szczegotowe
informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem™)

Identyfikator FSCA: CP2607-JH06172
Rodzaj FSCA: Aktualizacja podrecznika operatora

Prosimy wypehié niniejszy formularz i niezwlocznie odestaé poczta elektroniczng lub
faksem.

E-mail: Andrzej.Dolegowski@mindray.com

Imig¢ i nazwisko:

Nr tel.:

Adres e-mail:

Data i podpis:

Adres organizacji:




