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Naléhavé bezpecCnostni upozornéni
Komeréni nazev/model: BeneView T1, iPM10, BeneView T5/8
Identifikator FSCA: JJJH-2013-003
Druh opatieni: modifikace

Cervenec 2013

Na védomi: Dodavatel / spravce nemocnice

Podrobnosti o dot¢eném prostiedku:

Dotéenym vyrobkem jsou pacientské monitory BenelView Ti, iPM1(0, BeneView T35, BeneView I8,
Sériova ¢isla a jak tato sériova &isla identifikovat je popsédno v piiloze Seznam dotéenych pFistroji.

Popis problému:

Za jistych okolnosti a po ur&ité dob& provozu se na pacientském monitoru zobrazi chybové hlaseni ,,SpO2
komun. stop “a spusti se alarm. Mé&fenf SpO2 se zastavi.

Doporudené opatieni pro uZivatele:

Pro dodavatele / kancelar spoleénosti Mindray v zamofi
Zastavte prodej/instalaci dotéenych pfistroji a kontaktujte mistniho zastupce servisu
spoleénosti Mindray nebo kontaktujte osoby uvedené v tomto upozornéni.

Pro uzivatele/ spravce nemocnic

Zastavte pouZivani funkce SPO2 u dotéenych piistroji, dokud servisni technik spoleénosti
Mindray neprovede zdarma nezbytné opravy. Zastupce spoleénosti Mindray bude kontaktovat
organizace uzivatell za (i¢elem domluveni tohoto servisniho zakroku.

Pfeddni naléhavého bezpeénostniho upozornéni

Toto upozornéni je tfeba piedat vSem ve Vasi organizaci, které je tfeba uvédomit, nebo
iakékoli organizaci, kam by mohl byt potencialné dotéeny pfistroj prodan.

Predejte toto upozernéni jinym arganizacim, kterych se toto opatfeni tyka.

Nepoustéjte prosim toto upozornéni a nasledné opatieni po vhodnou dobu ze zietele, aby se
zajistila U¢innost napravného opatfeni.

Kontaktni referencni osoba:
Potfebujete-li daldi informace, kontaktujte prosim

Wang Linbo
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., LTD
Tel: 0086-755-8188 6711 Fax: 0086-755-26582680-86711

Emait: wanglinbo@mindray.com

Toto upozornéni bylo oznameno odpovidajicimu regulaénimu organu.
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{Zaveérecny odstavec)
Podpis:

oty

Chen Xiaohong V
Quality Assurance

Tel: 0086-755-8188 5625
Fax: (086-755-26582680
Email: mr@mindray.com
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