mindray Bl
Naléhavé bezpeénostni upozornéni

Komeréni nazev/imodel: Defibrilator/monitor BeneHeart D1
Identifikator FSCA: CP14-JH0034
Typ upozornéni: Uprava zafizeni

Zafi 2014

Pozor: Distributor/spravce nemocnice

V ramci nasi setrvalé snahy o zajiéténi spolehlivosti a bezpecnosti vyrobku spolecnosti
Mindray provadime nepietrzité sledovani funkce nasich vyrobku. Pi nedavném hodnoceni
defibrilatoru/monitoru BeneHeart D1 jsme objevili mozny problém, ktery by mohl ovliviiovat
funkci tohoto pfistroje za uréitych podminek. Tento dopis vas méa seznamit s nasledujicimi
informacemi:

Podrobnosti o dotéenych pristrojich:

Dot&enym vyrobkem je defibrilator/monitor BeneHeart D1 s nasledujicimi prvnimi &tyfmi
znaky sériového Cisla: FQ37/FQ38/FQ39/FQ3A/FQ3B/FQ3C/FQ41/FQ42/FQ43/FQ44/
FQ45/FQ46/FQ47.

Dot&ena sériova &isla a postup jejich identifikace naleznete v dodatku 1 Seznam dotéenych
pristroju.

Popis problému:

Spoleénost Mindray zjistila, Ze u dotéenych automatizovanych externich defibrilator
BeneHeart D1 nemusi spravné prob&hnout spusténi. Pokud tento problém nastane, indikator

stavu na pristroji BeneHeart D1 bude vypnuty. Divodem selhani spusténi pfistroje D1 je
abnormalni resetovani obvodil spravy napajeni na hlavni fidici desce.

Doporuéena opatfeni pro uzivatele:
A. Pro distributory/zahraniéni kancelafe spole¢nosti Mindray

1. Predejte toto upozornéni véem povéienym osobam v ramci vasi organizace nebo
organizaci, které jste dotéené zafizeni predali.

2. Pokud mate na skladé kterykoli pfistroj D1 uvedeny v seznamu dotéenych piistroju,
tento pristroj neprodavejte a neinstalujte zakaznikim. Obratte se na servisni pracovniky
spoleénosti Mindray, ktefi bezplatné tento problém vyfesi.

B. Pro uzivatele/spravce nemocnice.

Je-li sériové &islo vageho pfistroje D1 uvedeno v seznamu dotéenych pfistroju, prestarte

pistroj BeneHeart D1 pouzivat a ihned se obratte na servisni pracovniky spolecnosti
Mindray nebo na svého distributora. Uvedeny problém vyfesime bezplatné v co nejkratsi dobé.
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Pfedani tohoto bezpecnostniho upozornéni:

Toto upozornéni je nutné piedat véem dotéenym osobam na vasem pracovisti nebo na
pracovisti, na které jste doteny pfistroj pfedali.

Predejte toto upozornéni také dal$im organizacim, kterych se tyka.

Toto upozornéni a souvisejici opatfeni méjte na paméti dostatecné dlouho, aby byla zajisténa
u¢innost napravného feseni.

Budeme vam vdééni, pokud nam potvrdite pfijeti tohoto dopisu. Vyplfite prosim nize uvedene
potvrzeni a zaslete je zpét e-mailem nebo faxem.

Kontaktni osoba:

Omlouvame se za nepiijemnosti zplisobené touto situaci. V pfipadé jakychkoli dotazi se
obratte na pracovnika zakaznického servisu spole¢nosti Mindray nebo na uréeného
pracovnika technické podpory — Sam Shen.

Organizace: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., LTD

Tel. &.: 0086 755 81887298 Fax: 0086 755 26582680

E-mail: sam.shen@mindray.com

Toto upozornéni bylo odeslano také piislusnému regulacnimu Gfadu.

(Zavérecny odstavec)

Podpis:
Chen Gang

Hlavni manazer, Centrum kvality

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD

Mindray building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, Cina

Tel. &.: 0086 755 8188 5688

Fax: 0086 755 26582680

E-mail: mr@mindray.com
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Potvrzeni

Potvrzeni o pfijeti bezpeénostniho upozornéni
Dotéené vyrobky: BeneHeart D1
FSCA: CP14-JH0034
Typ FSCA: Uprava zarizeni

Vypliite prosim tento formulaF potvrzeni a ihned jej odeslete e-mailem nebo faxem.

Fax: 0086 755 26582680
E-mail: sam.shen@mindray.com

Sérioveé cgislo:

Jméno:

Tel. &.:

E-mail:

Datum a podpis:

Néazev a adresa organizace:
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Dodatek 1 Seznam dotéenych pfistroju.

Komeréni ; s " Kontaktni
Zemé sAsavliodil Sériové ¢islo | Distributor/nemocnice caiba Adresa Telefon E-mail
; Ulrychova 13, 160
Czech | BeneHeartD1 | FQ-3A000078 CHEIRON A S. Margit | 00 prana 6, Czech | 420 724 | umikova@cheiron.cz
Turnikova . 156 018
Republic
Lipova 17/18, 400
Czech | BeneHeartD1 | FQ-43000477 LHL s.r.o. Vaclav | 40" Usti nad Labem, | T420 728 | nnizdil@lhisro.cz
i Hnizdil czZ 170 032

Komeréni nazev a indikator stavu jsou umistény na prednim krytu. Sériové ¢islo se nachazi na titku hlavni jednotky, ktery je umistén na

zadni strané pfistroje. Pokud nevite, kde nalézt sériové &islo piistroje, postupuijte podle obrazku nize:

Stavovy indikator

Obrazek 1: Predni kryt
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Obrazek 2: Stitek hlavni jednotky
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