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Pilne Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Nazwa handlowa / Model: Monitor pacjenta Beneview T1
Identyfikator FSCA: CP17-JH0008
Rodzaj dziatania: Wymiana urzagdzenia

Uwaga:
Szanowni Panstwo,

Ciagte monitorowanie produktow dystrybuowanych przez firme Mindray pozwolito nam
zidentyfikowac¢ potencjalny problem zwigzany z akumulatorem litowo-jonowym
stosowanym w monitorze pacjenta Beneview T1. Intencjg niniejszego listu jest
dostarczenie nastepujgcych informaciji:

Szczegotowe informacje na temat urz  gdzen, ktérych dotyczy problem:

Produkty, ktérych dotyczy problem, to akumulatory litowo-jonowe stosowane w
monitorach pacjenta Beneview T1. Potencjalnie wadliwe urzgdzenia i wyjasnienie
sposobu identyfikacji numerdéw seryjnych podano w Zalgczniku 1 Lista urz gdzen,
ktérych dotyczy problem

Opis problemu:

Firma Mindray zidentyfikowata potencjalny problem zwigzany z przegrzewaniem sie
dotyczacy akumulatora litowo-jonowego stosowanego w monitorze pacjenta Beneview T1.
Poczatkowy tryb awaryjny i ocena kliniczna wykazaly, ze problem moze powodowac
przegrzanie akumulatora i powstanie zbyt wysokiej temperatury, ktéra moze prowadzi¢ do
stopienia obudowy w skrajnych okolicznosciach.

Do tej pory nie bylo zgtoszen dotyczacych urazéw pacjentéw zwigzanych z tym
potencjalnym problemem.

Zalecenia dotycz gce dziata i, ktore powinien podj ag¢ administrator
szpitala:

1. Prosze przekazac niniejsze Zawiadomienie do wszystkich oséb, ktérych moze ono
dotyczy¢ w Panstwa jednostce i wszystkim organizacjom, gdzie potencjalnie wadliwe
urzadzenia zostaty dostarczone.

2. Prosze przestac korzysta¢ z akumulatora litowo-jonowego monitora pacjenta
Beneview T1 w Panstwa placowce zgodnie z informacjami podanymi na stosowne;j
liscie. Lokalny przedstawiciel serwisu firmy Mindray skontaktuje sie z PahAstwem w
mozliwie najkrotszym czasie, aby wymieni¢ akumulatory, ktérych dotyczy problem.

3. Prosze przechowywa¢ wadliwe akumulatory prawidtlowo w podany ponizej sposéb.
Lokalny przedstawiciel serwisu firmy Mindray odwiedzi Panstwa placoéwke w celu
zutylizowania akumulatoréw, aby wyeliminowaé potencjalne zagrozenie.

*  Przechowywanych akumulatoréw nie nalezy tadowac.

* Nalezy podja¢ niezbedne srodki, aby zapobiec spowodowaniu zwarcia
akumulatoréw. Mozna na przyktad pokry¢ dwa konce ztgcza tasma izolacyjnag.

»  Akumulatory nalezy przechowywa¢ w chtodnym miejscu (£21°C) z dala od
materiatéw tatwopalnych.
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»  Akumulatory nalezy przechowywa¢ oddzielnie, nie wolno ich mieszaé, naktada¢
na siebie ani uktada¢ w stos wraz z innymi bateriami.
Zalecenia dotycz gce dziata i, ktdre powinien podj a¢ dystrybutor:

1. Prosze przekazac niniejsze Zawiadomienie do wszystkich oséb, ktérych moze ono
dotyczy¢ w Panhstwa jednostce i wszystkim organizacjom, gdzie potencjalnie wadliwe
urzadzenia zostaty dostarczone.

2. Akumulator litowo-jonowy jest dystrybuowany jako osobny element lub wraz ze
sprzetem (monitor pacjenta Beneview T1). Jesli akumulator litowo-jonowy w Panstwa
placowce znajduje sie na stosownej liscie, prosze nie sprzedawac ani nie instalowac
tych urzadzen dla klientoéw. Przedstawiciel serwisu firmy Mindray skontaktuje sie z
Panstwem w celu wymiany wadliwych akumulatoréw.

3. Prosze wyjgc i przechowywac wadliwe akumulatory prawidtowo w podany ponizej
sposob. Przedstawiciel serwisu firmy Mindray dostarczy wskazéwek Pahstwa
placowce na temat sposobu zutylizowania akumulatorow, aby wyeliminowac
potencjalne zagrozenie.

»  Przechowywanych akumulatoréw nie nalezy tadowac.

» Nalezy podjac¢ niezbedne srodki, aby zapobiec spowodowaniu zwarcia
akumulatoréw. Mozna na przyktad pokry¢ dwa konce ztgcza tasma izolacyjnag.

*  Akumulatory nalezy przechowywac¢ w chtodnym miejscu (£21°C) z dala od
materiatow fatwopalnych.

»  Akumulatory nalezy przechowywa¢ oddzielnie, nie wolno ich miesza¢, naktada¢
na siebie ani uktada¢ w stos wraz z innymi bateriami.

Dystrybucja niniejszego Zawiadomienia dotycz ~ gcego bezpiecze nstwa:

Niniejsze Zawiadomienie nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb, ktérych moze ono

dotyczy¢ w Panhstwa jednostce i wszystkim organizacjom, gdzie potencjalnie wadliwe

urzgdzenia mogty trafi¢.

Prosimy pamieta¢ o tym Zawiadomieniu i wynikajgcych z niego dziataniach odpowiednio
diugo, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Bedziemy wdzieczni za potwierdzenie otrzymania tego listu. Prosimy wypetni¢ ponizszy
Formularz potwierdzenia i odesta¢ go pocztg elektroniczng albo faksem.

Osoba wyznaczona do kontaktu:

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane tg sytuacjg. W przypadku jakichkolwiek
pytan prosimy skontaktowac sie z lokalnym inzynierem obstugi klienta firmy Mindray lub z
Shilingiem Yangiem — wyznaczonym inzynierem pomocy techniczne;j.

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

Tel.: 0086-755-81886669

Faks: 0086-755-26582934-86669

E-mail: yangshiling@mindray.com

Niniejsze Zawiadomienie zostato zgtoszone do wiasciwej instytucji nadzorujgcej.

(Akapit zamykajgcy)

Podpis:



mindray &

Chen Gang

Dyrektor generalny, Centrum jakosci

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD

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

Tel.: 0086 755 8188 5688

Faks: 0086 755 26582680

E-mail: mr@mindray.com

Formularz potwierdzenia
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Potwierdzenie otrzymania Zawiadomienia dotycz ~ gcego bezpiecze nstwa
Nazwa handlowa / Model: Monitor pacjenta Beneview T1

Identyfikator FSCA: CP17-JH0008

Rodzaj dziatania: Wymiana urzgdzenia

Prosimy wypeni € niniejszy formularz i odesta € go niezwlocznie poczt g
elektroniczn g albo faksem.

Faks: 0086-755-26582934-86669
E-mail: yangshiling@mindray.com

Nazwisko:

Nr. tel.:

Adres e-mail:

Data i podpis:

Adres organizaciji:

Zatacznik 1 Lista urz gdzen, ktorych dotyczy problem.
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Wadliwe akumulatory T1 mozna zidentyfikowaé, korzystajgc z ponizszej instrukcji:

1. Numer seryjny akumulatora T1 mozna podzieli¢ na 5 czesci. Szczegdly przedstawia

ponizsza ilustracja.

2. Potencjalny problem przegrzewania dotyczy akumulatoréw T1 z ponizszymi znakami
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X: oznacza litere lub cyfre.
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1. Lista akumulatorow T1, ktére s g dystrybuowane ze sprz etem

Numer seryjny Nazwa handlowa / Numer seryjny Dystrybutor /

urzadzenia Model akumulatora Szpital Osoba do kontaktu Adres | Telefon |E-mail

Kraj

2. Lista akumulatorow T1, ktére s g dystrybuowane jako cz esci FRU

Kraj | Nazwa handlowa / Model [llo $¢, ktérej dotyczy problem  Dystrybutor / Szpital Osob a do kontaktu | Adres | Telefon |E-mail




