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Belangrijk veiligheidsbericht

Handelsnaam/model: BeneVision N1
FSCA-identificatie: CP2507-JH05611

11-08-2025.

Let op:
Geachte heer/mevrouw,

Door de voortdurende bewaking van producten die door Mindray worden gedistribueerd. hebben
we een probleem vastgesteld met betrekking tot de alarmpauze op de BeneVision N1. Deze brief is
bedoeld om u de volgende informatie te verstrekken:

Informatie over de betrokken hulpmiddelen:

De betrokken serienummers (SN) van de BeneVision N1 staan op het label. De serienummers van
de betrokken apparaten staan vermeld in bijlage 1.

Beschrijving van het probleem:

Mindray heeft vastgesteld dat wanneer de BeneVision N1-patiéntmonitor wordt gebruikt als een
module met andere Mindray-monitoren, er een zeer kleine kans bestaat dat het apparaat bij het
instellen van een alarmpauze in de alarmpauzestatus blijft zonder dat de resterende alarmpauzetijd
wordt weergegeven. In deze situatie blijft een melding met de alarmpauzestatus zichtbaar op de
interface en blijven alle andere bewakingsfuncties en technische alarmfuncties normaal werken.
Gebruikers kunnen de alarmpauze op elk gewenst moment annuleren. Dit probleem betreft alleen
BeneVision N1-softwareversies V02.20 en eerder.

Als de BeneVision N1-apparaten een nieuwere softwareversie hebben dan V02.20, is dit probleem

niet aan de orde.

Aard van de corrigerende veiligheidsactie

Het Mindray-serviceteam of bevoegd onderhoudspersoneel neemt zo snel mogelijk contact met u
op om dit probleem op te lossen.

Aanbevolen actie voor de KLANT/GEBRUIKER:

1. Geef het veiligheidsbericht (FSN) door aan al het personeel binnen uw organisatie dat hiervan
op de hoogte moet worden gesteld.

2. Na ontvangst van deze veiligheidskennisgeving kunt u de BeneVision N1 blijven gebruiken
als module met andere Mindray-monitoren. Als op de sneltoets Alarmpauze op de BeneVision N1
of de bijbehorende monitor wordt gedrukt, volgt u de instructies in de handleiding om te bevestigen
dat de resterende alarmpauzetijd wordt weergegeven in het informatiegebied voor fysiologische
alarmen op de hoofdinterface van de monitor waarop de alarmpauze is geactiveerd. Als alleen
'Alarmpauze' wordt weergegeven, drukt u nogmaals op de sneltoets Alarmpauze om de alarmpauze

uit te schakelen.
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3. Het Mindray-serviceteam of bevoegd onderhoudspersoneel neemt zo snel mogelijk contact met
u op voor een software-upgrade.
4. Stuur het bevestigingsformulier bij het veiligheidsbericht terug naar Mindray om te bevestigen

dat de veiligheidswaarschuwing is gelezen en begrepen.

Adyvies over te nemen actie door de distributeur:
1. Stuur dit veiligheidsbericht (FSN) door aan iedereen binnen uw organisatie die hiervan op de

hoogte moet zijn of aan de organisaties waaraan de mogelijk betrokken BeneVision N1 zijn
geleverd.

2. Alsuw organisatie BeneVision N1-apparaten heeft die op de lijst met betrokken apparaten staan,
neem dan zo snel mogelijk contact op met het Mindray-serviceteam of bevoegd
onderhoudspersoneel voor een software-upgrade.

3. Help het Mindray-serviceteam of bevoegd onderhoudspersoneel bij het uitvoeren van deze
FSCA-actie.

4. Stuur het bevestigingsformulier bij het veiligheidsbericht terug naar Mindray om te bevestigen

dat de veiligheidswaarschuwing is gelezen en begrepen.

Doorgeven van dit veiligheidsbericht:
Dit bericht dient te worden doorgegeven aan iedereen binnen uw organisatie die van deze handeling

op de hoogte moet zijn of aan de organisaties waaraan de desbetreffende apparaten zijn
overgedragen.

Houd enige tijd rekening met dit bericht en bijbehorende actie om ervoor te zorgen dat de
corrigerende actie daadwerkelijk effect heeft.

Wij stellen het op prijs als u de ontvangst van deze brief bevestigt. Vul het onderstaande
bevestigingsformulier in en stuur dit terug via e-mail.

Contactpersoon:

Wij bieden onze excuses aan voor het ongemak dat deze situatie heeft veroorzaakt. Neem
bij vragen contact op met uw lokale Mindray-klantenservicetechnicus of toegewezen
ondersteuningstechnicus —Service NL.

E-mail: service.nl@mindray.com

De juiste regulerende instantie is op de hoogte gebracht van dit bericht.

Handtekening:
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Bevestigingsformulier

Ontvangstbevestiging van het veiligheidsbericht

Handelsnaam/model: BeneVision N1
FSCA-identificatie: CP2507-JH05611
Type actie: Software-upgrade

Vul dit formulier in en stuur deze bevestiging onmiddellijk terug via e-mail.

Name: Service NL
E-mail: service.nl@mindray.com

Naam:

Telefoon:

E-mailadres:

Datum en handtekening:

Adres van de organisatie:






