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Avviso urgente di sicurezza sul campo 

Nome commerciale/modello: BeneHeart serie C 

Identificatore FSCA: CP2403-JH04564 

Tipo di azione: Aggiornamento software  

 
14/06/2024  

 

All'attenzione di: [Nome ospedale/distributore] 
 

Gentile cliente, 

 

grazie al monitoraggio continuo dei prodotti distribuiti da Mindray, siamo venuti a 

conoscenza di un potenziale problema che potrebbe essere associato a determinati 

defibrillatori semiautomatici esterni BeneHeart serie C. La presente lettera ha lo scopo 

di fornire le seguenti informazioni: 

 
Dettagli sui dispositivi interessati:  
 

I numeri di serie (SN) interessati dei defibrillatori semiautomatici esterni BeneHeart 

serie C sono identificabili dall'etichetta. I numeri di serie dei dispositivi interessati sono 

elencati nell'appendice 1. 

 
 

Descrizione del problema:  
 

Mindray ha identificato che i defibrillatori semiautomatici esterni BeneHeart serie C 

interessati potrebbero non fornire la terapia di defibrillazione necessaria per il paziente. 

Il motivo di questo errore è dovuto a configurazioni delle funzioni errate. 

 

Ad oggi, Mindray non ha ricevuto alcuna segnalazione di incidenti gravi, come morte 

o lesioni gravi, dovuti al suddetto problema. 
 
 

Consigli sulle azioni da intraprendere a cura del CLIENTE/UTENTE: 
 

1. Si prega di trasmettere l'avviso di sicurezza sul campo (FSN) a tutti coloro che ne 

devono essere informati all'interno della propria organizzazione o a qualsiasi 

organizzazione alla quale siano stati consegnati i defibrillatori semiautomatici 

esterni BeneHeart serie C interessati. 

2. Dopo aver ricevuto il presente avviso di sicurezza sul campo, verificare se si è o 

meno in possesso dei defibrillatori semiautomatici esterni BeneHeart serie C 

nell'elenco dei dispositivi interessati; se sì, si prega di interrompere l'uso del 

dispositivo e contattarci. Il team di assistenza Mindray risolverà il problema il prima 

possibile. 

3. Restituire il modulo di conferma di ricezione dell'avviso di sicurezza sul campo a 

Mindray, per confermare che l'avviso di sicurezza sul campo è stato letto e compreso. 
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Consigli sulle azioni da intraprendere a cura del distributore: 
 

1. Si prega di trasmettere l'avviso di sicurezza sul campo (FSN) a tutti coloro che ne 

devono essere informati all'interno della propria organizzazione o a qualsiasi 

organizzazione alla quale siano stati consegnati i defibrillatori semiautomatici 

esterni BeneHeart serie C interessati. 

2. Se l'organizzazione è in possesso di defibrillatori semiautomatici esterni BeneHeart 

serie C che si trovano nell'elenco dei dispositivi interessati, non vendere né 

installare questi dispositivi presso i propri clienti. Il team di assistenza Mindray vi 

contatterà il prima possibile per fornire nuovo software e istruzioni per 

l'aggiornamento. In caso di domande relative al processo di aggiornamento del 

software, contattare il team di assistenza Mindray locale. 

3. Restituire il modulo di conferma di ricezione dell'avviso di sicurezza sul campo a 

Mindray, per confermare che l'avviso di sicurezza sul campo è stato letto e 

compreso. 

 

 

Trasmissione del presente avviso di sicurezza sul campo:  
 

Il presente Avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che ne devono essere informati 

all'interno della vostra organizzazione o a qualsiasi organizzazione alla quale siano stati 

trasferiti dispositivi potenzialmente interessati.  

 

Si prega di tenere presente questo avviso e la relativa azione correttiva per un periodo 

di tempo adeguato a garantire l'efficacia dell'azione correttiva.  

 

Le saremmo grati se potesse confermare la ricezione della presente lettera. Compilare 

il modulo di conferma di seguito e inviarlo tramite e-mail o fax.  
 
 

Referente da contattare:  
 

Ci scusiamo per l'inconveniente causato da questa situazione. In caso di domande, 
contattare il tecnico del Servizio clienti Mindray di zona o il tecnico dell'assistenza 
tecnica designato – Marco Pugliese 
 

collegamento: Marco Pugliese，National Service Manager-Italy 

E-mail: marco.pugliese@mindray.com 
  
La presente comunicazione è stata notificata all'agenzia di regolazione competente. 
 
Firma: 
 
    Emily Zhao    
Rappresentante del centro qualità PMS 
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. 
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, 
Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China 
Tel.: 0086 755 81887277 
E-mail: mr@mindray.com 
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Modulo di conferma 
 
=================================================================== 

Conferma di ricezione dell'avviso di sicurezza sul campo 

Nome commerciale/modello: BeneHeart serie C 

Identificatore FSCA: CP2403-JH04564 

Tipo di azione: Aggiornamento software 

 
Compilare il presente modulo e inviare immediatamente la conferma via e-mail o fax.  

 
collegamento: Marco Pugliese，National Service Manager-Italy 

E-mail: marco.pugliese@mindray.com 
 
 
Nome:                                                                              
 
 
N. di tel.:                                                                            
 
 
Indirizzo e-mail:                                                                        
 
 
Data e firma:                                                                    
 
 
Indirizzo dell'organizzazione: 
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Appendix list 
 

No 
Commercial 
Name 

Serial Number 
of products 

No 
Commercial 
Name 

Serial Number of 
products 

1 BeneHeart C2 AE7-2B070771 43 BeneHeart C1 AE6-32024322 

2 BeneHeart C1 AE6-2B020738 44 BeneHeart C1 AE6-32024323 

3 BeneHeart C1 AE6-2B020739 45 BeneHeart C1 AE6-32024336 

4 BeneHeart C1 AE6-2B020746 46 BeneHeart C1 AE6-32024344 

5 BeneHeart C1 AE6-2B020790 47 BeneHeart C1 AE6-32024348 

6 BeneHeart C1 AE6-2B020818 48 BeneHeart C1 AE6-32024357 

7 BeneHeart C1 AE6-2B020855 49 BeneHeart C1 AE6-32024369 

8 BeneHeart C1 AE6-2B020870 50 BeneHeart C1 AE6-32024372 

9 BeneHeart C1 AE6-2B020871 51 BeneHeart C1 AE6-32024380 

10 BeneHeart C1 AE6-2B020874 52 BeneHeart C1 AE6-32024381 

11 BeneHeart C1 AE6-2B020877 53 BeneHeart C1 AE6-32024389 

12 BeneHeart C1 AE6-2B020900 54 BeneHeart C1 AE6-32024440 

13 BeneHeart C1 AE6-2B020903 55 BeneHeart C1 AE6-32024450 

14 BeneHeart C1 AE6-2B020951 56 BeneHeart C1 AE6-32024591 

15 BeneHeart C1 AE6-2B020977 57 BeneHeart C1 AE6-32024621 

16 BeneHeart C1 AE6-2B020979 58 BeneHeart C1 AE6-32024631 

17 BeneHeart C1 AE6-2B021100 59 BeneHeart C1 AE6-32024641 

18 BeneHeart C1 AE6-2B021110 60 BeneHeart C1 AE6-32024657 

19 BeneHeart C1 AE6-2B021158 61 BeneHeart C1 AE6-32024666 

20 BeneHeart C1 AE6-2B021229 62 BeneHeart C1 AE6-32024675 

21 BeneHeart C1 AE6-2B021232 63 BeneHeart C1 AE6-32024739 

22 BeneHeart C1 AE6-2B021234 64 BeneHeart C1 AE6-32024750 

23 BeneHeart C1 AE6-2B021247 65 BeneHeart C1 AE6-32024761 

24 BeneHeart C1 AE6-2B021276 66 BeneHeart C1 AE6-32024778 

25 BeneHeart C1 AE6-2B021299 67 BeneHeart C1 AE6-32024804 

26 BeneHeart C1 AE6-2B021307 68 BeneHeart C1 AE6-32024822 

27 BeneHeart C1 AE6-2B021451 69 BeneHeart C1 AE6-32024907 

28 BeneHeart C1 AE6-2B021462 70 BeneHeart C1 AE6-32024910 

29 BeneHeart C1 AE6-2B021473 71 BeneHeart C1 AE6-32024949 

30 BeneHeart C1 AE6-2B021584 72 BeneHeart C1 AE6-32024957 

31 BeneHeart C1 AE6-2B021591 73 BeneHeart C1 AE6-32024972 

32 BeneHeart C1 AE6-2B021620 74 BeneHeart C1 AE6-32024974 

33 BeneHeart C1 AE6-2B021649 75 BeneHeart C1 AE6-32024975 

34 BeneHeart C1 AE6-2B021656 76 BeneHeart C1 AE6-32024976 

35 BeneHeart C1 AE6-2B021676 77 BeneHeart C1 AE6-32024981 

36 BeneHeart C1 AE6-2B021710 78 BeneHeart C1 AE6-32024988 

37 BeneHeart C1 AE6-2B021879 79 BeneHeart C1 AE6-32025002 

38 BeneHeart C1 AE6-2B021887 80 BeneHeart C1 AE6-32025014 

39 BeneHeart C1 AE6-2B021891 81 BeneHeart C1 AE6-32025015 

40 BeneHeart C1 AE6-32024297 82 BeneHeart C1 AE6-32025021 

41 BeneHeart C1 AE6-32024306 83 BeneHeart C1 AE6-32025022 

42 BeneHeart C1 AE6-32024313 84 BeneHeart C1 AE6-32025025 
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No 
Commercial 
Name 

Serial Number 
of products 

No 
Commercial 
Name 

Serial Number of 
products 

85 BeneHeart C1 AE6-32025029 128 BeneHeart C1A AF1-19018218 

86 BeneHeart C1 AE6-32025030 129 BeneHeart C1A AF1-19018233 

87 BeneHeart C1 AE6-32025039 130 BeneHeart C1A AF1-19018364 

88 BeneHeart C1 AE6-32025044 131 BeneHeart C1A AF1-19018369 

89 BeneHeart C1 AE6-32025046 132 BeneHeart C1A AF1-19019031 

90 BeneHeart C1 AE6-32025064 133 BeneHeart C1A AF1-19019033 

91 BeneHeart C1 AE6-32025078 134 BeneHeart C1A AF1-19019051 

92 BeneHeart C1 AE6-32025083 135 BeneHeart C1A AF1-19019057 

93 BeneHeart C1 AE6-32025119 136 BeneHeart C1A AF1-19019062 

94 BeneHeart C1 AE6-32025123 137 BeneHeart C1A AF1-19019065 

95 BeneHeart C1 AE6-32025144 138 BeneHeart C1A AF1-19019068 

96 BeneHeart C1 AE6-32025156 139 BeneHeart C1A AF1-19019074 

97 BeneHeart C1 AE6-32025168 140 BeneHeart C1A AF1-19019356 

98 BeneHeart C1 AE6-32025169 141 BeneHeart C1A AF1-19019373 

99 BeneHeart C1 AE6-32025188 142 BeneHeart C1A AF1-19019421 

100 BeneHeart C1 AE6-32025213 143 BeneHeart C1A AF1-19019466 

101 BeneHeart C1 AE6-32025228 144 BeneHeart C1A AF1-19019484 

102 BeneHeart C1 AE6-32025252 145 BeneHeart C1A AF1-19019568 

103 BeneHeart C1 AE6-32025344 146 BeneHeart C1A AF1-19022346 

104 BeneHeart C1 AE6-32025360 147 BeneHeart C1A AF1-19022411 

105 BeneHeart C1 AE6-32025391 148 BeneHeart C1A AF1-19022415 

106 BeneHeart C1 AE6-32025414 149 BeneHeart C1A AF1-1A023052 

107 BeneHeart C1 AE6-32025416 150 BeneHeart C1A AF1-1A023098 

108 BeneHeart C1 AE6-32025435 151 BeneHeart C1A AF1-1A023125 

109 BeneHeart C2 AE7-18020714 152 BeneHeart C1A AF1-1A023150 

110 BeneHeart C2 AE7-18020826 153 BeneHeart C1A AF1-1A023546 

111 BeneHeart C2 AE7-18020845 154 BeneHeart C1A AF1-1A023585 

112 BeneHeart C2 AE7-19023207 155 BeneHeart C1A AF1-1A023651 

113 BeneHeart C2 AE7-19023225 156 BeneHeart C1A AF1-1A023705 

114 BeneHeart C2 AE7-21036546 157 BeneHeart C1A AF1-1A023750 

115 BeneHeart C2 AE7-26052324 158 BeneHeart C1A AF1-1B024268 

116 BeneHeart C2 AE7-29069332 159 BeneHeart C1A AF1-1B024312 

117 BeneHeart C2 AE7-29069379 160 BeneHeart C1A AF1-1B024318 

118 BeneHeart C1A AF1-17015167 161 BeneHeart C1A AF1-1B024340 

119 BeneHeart C1A AF1-17015189 162 BeneHeart C1A AF1-1B024368 

120 BeneHeart C1A AF1-17015396 163 BeneHeart C1A AF1-1B024385 

121 BeneHeart C1A AF1-18016444 164 BeneHeart C1A AF1-1B024389 

122 BeneHeart C1A AF1-18016450 165 BeneHeart C1A AF1-1B024399 

123 BeneHeart C1A AF1-18016844 166 BeneHeart C1A AF1-1B024426 

124 BeneHeart C1A AF1-18016856 167 BeneHeart C1A AF1-1B024999 

125 BeneHeart C1A AF1-18016859 168 BeneHeart C1A AF1-1B025218 

126 BeneHeart C1A AF1-19018160 169 BeneHeart C1A AF1-1B025238 

127 BeneHeart C1A AF1-19018184 170 BeneHeart C1A AF1-1B025274 
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No 
Commercial 
Name 

Serial Number 
of products 

No 
Commercial 
Name 

Serial Number of 
products 

171 BeneHeart C1A AF1-1B025280 214 BeneHeart C1A AF1-27047743 

172 BeneHeart C1A AF1-1B025287 215 BeneHeart C1A AF1-27047977 

173 BeneHeart C1A AF1-1B025338 216 BeneHeart C1A AF1-27047996 

174 BeneHeart C1A AF1-1C025983 217 BeneHeart C1A AF1-27047998 

175 BeneHeart C1A AF1-1C026020 218 BeneHeart C1A AF1-27048008 

176 BeneHeart C1A AF1-1C026072 219 BeneHeart C1A AF1-27048032 

177 BeneHeart C1A AF1-1C026504 220 BeneHeart C1A AF1-27048038 

178 BeneHeart C1A AF1-1C026505 221 BeneHeart C1A AF1-27048054 

179 BeneHeart C1A AF1-1C026651 222 BeneHeart C1A AF1-27048096 

180 BeneHeart C1A AF1-1C026655 223 BeneHeart C1A AF1-27048102 

181 BeneHeart C1A AF1-1C026688 224 BeneHeart C1A AF1-27048114 

182 BeneHeart C1A AF1-1C026698 225 BeneHeart C1A AF1-27048138 

183 BeneHeart C1A AF1-1C026740 226 BeneHeart C1A AF1-27048161 

184 BeneHeart C1A AF1-1C026761 227 BeneHeart C1A AF1-27048191 

185 BeneHeart C1A AF1-21027832 228 BeneHeart C1A AF1-27048206 

186 BeneHeart C1A AF1-21027946 229 BeneHeart C1A AF1-27048216 

187 BeneHeart C1A AF1-22029959 230 BeneHeart C1A AF1-27048233 

188 BeneHeart C1A AF1-25040898 231 BeneHeart C1A AF1-27049532 

189 BeneHeart C1A AF1-25041135 232 BeneHeart C1A AF1-28053370 

190 BeneHeart C1A AF1-25041151 233 BeneHeart C1A AF1-28053411 

191 BeneHeart C1A AF1-25041240 234 BeneHeart C1A AF1-28055970 

192 BeneHeart C1A AF1-25041242 235 BeneHeart C1A AF1-29059298 

193 BeneHeart C1A AF1-25041283 236 BeneHeart C1A AF1-29059345 

194 BeneHeart C1A AF1-25041305 237 BeneHeart C1A AF1-29059349 

195 BeneHeart C1A AF1-25041324 238 BeneHeart C1A AF1-29059362 

196 BeneHeart C1A AF1-25041485 239 BeneHeart C1A AF1-29059363 

197 BeneHeart C1A AF1-25041486 240 BeneHeart C1A AF1-29059377 

198 BeneHeart C1A AF1-25041507 241 BeneHeart C1A AF1-2C060701 

199 BeneHeart C1A AF1-25041528 242 BeneHeart C1A AF1-2C060717 

200 BeneHeart C1A AF1-25041532 243 BeneHeart C1A AF1-33063947 

201 BeneHeart C1A AF1-25041579 244 BeneHeart C1A AF1-33063963 

202 BeneHeart C1A AF1-25041590 245 BeneHeart C1A AF1-33063975 

203 BeneHeart C1A AF1-25043109 246 BeneHeart C1A AF1-33063979 

204 BeneHeart C1A AF1-25043143 247 BeneHeart C1A AF1-33063982 

205 BeneHeart C1A AF1-25043160 248 BeneHeart C1A AF1-33063988 

206 BeneHeart C1A AF1-25043163 249 BeneHeart C1A AF1-33063990 

207 BeneHeart C1A AF1-25043466 250 BeneHeart C1A AF1-33063991 

208 BeneHeart C1A AF1-25043845 251 BeneHeart C1A AF1-33063994 

209 BeneHeart C1A AF1-25043869 252 BeneHeart C1A AF1-33064014 

210 BeneHeart C1A AF1-25043950 253 BeneHeart C1A AF1-33064016 

211 BeneHeart C1A AF1-25044023 254 BeneHeart C1A AF1-33064033 

212 BeneHeart C1A AF1-25044034 255 BeneHeart C1A AF1-33064038 

213 BeneHeart C1A AF1-27047741 256 BeneHeart C1A AF1-33064099 
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No 
Commercial 
Name 

Serial Number 
of products 

No 
Commercial 
Name 

Serial Number of 
products 

257 BeneHeart C1A AF1-33064110 280 BeneHeart C1A AF1-33065296 

258 BeneHeart C1A AF1-33064114 281 BeneHeart C1A AF1-33065325 

259 BeneHeart C1A AF1-33064126 282 BeneHeart C1A AF1-33065349 

260 BeneHeart C1A AF1-33064127 283 BeneHeart C1A AF1-33065435 

261 BeneHeart C1A AF1-33064339 284 BeneHeart C1A AF1-33065437 

262 BeneHeart C1A AF1-33064514 285 BeneHeart C1A AF1-34065501 

263 
BeneHeart C1A AF1-33064657 

286 
BeneHeart C1A 

Fully 

AF3-24007846 

264 
BeneHeart C1A AF1-33064666 

287 
BeneHeart C1A 

Fully 

AF3-28015101 

265 
BeneHeart C1A AF1-33064679 

288 
BeneHeart C1A 

Fully 

AF3-29016265 

266 
BeneHeart C1A AF1-33064706 

289 
BeneHeart C1A 

Fully 

AF3-29016266 

267 
BeneHeart C1A AF1-33064712 

290 
BeneHeart C1A 

Fully 

AF3-2C018940 

268 
BeneHeart C1A AF1-33064857 

291 
BeneHeart C1A 

Fully 

AF3-34021483 

269 
BeneHeart C1A AF1-33064882 

292 
BeneHeart C1A 

Fully 

AF3-34021497 

270 
BeneHeart C1A AF1-33064892 

293 
BeneHeart C1A 

Fully 

AF3-36022801 

271 BeneHeart C1A AF1-33064899 294 BeneHeart C2 AE7-18021621 

272 BeneHeart C1A AF1-33064910 295 BeneHeart C2 AE7-18021635 

273 BeneHeart C1A AF1-33064926 296 BeneHeart C2 AE7-19023253 

274 BeneHeart C1A AF1-33064956 297 BeneHeart C1A AF1-1B025136 

275 BeneHeart C1A AF1-33065002 298 BeneHeart C1A AF1-1B025152 

276 BeneHeart C1A AF1-33065012 299 BeneHeart C1A AF1-28053328 

277 BeneHeart C1A AF1-33065191 300 BeneHeart C1A AF1-28056259 

278 BeneHeart C1A AF1-33065250 301 BeneHeart C1A AF1-2C061338 

279 BeneHeart C1A AF1-33065271 302 BeneHeart C1A AF1-33064713 

 


