1. parsk.: 2025. gada janvaris W| N CARE

FSN norade: FSN 76-17173
FSCA norade: FSCA 76-17173 MHRA norade: 2025/012/011/601/066

Datums 2026. gada 12. janvaris

Lauka droSibas pazinojums
Mangar Archimedes vannas pacelajs

FSN norades numurs: FSN 76-17173

FSCA norades numurs: FSCA 76-17173

Mediciniskas ierices tirdzniecibas nosaukums: Mangar Archimedes
RazZotajs: Mangar International Ltd

Darbibas veids: Lauka drosibas korektiva darbiba (FSCA)

lerices atsauce(-s): LAA3702A, LAA3703A

Adresats: Lietotaji, izplatitaji, veselibas apriipes specialisti un apripétaji

Vietéja parstavja kontaktinformacija (vards, e-pasts, talrunis, adrese u.c.)

Sarah Geddes

Kvalitates un reglamentéjoso jautajumu vaditaja
Sarah.geddes@winncare.uk

01544 267 674

Presteigne Industrial Estate,

Powys,

Wales

LD8 2UF
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Lauka droSibas pazinojums (FSN)
lerices komercnosaukums
Mangar Archimedes vannas pacelajs

1. Informacija par skartajam iericem
1. 1. lerices tips

Mangar Archimedes vannas pacélgjs ir viegla ierice ar akumulatora barotu aktuatora piedzinu.

1. 2. Komercnosaukums(-i)
Mangar Archimedes vannas pacélajs
1. 3. lerices galvenais kliniskais mérkis

Archimedes ir paredzéts tikai ka paliglidzeklis mazgasanas laika, lai palidzétu personai iekapt
vanna un izkapt no tas. Archimedes nav paredzéts nevienam citam mérkim, un to drikst
izmantot tikai vanna un nekur citur. Ar pareizu apkopi Archimedes kalpos ilgus gadus bez
problémam.

1. 4. lerices modela/kataloga/detalas numurs

LAA3702A, LAA3703A

2. Lauka drosibas korektiva darbibas (FSCA) iemesls
2. 1. Produkta problémas apraksts
Mangar Archimedes ir viegla ierice ar akumulatora barotu aktuatora piedzinu.

Meés sanémam sidzibu par lietotaju, kurs nevaréja izkapt no vannas, tadeél més uzzinajam, ka
pastav reta iespéja, ka atsevisks ierices lietotajs var gt nopietnus ievainojumus, parak ilgi
nespéjot izkapt no vannas.

Sanemta sudziba noradija, ka ierices rokas pults darbibas traucéjuma dél lietotajs nevaréja
izkapt no vannas. Lietotajs zinoja, ka nevaréja izkapt no vannas. Més nesanémam informaciju
par ievainojumiem, un nav zinams, cik ilgi lietotajs nevaréja izkapt no vannas vai ka vins no tas
izkluva, tomér pastav iespéja, ka atseviskos gadijumos $ads incidents var izraisit izgul€jumus
vai kermena temperatiras pazeminasanos.
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Péc ierices atgrieSanas un izpétes tika konstatéts, ka ierice bija vairak neka 7 gadus veca un tai
bija originalais akumulators. Parbaude noradija, ka akumulatora jauda bija ievérojami
samazinajusies un ta kalpoSanas laiks bija parsniegts.

Risks, ka ierice nespés pacelt lietotaju no vannas, var rasties nepietiekamas akumulatora
apkopes dé|.

Akumulatora jaudu var ietekmét lietoSanas un uzglabasanas apstakli. lerice ir paredzéta
regularai lietoSanai, un ilgstosi periodi, kad to neuzlade, var ietekmét akumulatora darbibu.
Akumulatoru nevar nomainit. Kad akumulators sak izladéties, uz ko norada bieza sarkanas
indikatora gaismas iedegSanas, rokas pults ir janomaina. Precizu laika periodu, kad rokas pults
sasniegs lietderigas lietoSanas beigas, nevar noteikt, jo tas ir atkarigs no katras ierices
lietoSanas un uzturésanas.

2. 2. Apdraudéjums, kas izraisija FSCA

Rokas pults lietoSana, kad akumulators ir ievérojami nolietojies. Rokas pults akumulatora
nolietoSanas var rasties nepiemérotas uzglabasanas un akumulatora kopsSanas vai apkopes,
parmeérigas lietoSanas un novecosanas dé). NolietoSanos var pamantt, ja ierice neuzladéjas un
atri izladejas.

Ar ierices lietoSanu ir saistits zems atlikusais risks, un par to ir jainformé lietotaji. FSCA mérkis
ir atgadinat lietotajiem, ka rokas pulti ir nepiecieSams nomainit, kad akumulatoru nevar
uzladét vai tas atri izladéjas (akumulatora stavokla indikators biezi ir sarkans), ka art bridinat
lietotajus, ka Archimedes ierices lietoSanas laika vienmeér jabat pieejamai palidzibai — kadam,
kuru var pasaukt vai izsaukt ar sazinas lidzekliem.

lerices lietoSanas instrukcija ir atjauninata, ieklaujot $adu bridinajumu: Vannas pacélaja sniegta
neatkariba nenozimé, ka nav nepiecieSams nodroSinat vajadzibas gadijuma pieejamu
atbilstosu palidzibu. Dodoties vanna bez palidzibas, vannasistaba janem lidzi talrunis vai cits
sazinas [idzeklis. Visam mehaniskam un elektriskam iericém un ari vannas pacélajam var rasties
neparedzéeti bojajumi, tadel darbibas traucéjumu gadijuma, kas gan ir maz ticami, jabat
pieejamai iespéjai izsaukt atbilstoSu palidzibu.

3. Riska mazinasanas pasakumu veids*
3. | 1. Lietotaja veiktas darbibas

O Identificét ierici [ Nodot ierici karantina O Atgriezt ierici O Iznicinat ierici
O lerices modifikacija/parbaude uz vietas

O Pacienta aprupes ieteikumu ievéro$ana

LietoSanas instrukcijas (IFU) grozijumu/pastiprinasanas ievéroSana

O Cits O Nav

Sniegt sikaku informaciju par identificétajiem pasakumiem.

Lietotaja veiktas darbibas:
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Veélamies atgadinat lietotajiem, ka rokas pulti ir nepiecieSams nomainit, kad akumulatoru nevar
uzladét vai tas atri izladéjas (akumulatora stavokla indikators bieZi ir sarkans). lesakam parbaudrt
rokas pulti un sazinaties ar misu klientu apkalpoSanas dienestu, ja to nepiecieSams nomaintt.

VEélamies arT izmantot $o iespéju, lai atkartotu lietoSanas instrukcija sniegto informaciju par
akumulatora apkopi. lerice ir paredzéta regularai lietoSanai, un ilgstoSi periodi, kad to neuzlade,
var ietekmét akumulatora darbibu.

Izplatitaja veiktas darbibas:
Janodrosina, lai noliktava esosajam iericém batu pievienota Winncare atjauninata lietoSanas
instrukcija. Ta ir pieejama art masu timekla vietné.

Mdsu atjauninata lietoSanas instrukcija (IFU): MI0173 Issue 21 Archimedes - User Instructions
var lejupieladét Seit: https://www.winncare.uk/products/mangar-archimedes-bath-lift/

3. | 2. Vai nepiecie$ama atbilde klientam? | Ja
3. | 3. Razotaja veiktas darbibas

U Produkta atsauk$ana lerices modifikacija/parbaude uz vietas
U Programmatdras atjauninajums LietoSanas instrukcijas vai mark&juma izmainas
U Cits U Nav

Sniegt sikaku informaciju par identificétajiem pasakumiem.

3 | 4. Lidz kuram laikam Pé&c iesp€jas atrak
darbiba japabeidz?

3. | 5. Vai FSN ir japazino pacientam/neprofesionalam Ja
lietotajam?

3 | 6. Jaja, vai razotajs ir sniedzis papildu informaciju, kas piemérota
pacientam/neprofesionalajam lietotdjam, pacientam/neprofesionalajam lietotajam
paredzéta informacijas vestulé/lapa?

Ja Pievienots Sim FSN
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4. Vispariga informacija*
4. | 1. FSNtips Jauns

4. | 2. Vai turpmakaja FSN jau ir Né
paredzéti papildu ieteikumi vai
informacija?

3. Paredzamais turpmaka FSN Atjauninatu ieteikumu snieg$anai.

4 grafiks:

4. | 4. Jasu valsts regulativa iestade ir informéta par So pazinojumu klientiem.

Sa lauka drosibas pazinojuma izplati$ana
Sis pazinojums ir janodod visiem, kam tas jazina jlsu organizacija, vai jebkurai organizacijai,
kurai potenciali ietekmétas ierices ir nodotas. (Atbilstosi situacijai)

Lddzam nodot So pazinojumu citdm organizacijam, uz kuram 87 darbiba attiecas. (AtbilstoSi
situacijai)
Ladzam sekot Iidzi S$im pazinojumam un veiktajdm darbibam atbilstoSu laika periodu, lai

nodroSinatu korektivas darbibas efektivitati.

Ladzam zinot par visiem ar ierici saistitiem incidentiem razotajam, izplatitdjam vai vietéjam
parstavim, un, ja nepiecieSams, valsts kompetentajai iestddei, jo tas sniedz svarigu
atgriezenisko saiti.
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Klienta atbildes veidlapa

1. Lauka drosibas pazinojuma (FSN) informacija

FSN norades numurs* FSCA 76-17173
FSN datums* 2026. gada 3. marts
Produkta/ ierices nosaukums* Mangar Archimedes vannas pacélajs
Partijas/sérijas numurs(-i) 1
2
3

2. Zinas par klientu

Konta numurs

Veselibas apripes organizacijas nosaukums*
Organizacijas adrese*

Kontaktpersonas vards*

Uzruna vai amats

Talruna numurs*

E-pasts*

3. Klienta darbibas veselibas apriipes organizacijas varda
O Apstiprinu, ka sanému FSN un izlasiju
un sapratu ta saturu.

O Es veicu visas FSN pieprasitas
darbibas.
O Informacija ir sniegta visiem

attiecigajiem lietotajiem, vini ir
informéti par nepiecieSamajam
darbibam, darbibas ir izpilditas.
Man nav nevienas ietekmétas ierices. | Klientam jaaizpilda vai jaieraksta N/A

Man ir jautajums. LUdzu, sazinieties ar | Klientam jaieraksta kontaktinformacija, ja ta atskiras
mani (piem., nepiecieSama produkta no ieprieks noraditds, un iss jautdjuma apraksts
aizstasana).

Vards drukatiem burtiem*
Paraksts*

Datums*

oo

4. Atbildes nositiSana sutitajam

E-pasts Sarah.geddes@winncare.uk
Klientu atbalsta talrunis 01544 267 674

Klienta atbildes veidlapas iesniegSanas termins* | 2026. gada 13. aprilis

Ir svarigi, lai jisu organizacija veiktu FSN aprakstitas darbibas un apstiprinatu, ka esat sanémis FSN.

JUsu organizacijas atbilde ir apliecinajums, kas mums ir nepiecieSams, lai uzraudzitu korigéjosas
darbibu progresu.
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