EDAN
2. parsk.: 2025. gada janvaris

FSN atsauce: EU-REC-2026-01-27-001-FSN-LV-V1 FSCA atsauce: EU-REC-2026-01-27-001

Datums: 27.01.2026.

Steidzams lauka drosibas pazinojums
EDAN pacienta monitoringa un augla monitoringa ierices

Kam*: P&c varda vai amata noradiet personu, kurai ir jazina par apdraudé&jumu un/vai jarikojas. Ja ir
vairaki adresati, ieklaujiet pilnu sarakstu.

Vietéja parstavja kontaktinformacija (pieméram, vards, uzvards, e-pasts, talrunis, adrese)*
EDAN Instruments GmbH, europe@edan.com, talr.: +49 (0) 6103 202 0781, Robert-

Bosch-Str. 11A, 63225 Langen (Hessen), Vacija, no pirmdienas Iidz piektdienai 09:00-
17:00 (UTC +01:00)
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2. parsk.: 2025. gada janvaris

FSN atsauce: EU-REC-2026-01-27-001-FSN-LV-V1 FSCA atsauce: EU-REC-2026-01-27-001

Steidzams lauka drosibas pazinojums (FSN)
EDAN pacienta monitoringa un augla monitoringa ierices
FSN risinatais risks

1. Informacija par ietekmétajam iericem*

1. 1. lerices(-€u) veids(-i)*
Lldzu, skatiet pielikumu

1. 2. Tirdzniecibas nosaukums(-i)
Lldzu, skatiet pielikumu

1. 3. Unikalais(-ie) ierices(-¢u) identifikators(-i) (UDI-DI)
Aizpildiet, kad tas ir pieejams.

1. 4. lerices(-€u) galvenais kliniskais mérkis*
Lldzu, skatiet pielikumu

1. 5. lerices modela/kataloga/dalas(-u) numurs(-i)*
Lldzu, skatiet pielikumu

1. 6. Programmatdras versija
Tikai attiecigad gadijuma.

1. 7. letekmétais sérijas vai partijas numuru diapazons

Attieciga gadijuma. Ja nav zinams, atbilstoSi izmantojiet razo8anas/izplati8anas/deriguma
termina datumu. Pievienot ka pielikumu, ja nepiecieS8ams, vai nodrosinat timekla mekléSanas
rku.

1. 8. Saistitas ierices

FSCA konteksta, pieméram, IVD reagentiem un platformam.

2 lemesls lauka drosibas korekcijas darbibai (FSCA)*

2. 1. Produkta problémas apraksts*

nekadas klientu stidzibas vai zinojumus par incidentiem saistiba ar Sim problémam.

1. Markéjuma probléma: Lietotaja rokasgramata ka piemers lietotaja konfiguréjamu IP adreses
iestatljumu paradi$anai tika izmantota nepiemérota publiski marsrut€jama IP adrese. 2.
Nokluséjuma iestatfjumu probléma: k& rapnicas nokluséjuma konfiguracija tika izmantota
nepareiza publiski marsrutéjama IP adrese. Tomér 81 IP adrese nav iekodéta sistéma un
lietotaji to var mainit, izmantojot lietotaja apkopes saskarni. Pagaidam neesam sanémusi

2. 2. Apdraudéjums, kas izraisa FSCA*

un aizkavéjot pacientu arstésanu.

Ekstrémos gadijumos klientus var maldinat lietotdja rokasgramatas informacija vai ripnicas
nokluséjuma IP iestatijumi, radot $adu risku: Uzbrucéjs var izmantot netiSu sazinu ar aréju
publisku IP adresi, lai uz monitoru nosutitu viltotus datus, rezultata traucéjot monitora darbibu

2. 3. Problémas radanas iesp&jamiba
Sniedziet noradi (no incidenta datiem vai perspekiivas modeléSanas) par problémas rasanas
iespéjamibu.

2. 4. Paredzamais risks pacientam/lietotajiem

vai netie$a) kaitéjuma risku (smaguma un varbdtibas reizinajums).

No veselibas apdraud&juma novértéjuma rezultdtiem noradiet pacienta/lietotaja paredzamo (tieSa

2. 5. Papildinformacija, kas palidz raksturot problému
leklaujiet jebkadu papildu saistito statistiku, kas palidzé&tu izprast problémas nopietnibu.
2. 6. Problémas pamatinformacija

riska mazinasanas vai ilgtermina preventivie pasakumi.

Pieméram, ka raZotajs par to ir uzzindjis, Tsa informacija par attiecigajiem incidentiem;
pamatcélonis (ja zinams); pamatojums problémas ierobezosanai tikai ar ietekmétajam iericém; citi
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2. 7. Cita informacija, kas attiecas uz FSCA

Saja lauka var bit ieklauta tikai papildinformacija, ko raZotdjs uzskata par nepiecie§amu, lai
papildinatu FSCA svarigo informaciju.

3. Riska mazinasanas darbibas veids*

3. | 1. Lietotaja veicama darbiba*

Identificét ierici [ levietot ierici karantina O Atgriezt ierici O Iznicinat ierici
O lerices modifikacija/parbaude uz vietas
O levérojiet pacientu apripes ieteikumus
Nemiet véra lietoSanas instrukcijas (IFU) grozijumus/papildinajumus
Cits O Nav
Parbaudiet, vai ierices lietotaja apkopes iestatljumos nav konfiguréts aizliegtais IP adresu

diapazons 202.114.4.*. Ja ir, noradiet lietotajiem atjauninat tikla iestatljumus uz atbilstigu IP
adresi saskana ar IP iestatijumu konfiguracijas instrukcijam.

3. | 2. Lidz kuram laikam §1 Noradiet, ja tas ir kritiski svarigi pacienta/lietotaja
darbiba japabeidz? drosibai
3. | 3. Tpasi apsverumi attieciba par: Izvélieties vienumu.

Vai biitu ieteicams veikt pacientu novéroSanu vai parskatit pacientu iepriekS€jos
rezultatus?
Izvélieties vienumu.

Sniedziet stkaku informaciju par pacienta Iimena novérosanu (ja nepiecieSams) vai
pamatojumu, kapéc ta nav nepiecieSama

3. | 4. Vaiir nepiecieSama klienta atbilde? * Ja
(Ja ir, pievienota veidlapa, kura noradits atgrieSanas
termin$)

3. | 5. Razotaja veicama darbiba

O Produkta nonem3ana [ lerices modifikacija/parbaude uz vietas
O Programmatiras jauninasana LietoSanas instrukcijas vai mark&juma izmainas
O Cits O Nav

Sniedziet stkaku informaciju par identificéto(-tajam) darbibu(-am).

3 | 6. Lidz kuram laikam st Noradiet, ja tas ir kritiski svarigi pacienta/lietotaja droSibai
darbiba japabeidz?

3. | 7. Vai par FSN ir jainformé pacients/neprofesionals Izvélieties vienumu.
lietotajs?

3 | 8. Jair, vai razot3js ir sniedzis pacientam/neprofesionalam lietotajam piemérotu
papildinformaciju viniem paredzétaja informativaja véstulé/lapa?

|zvélieties vienumu. IzvElieties vienumu.
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4. Vispariga informacija*

4. | 1. FSN veids* Jauns

4. | 2. Atjauninatajam FSN atsauces Noradiet iepriek$€ja FSN atsauci un datumu, ja
numurs un iepriek$&ja FSN tas ir nepieciesams.
datums

4. | 3. Atjauninatajam FSN svariga jauna informacija:

Apkopojiet visas ietekméto ieri€u bitiskas atSkirtbas un/vai veicamas darbibas.

4. | 4. Vai jau ir sagaidami papildu Né
ieteikumi vai informacija
nakamaja FSN? *

5. Jair paredzéts nakamais FSN, kadi turpmakie ieteikumi ir sagaidami saistiba ar:

4 Piemé&ram, pacientu parvaldibu vai ieri¢u modifikacijam
6. Paredzamais nakama FSN laika Lai sniegtu atjauninatus ieteikumus.
4 grafiks

4. | 7. Razotaja informacija
(Viet&ja parstavja kontaktinformaciju skatiet §1 FSN 1. lappusé)

a. Uznémuma nosaukums Edan Instruments, Inc.
b. Adrese #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi sub-
district, Pingshan District, 518122 Shenzhen, KTR.
c. Timekla vietnes adrese https://www.edan.com/
4. | 8. Juasu valsts kompetenta (regulativa) iestade ir informéta par So sazinu ar klientiem.
* Nav
4. | 9. Pielikumu saraksts: Ja informacija ir plada, apsveriet iespéju noradrtt
timekla saiti.
4. | 10. Vards, uzvards/paraksts Seit ievietojiet vardu, uzvardu un amatu, bet

parakstu zemak

Si lauka drosibas pazinojuma nosati$ana

Edan e-pasta informé attiecigos klientus par lauka drosibas pazinojumu un Iiidz vinus informét
vinu talakos klientus un sniegt atsauksmes.

Piezime: ar zvaigzntti (*) atzimétie lauki ir uzskatami par obligatiem visiem lauka droSibas
pazinojumiem (FSN). Citi nav obligati.



