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DroSibas pazinojums lietotajiem

Tirdzniecibas nosaukums/modelis: Monitors (konkréti modeli ir noraditi sadala
“Informacija par ietekmétajam iericeém”)

FSCA identifikators: CP2607-JH06172

Ricibas veids: atjauninat lietoSanas rokasgramatu

2026. gada 20. julijs
Uzmanibu!

Cientjamais lietotaj!

Mindray ir konstatgjis, ka monitora rokasgramata ir nepietiekami apraksti par konkrétiem
vienumiem, kas var radit neskaidribas lietotajiem. Saja véstulg ir sniegta $ada informacija:

informacija par ietekmetajam iericém.

Ietekm@tas ierices ir $adas:
¢  BeneVision N sérijas pacientu monitors

*  BeneVision N1, pacientu monitors

*  BeneVision V sérijas pacientu monitors

*  ¢ePM s@rijas pacientu monitors

*  uMEC sgrijas pacientu monitors: 6/7/10/12/15/15S /30/60/70/80/100/120/150
*  Telemetrijas monitors: TMS40/TMS-6016/TM80

*  BeneView T sérijas pacientu monitors: T1/T5/T5S/T5 OR/T6/T8/T9/T9 OR

*  iMEC sgrijas pacientu monitors

*  iPM sgrijas pacientu monitors: 5/6/7/8/10/12/9800

*  uMED sgrijas defibrilators/monitors

e BeneHeart defibrilators/monitors: D20/D20A/D20C/D30/D50/D50A/D50C/D60/DX/DM
*  BeneHeart defibrilators/monitors: D2/D3/D5/D6

*  BeneHeart D1 automatiz&tais ar&jais defibrilators

Ietekméto iericu s@rijas numuri attiecas uz “ietekm&to vienibu sarakstu”, un to var identificét
uzlimes.

Problemas apraksts.
Monitora rokasgramata ir nepietickami apraksti (ka noradits turpmak), kas var radit neskaidribas

lietotajiem. Lai nodroSinatu atbilstibu starp rokasgramatas aprakstiem un ierices veiktspéju,
Mindray atjauninas zemak sniegto rokasgramatas saturu.

A redakcija: parskatits “PVC” bridinajuma apraksts

B redakcija: parskatits “pauzes” bridinajuma apraksts

C redakcija: parskatits “pauzes/min” bridinajuma apraksts

D redakcija: pievienota piezime par pauzi, ar PVC saistitas aritmijas bridinajuma sledzis

E redakcija: atjauninats funkcijas “Aritmijas refrakcijas periodi” apraksts

Manualas redakcijas vienumi atSkiras atkariba no monitora modela. Sikaku informaciju skatiet

pievienotaja rokasgramatas papildinajuma.

Ietekme uz klinisko izmantoSanu:
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A, B, C, D redakcija:

lerice ir pacientiem drosa, pamatojoties uz ierices drosu konstrukciju un razoSanas procesu; ja
pacienta dzivibai svarigie raditaji atSkiras no parasta raditaju diapazona, tiek aktivizeéts ieprieks
iestatits bridinajums.

Pasreizgja lietoSanas rokasgramata galvena uzmaniba ir pieversta lietotaju izpratnei, nevis
tehniskai informacijai attieciba uz bridinajuma saturu, kas dazos gadijumos var novest pie ta, ka
veselibas apriipes specialisti sak kludaini uzskatit, ka bridinajuma signals ir izlaists, izraisot
parpratumus.

Nav sanemti zinojumi par traumu giiSanu §1s kliimes dél.

E redakcija:

funkcija Aritmijas refrakcijas periodi paredzeta neletalas aritmijas bridinajumiem, lai panaktu
lidzsvaru starp savlaicigu bridinajuma reakciju un bridinajumu intensitates samazinasanu. Tas
nekave sakotngja bridinajuma aktivizaciju. Kritiska informacija netiek palaista garam un
vienlaikus tiek samazinats atkartotu bridinajumu skaits saistiba ar vienu un to pasu

bridinajumu (vai zemakas prioritates bridinajumiem viena un taja pasa bridinajuma kedg).
Pasreizgja rokasgramata nav precizi aprakstita funkcija Aritmijas refrakcijas periodi. Ja veselibas
aprupes specialisti konstatg, ka ierice atkartoti neaktiviz€ bridinajumu refrakcijas perioda laika péc
bridinajuma aktivizéSanas konkrétam aritmijam, vini var kltdaini uzskatit, ka bridinajums ir
izlaists, izraisot parpratumus.

Nav sanemti zinojumi par traumu giiSanu §Ts kliimes dg].

KLIENTAM/LIETOTAJAM veicamas darbibas.

1. Partpgjieties, lai par So drosibas pazinojumu lietotajiem (FSN) butu informéti visi attiecigie
darbinieki jlisu organizacija.

2. Pec §1 drosibas pazinojuma lietotajiem sanemsanas ietekmetas ierices var turpinat lietot ka
parasti.

3. Mindray apkopes dienesta darbinieki vai pilnvarotie izplatitaji nosiitis jums elektronisko
rokasgramatas pielikumu.

4. Nosiitiet So drosibas pazinojuma lietotajiem apstiprinajuma veidlapu uzn€mumam Mindray vai
pilnvarotam izplatitajam, lai apliecinatu, ka droSibas pazinojums lietotdjiem ir izlasits un
saprasts.

Izplatitajam veicamas darbibas.

1. Ludzu, gadajiet, lai droSibas pazinojums lietotajiem (FSN) tiktu nosiitits visiem attiecigajiem
darbiniekiem jlisu organizacija, ka arT jebkurai organizacijai, kas sanémusi ietekmetas ierices.

2. Jakadano iericém jusu iestade ir ietekméto iericu saraksta, lidzu, pardodiet §1s ierices klientiem
ar elektronisko rokasgramatas pielikumu. Mindray apkopes dienesta darbinieki vai pilnvarota

apkopes dienesta darbinieki sazinasies ar jums un nodro§inas ietekméto iericu elektroniskas
rokasgramatas pielikumu.

3. Ludzu, palidziet Mindray apkopes dienesta darbiniekiem vai pilnvarota apkopes dienesta
darbiniekiem veikt o FSCA darbibu.

4. Nosiitiet So droSibas pazinojuma lietotajiem apstiprinajuma veidlapu uzn€mumam Mindray, lai

apliecinatu, ka drosibas pazinojums lietotajiem ir izlasits un saprasts.

S1 drosibas pazinojuma lietotajiem nodosana.
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Partipgjieties, lai par So dro§ibas pazinojumu lietotajiem biitu informéti visi attiecigie darbinieki
jiisu organizacija, ka arT, ja potenciali ietekm@ta(s) ierice(s) ir nodota(s) citai organizacijai —
attieciga organizacija.

Turpiniet ieverot $o pazinojumu un jebkadus ar to saistitos pasakumus tik ilgi, cik nepiecieSams,
lai panaktu korektivo pasakumu efektivu izpildi.

Lidzam apstiprinat $1s vestules sanemsanu, aizpildot zemak sniegto apstiprinajuma veidlapu un
nosttot to mums e-pasta.

Kontaktpersona.
Mgs atvainojamies par sagadatajam neertibam. Ja rodas kadi jautajumi, sazinieties ar vietgjo
Mindray klientu apkalpoSanas dienesta specialistu vai norikoto tehniska atbalsta specialistu —

Andrzej Dotggowski

E-pasta adrese: Andrzej.Dolegowski@mindray.com

Sis pazinojums ir iesniegts attiecigajai regulativajai agentiirai.

Paraksts:

Alice xia

PMS kvalitates centra parstavis

SHENZHEN MINDRAY SCIENTIFIC CO., LTD

6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block, Guangming District,
Shenzhen 518057, P.R.China

Talr.: 0086 755 8188 5956

E-past adrese: mr@mindray.com
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Apstiprinajuma veidlapa

Si drogibas pazinojuma lietotajiem sanemsSanas apstiprinajums
Tirdzniecibas nosaukums/modelis: Monitors (konkr&ti modeli ir noraditi sadala “Informacija par
ietekm&tajam ieric€m”)

FSCA identifikators: CP2607-JH06172
FSCA veids: atjauninat lietoSanas rokasgramatu

Nekavéjoties aizpildiet So apstiprinajuma veidlapu un nosiitiet to e-pasta vai ka faksu.

E-pasta adrese: Andrzej.Dolegowski@mindray.com

Vards/uzvards:

Talr. nr.

E-pasta adrese:

Datums un paraksts

Organizacijas adrese:




