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Uzmanibu!

Cienijamais adresat,

Veicot pastavigu izplatito izstradajumu uzraudzibu, Mindray konstat€ja, ka nepiecieSams parskatit

tiks sniegta talak noradita informacija.

Informacija par ietekmeétajam iericem.

Ietekme&to BeneHeart D1 automatizéto ar&jo defibrilatoru s€rijas numurus (SN) var atrast

mark&juma. Ietekmeto iericu sérijas numuru saraksts ir sniegts 1. pielikuma.

Probleémas apraksts.

Lai veicinatu lietotaju izpratni par pacientu tipu mainu Mindray BeneHeart D1 automatizétaja

argja defibrilatora (AED), uzn@émums Mindray ir papildinajis BeneHeart D1 AED lietotaja

rokasgramatu ar precizétiem lietoSanas noradijumiem. Atjauninajums ietver talak sniegto

informaciju.

1. Lietotaja rokasgramatas 5.4. nodala “AED Procedure” ir papildinata ar $adu saturu:
“Parbaudiet pacienta tipu defibrilatora. Ja pacienta tips neatbilst pasreiz€jam pacientam,

atlasiet un iestatiet pariezu pacienta tipu.”

2. Lietotaja rokasgramatas 5.4. nodala “The NOTE” ir papildinata ar $adu saturu: “Kad MR60
vai MR61 elektrodu uzlikas ir savienotas ar defibrilatoru un pacientu, defibrilators parslédzas
pieauguso rezima. Ja paraditais pacienta tips neatbilst faktiskajam pacientam, manuali

pielagojiet pacienta tipu.”

Saja lietotaja rokasgramatas atjauninajuma ir sniegta tikai papildu informacija. Pagam
izstradajumam un ta lietoSanas procediiram nav veiktas izmainas, tadel jauni klmiski

apdraudéjumi neradisies.

Korektivo pasakumu apraksts

Mindray servisa komanda vai pilnvarots servisa personals ar jums sazinasies un piegadas

atjauninato lietotaja rokasgramatu.

KLIENTAM/LIETOTAJAM veicamas darbibas.
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1. Partip&jieties, lai par So drosibas pazinojumu lietotajiem (FSN) biitu inform&ti visi attiecigie
darbinieki

jlsu organizacija.
2. P&c §1 dro§ibas pazinojuma lietotajiem sanemsanas varat turpinat BeneHeart D1 automatizeta

ar¢ja defibrilatora lietoSanu.

3. Mindray servisa komanda vai pilnvarots servisa personals ar jums drizuma sazinasies un nosutis

jums atjauninato lietotaja rokasgramatu.

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

Izplatitajam veicamas darbibas.

1. Pariipgjieties, lai par So drosibas pazinojumu lietotajiem (FSN) biitu informéti visi attiecigie
darbinieki

jusu organizacija, ka arT, ja BeneHeart D1 automatizetais ar&jais defibrilators ir nodots citai

organizacijai — attieciga organizacija.

2. Ja juisu riciba esoSie BeneHeart D1 automatizétie aréjie defibrilatori ir ietekméto ieri¢u saraksta,
pardodot §Ts ierices klientiem, Iidzi dodiet atjauninato lietotaja rokasgramatu. Mindray servisa
komanda vai pilnvarots servisa personals ar jums sazinasies un nodrosinas atjauninato lietotaja

rokasgramatu ietekmétajam iericeém.

3. M&s jus ludzam sadarboties ar Mindray servisa komandu vai pilnvaroto servisa personalu §is
FSCA darbibas izpilde.

4. Nosttiet So drosibas pazinojuma lietotajiem apstiprinajuma veidlapu uzn€mumam Mindray, lai

apliecinatu, ka pazinojums ir izlasits un saprasts.

Si drosibas pazinojuma lietotajiem nodosana.
Partipgjieties, lai par So pazinojumu biitu informéti visi attiecigie darbinieki jiisu organizacija, ka

arT, ja potenciali ietekm&ta(s) ierice(s) ir nodota(s) citai organizacijai — attieciga organizacija.

Turpiniet ievérot So pazinojumu un jebkadus ar to saistitos pasakumus tik ilgi, cik nepiecieSams, lai

panaktu korektivo pasakumu efektivu izpildi.

Mgs ludzam jiis apstiprinat §1s vestules sanemsanu, aizpildot zemak sniegto apstiprinajuma veidlapu

un nosutot to mums pa e-pastu.

Kontaktpersona.

Meés atvainojamies par sagadatajam neértibam. Ja rodas jautajumi, sazinieties ar vietéjo
Mindray klientu apkalpoSanas specialistu vai norikoto tehniska atbalsta specialistu —
E-pasts:

Sis pazinojums ir iesniegts attiecigajai regulativajai agentarai.

Paraksts:



mindrayibis

Alice Xia

PMS kvalitates centra parstavis

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China

Talr.: 0086 755 81887277

E-pasts: mr@mindray.com
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Apstiprinajuma veidlapa

S1 drosibas pazinojuma lietotajiem sanems$anas apstiprinajums

Tirdzniecibas nosaukums/modelis: BeneHeart D1 automatizétais aréjais
defibrilators

FSCA identifikators: CP2602-JH05958
Ricibas veids. Rokasgramatas atjauninasana

Nekaveéjoties aizpildiet So apstiprinajuma veidlapu un nosiitiet to pa e-pastu.

E-pasts:

Vards/uzvards:

Talr. nr.

E-pasta adrese:

Datums un paraksts

Organizacijas adrese:
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1. pielikums. letekmeéto ieri¢u saraksts

No Commercial Name Serial Number of products
BeneHeart D1 FQ-4B002011
BeneHeart D1 FQ-73008880
BeneHeart D1 FQ-85017717




