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Steidzams operativs droSuma pazinojums

Tirdzniecibas nosaukums/modelis: BeneHeart D1 Automated External
Déefibrillator

Operativas korigéjosas droSuma darbibas identifikators: CP2404-JH04699
Darbibas veids: manuala jauninaana

2024. gada 30. maijs
Uzmanibu!
Labdien!

Uznémuma Mindray izplafito izstradajumu pastavigas uzraudzibas procesa uzzinajam par
iespé€jamu problému, kas var bit saistita ar izstradajumu BeneHeart D1 Automated
External Defibrillator. ST véstule ir nositita ar mérki sniegt jums talak noradito informaciju.

Detalizéta informacija par ietekmétajam iericém:

BeneHeart D1 ietekm&to modelu sérijas numurus (SN) var atrast uz etiketes. letekméto
iericu sérijas numuri ir uzskaititi 1. pielikuma.

Probléemas apraksts:

Uznémuma Mindray ir identificéta iesp&jama probléma saistiba ar izstradajumu BeneHeart
D1 Automated External Defibrillator. Ir konstatéts, ka BeneHeart D1 var atbalstit elektrodu
paliktnus MR60, MR61, MR62, MR63, un dazi klienti var iegadaties vairaku modelu
elektrodu paliktnus. Ja izstradajumam D1 tiek pievienoti daz&du modelu elektrodu paliktni,
iericé tiek paraditas atskirigas paliktnu savienojumu uzvednes. Tomér klientus var mulsinat
Sadas atskirigas savienojumu uzvednes.

Lidz &im bridim uznémuma Mindray nav sanemts neviens zinojums par nopietniem
negadijumiem, piemé&ram, navi vai nopietnu traumu, kas radusies iepriek$S aprakstitas
problémas dél. Ir izlaista BeneHeart D1 izstradajuma rokasgramatas jauna versija, kura
pievienota informacija par elektrodu paliktnu savienojumu atskirtbam, ka arT detalizétaka
AED procedira, lai optimiz&tu iepriek$ aprakstito iesp&jamo problému.

leteikums attieciba uz slimnicas administratora veicamajam darbibam:

1. Nododiet operativo droSuma pazinojumu (ODP) visam personam sava organizacija,
kuram jabdt par to informétam, ka arT visam organizacijam, kurdm ir piegadati
ietekmétie izstradajumi BeneHeart D1 Automated External Defibrillator.

2. Varat turpinat izmantot ierici péc §1 operativa droSuma pazinojuma (ODP) un
papildinatas lietotaja rokasgramatas sanemsanas.

3. Mausu vietéja Mindray servisa parstavji vai izplatitaji-sadarbibas partneri péc iespéjas
drizék sazinasies ar jums, lai nodroSinatu ietekméto vienibu izstradajuma
rokasgramatas jauno versiju.
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leteikums attieciba uz izplatitaja veicamajam darbibam:

1. Nododiet operativo droSuma pazinojumu (ODP) visam personam sava organizacija,
kuram jabdt par to informétam, ka arT visam organizacijam, kuram ir piegadati
ietekmétie izstradajumi BeneHeart D1 Automated External Defibrillator.

2. Jakads no jusu iestadé esoSajiem izstradajumiem BeneHeart D1 Automated External
Defibrillator ir ieklauts ietekméto izstradajumu saraksta, Sis ierices drikst pardot
klientiem tikai kopa ar papildinato rokasgramatu. Mindray servisa parstavji sazinasies
ar jums, lai nodroSinatu ietekméto vienibu izstradajuma rokasgramatas jauno versiju.

$i operativa droSuma pazinojuma parsatiSana:
Sis pazinojums ir japarsita visam personam jusu organizacija, kuram jabit par to
informétam, k& art visdm organizacijam, kuram ir nosdtita(-as) iesp&jami ietekméta(-as)

ierice(-es).

Nemiet véra $aja pazinojuma sniegto informaciju un veicamas darbibas pienacigu laika
periodu, lai korigéjo$a darbiba bitu efektiva.

Lddzu, apstipriniet &1s véstules sanems$anu. Aizpildiet talak noradito apstiprindjuma
veidlapu un nositiet to pa e-pastu vai faksu.

Atsauces kontaktpersona:
Atvainojamies par Sis situacijas raditajam neértibam. Ja jums ir jautajumi, sazinieties ar
vietéja Mindray klientu apkalpo8anas dienesta inZenieri vai noziméto tehniska atbalsta
inZenieri — Andrzej Dotegowski

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

Par 8o pazinojumu ir informéta atbilsto$a regulativa agentira.

Paraksts:

(W”{(’M/ /)wj/

Matthew Ding

Pécregistracijas uzraudzibas 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

Talrunis: 0086 755 8188 5638

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

Operativa droSuma pazinojuma sanems$anas apstiprinajums

Tirdzniecibas nosaukums/modelis: BeneHeart D1 Automated External Defibrillator
Operativas korigéjosas droSuma darbibas identifikators: CP2404-JH04699
Operativas korigéjosas droSuma darbibas veids: manuala jauninasana

Nekavéjoties aizpildiet $o veidlapu un nosiitiet $o apstiprinajumu pa e-pastu.

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

Vards, uzvards:

Talruna numurs:

E-pasta adrese:

Datums un paraksts:

Organizacijas adrese:
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1. pielikums. letekméto iericu saraksts

No. Commercial Name Serial Number of products
1 BeneHeart D1 FQ-4B002011
2 BeneHeart D1 FQ-73008880
3 BeneHeart D1 FQ-85017717
Total: 3




