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Steidzams drosibas pazinojums

Tirdzniecibas nosaukums / modelis: BeneHeart C Series

Korektivo drosibas darbibu identifikators: CP2403-JH04564
Darbibas veids: Programmatiiras jauninajums

14.06.2024.
Adresats: [Slimnicas/izplatitaja nosaukums]

Cien. damas un kungi!

Pastavigi uzraugot Mindray izplatitos produktus, mé&s konstat€jam potencialu problému,
kas var€tu bt saistita ar noteiktam BeneHeart C Series automatiska argja defibrilatora
iericem. Sts vestules mérkis ir sniegt Jums talak noradito informaciju.

Informacija par ietekmétajam iericém

BeneHeart C Series automatiska argja defibrilatora ietekmétie sérijas numuri (SN) ir
noradtti uz etiketes. letekm@&to iericu s€rijas numuri ir noraditi 1. pielikuma.

Problemas apraksts

Mindray ir konstatgjis, ka ietekmé&tais BeneHeart C Series automatiskais argjais
defibrilators, iesp&jams, nenodroSina nepiecieSsamo pacientu defibrilaciju. Sts klimes
iemesls ir nepareiza funkciju konfiguracija.

L1dz §im Mindray nav san€mis zinojumus par nopietniem starpgadijumiem, piem&ram,
navi vai smagam traumam, iepriekSminétas problémas del.

leteikums, ka rikoties KLIENTAM/LIETOTAJAM

1. Ludzu, nododiet droSibas pazinojumu visiem, kam to nepiecieSams zinat, Jasu
organizacija vai jebkura organizacija, uz kuru ir nogadati ietekmétie BeneHeart C
Series automatiskie ar&jie defibrilatori.

2. Péc 31 droSibas pazinojuma sanemsSanas, lidzu, apstipriniet, ja Jums ir kads no
ietekm@to ieri¢u saraksta noraditajiem BeneHeart C Series automatiskajiem argjiem
defibrilatoriem, partrauciet ierices lietoSanu un sazinieties ar mums. Mindray
servisa komanda noversis problému péc iesp€jas atrak.

3. Nododiet drosibas pazinojuma sanemsanas apstiprinadjuma veidlapu Mindray,

apstiprinot, ka drosibas pazinojums ir izlasits un izprasts.
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leteikums, ka rikoties izplatitajam

1. Ludzu, nododiet droSibas pazinojumu visiem, kam to nepiecieSams zinat, Jlisu
organizacija vai jebkura organizacija, uz kuru ir nogadati ietekmé&tie BeneHeart C
Series automatiskie argjie defibrilatori.

2. Jalusu organizacijai ir kads no ietekméto iericu saraksta noraditajiem BeneHeart C
Series automatiskajiem ar&jiem defibrilatoriem, lidzu, nepardodiet un neuzstadiet
§1s ierices saviem klientiem. Mindray servisa komanda sazinasies ar Jums péc
iesp&jas atrak, lai sniegtu noradijumus attieciba uz programmatiiru un jauninasanu.
Ja Jums ir kadi jautajumi par programmatiiras jauninaSanas procesu, ludzu,
sazinieties ar viet€jo Mindray servisa komandu.

3. Nododiet drosibas pazinojuma sanemsanas apstiprinajuma veidlapu Mindray,

apstiprinot, ka drosibas pazinojums ir izlasits un izprasts.

$i drosibas pazinojuma parsatiSana

Sis pazinojums ir janodod visiem, kam to nepiecieSams zinat, Jlsu organizacija vai
jebkura organizacija, uz kuru ir nositita(-as) potenciali ietekm&ta(-as) ierice(-es).

Ludzu, ievérojiet So pazinojumu un veiciet izrietosas darbibas attiecigu laika periodu,
lai nodrosinatu korektivo darbibu efektivitati.

Mgs biitu pateicigi, ja JUs apstiprinatu $is vestules sanemsanu. Lidzu, aizpildiet talak
redzamo sanemsanas apstiprinajuma veidlapu un nosiitiet to e-pasta vai pa faksu.
Kontaktpersona

Atvainojamies par sagadatajam neértibam. Ja Jums ir kadi jautajumi, lidzu, sazinieties

ar vietéjo Mindray klientu apkalposanas dienesta darbinieku vai tehniska atbalsta
specialistu —

saikne:
E-pasta adrese:

Sis pazinojums ir iesniegts attiecigajai regulativajai iestadei.

Paraksts:

Emily Zhao

PMS Kvalitates centra parstavis
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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-pasta adrese: mr@mindray.com
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Sanems$anas apstiprindjuma veidlapa

Drosibas pazinojuma sanems$anas apstiprinajums
Tirdzniecibas nosaukums / modelis: BeneHeart C Series

Korektivo drosSibas darbibu identifikators: CP2403-JH04564
Darbibas veids: Programmatiiras jauninajums

Ladzu, aizpildiet $o veidlapu un nekavéjoties nositiet apstiprinajumu e-pasta vai
pa faksu.

saikne:
E-pasta adrese:

Vards, uzvards:

Talr. Nr.:

E-pasta adrese:

Datums un paraksts:

Organizacijas adrese:
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Appendix list
No Commercial Name Serial Number of products
1 BeneHeart C2 A Fully AE9-27004176
) BeneHeart C1A Fully AF3-29016913
3 BeneHeart C2 A Fully AE9-2B005273




