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Steidzams nozares paziņojums par drošību 

Puritan Bennett™ 500. sērijas ventilatori 
(PB520 un PB560 ventilatori) 

Apkalpe 
 

2022. gada augusts 
 
Medtronic atsauce: FA1276 
 

Cien. klient! 
Šīs vēstules mērķis ir sniegt informāciju par to, ka Medtronic izdod brīvprātīgu medicīnas ierīces 

korekcijas paziņojumu, kas attiecas uz Puritan Bennett™ 500. sērijas ventilatoru turbīnas komponenta 

konkrētiem sērijas numuriem. 

 
Šādas medicīnas ierīces korekcijas iemesls 
Šī medicīnas ierīces korekcija tiek izdota pēc sešu ziņojuma apstiprinājuma no klientiem, kuros tika 

norādīts, ka tika aktivizēta ventilatora zema spiediena trauksme un iedegās augstas prioritātes 

indikators, norādot gāzes padeves zudumu, kas radīja to, ka ventilators nebija lietojams. Pamatojoties 

uz mūsu iekšējo izpēti, iekļaujot ziņojumos norādīto rašanās biežumu, uzņēmums Medtronic norāda, ka 

PB500 ventilatorus var lietot turpmāk, ja tiek ņemtas vērā tālāk norādītās darbības, ja vien šāda 

turpmākā lietošana nav pretrunā ar iestādes iekšējām politikām un procedūrām. 

 
Iespējamais risks veselībai 
Ja tiek zaudēta gāzes padeve un ventilators nav lietojams, dzirdamās un redzamās trauksmes brīdinās 

aprūpētāju par to, ka ir nepieciešams cits ventilācijas veids. Ja nav ventilācijas, var tikt kavēta ārstēšana, 

iespējami izraisot hipoksiju, elpas trūkumu, sirds apstāšanos vai nāvi. Ja ventilators nav lietojams, 

pacientam ir jānodrošina cita veida ventilācija. Vienā no klientu ziņojumā attiecībā uz šo problēmu tika 

norādīta ventilācijas pārtraukšana. Tas ir pielīdzināms novērotajam rašanās biežumam 0,06% 

ietekmētajai ventilatoru sērijai. Ziņojumos no sešiem klientiem nav norādīts par kaitējumu pacientiem. 

 

Veicamās darbības 

Ietekmēto turbīnas komponentu identificēšana 

• Puritan Bennett™ 500. sērijas ventilatori, kas ietver iespējami ietekmētos turbīnas komponentus, ir 
noradīti šīs korespondences A pielikumā. Ja jūsu ventilatora sērijas numurs ir norādīts A pielikumā, 
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aplūkojiet turbīnas etiķeti, lai noteiktu, vai turbīnas sērijas numurs ir norādīts šīs korespondences 
A pielikumā. Visi tie turbīnas komponenti, kuru sērijas numuri ir noradīti B pielikumā, ir jānomaina. 

• Šī nozares darbība, iespējams, attiecas uz Puritan Bennett™ 500. sērijas ventilatoriem, kuriem ir 
mainīti turbīnas komponenti jūsu iestādē pēc 2020. gada septembra. Aplūkojiet šo ventilatoru 
turbīnas komponenta etiķeti, lai noteiktu, vai turbīnas sērijas numurs ir norādīts šīs korespondences 
A pielikumā. Visi tie turbīnas komponenti, kuru sērijas numuri ir noradīti B pielikumā, ir jānomaina.  

• Rezerves turbīnas komponenti, kuri nav uzstādīti PB500. sērijas ventilatoriem, ietver etiķeti ar 
partijas kodu. Iespējami ietekmētie partiju kodi ir noradīti šīs korespondences C pielikumā. Ja jūsu 
iestādē ir rezerves komponenti, kas marķēti ar C pielikumā norādīto partijas kodu, aplūkojiet 
turbīnas etiķeti, lai noteiktu, vai turbīnas sērijas numurs ir norādīts šīs korespondences A pielikumā. 
Šī nozares darbība attiecas uz visiem tiem turbīnas komponentiem, kuru sērijas numuri ir noradīti 
B pielikumā, un tos nedrīkst izmantot.  

• Sazinieties ar Medtronic apkalpes un remontdarbu dienestu, lai noorganizētu turbīnas 
komponentu maiņu vai visus nepieciešamos pakalpojumus visu ietekmēto ventilatora turbīnas 
komponentu nomaiņai, kā aprakstīts tabulā tālāk. 

 
Veiciet papildu piesardzības pasākumus un informējiet ietekmēto personālu  

• Kā aprakstīts operatora rokasgrāmatas sadaļā Vispārīgie brīdinājumi, nodrošiniet, ka ventilatora 

lietošanas laikā vienmēr ir pieejami alternatīvi ventilācijas avoti gadījumiem, kad rodas problēma ar 

ventilatoru. Tas ir īpaši svarīgi no ventilatora atkarīgiem pacientiem. Tāpat ir ieteicama papildu 

novērošana, kas piemērota pacienta veselības stāvoklim.  

• Ja ventilators nav lietojams, pacientam ir jānodrošina cita veida ventilācija.   

• Nekavējoties informējiet visu aprūpes nodaļu, kurās PB520 vai PB560 ventilatori tiek izmantoti, 

visus aprūpētājus par šo paziņojumu, kas attiecas uz medicīnas ierīču korekciju. 

• Ja esat izplatījis ietekmētos PB520 vai PB560 ventilatorus citām personām vai citām iestādēm, 

nekavējoties nosūtiet šīs vēstules kopiju šiem adresātiem.  

 

Atbildēšana uz šo paziņojumu 

• Aizpildiet pievienoto veidlapu un atgrieziet to, kā norādīts, lai apstiprinātu, ka esam saņēmis un 

izpratis šo informāciju>. 

• Ja zināt par jebkādu negadījumu, kas saistīts ar šo problēmu, sazinieties ar Medtronic operatīvo 

pārstāvi, lai ziņotu par šiem gadījumiem un varētu izpildīt regulējošās ziņošanas saistības. 

 

 Klients, kam krājumos ir preces 

Klients, kam 

krājumos nav 

preču 

Uz kurieni sūtīt aizpildīto 

veidlapu 
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Iegādāts tieši 

no Medtronic 

Lūdzu pilnībā aizpildiet pievienoto 

atgriešanas apliecinājuma veidlapu.  

Pēc jūsu aizpildītās veidlapas saņemšanas 

Medtronic klientu apkalpošanas dienests 

sazināsies ar Jums, lai noorganizētu preču 

atgriešanu. Jūsu atgriezto neizlietoto ierīču 

vērtība Jums tiks ieskaitīta kredītā. 

Aizpildiet veidlapu un 

atzīmējiet lodziņu “nav 

krājumu” 

Aizpildīto veidlapu pa e-pastu vai 

faksu nosūtiet apliecinājuma veidlapā 

norādītajai Medtronic 

kontaktpersonai. 

Iegādāts no 

izplatītāja 

Aizpildiet visus veidlapas laukus un 

sazinieties tieši ar savu izplatītāju, lai 

noorganizētu atgriešanu.   

Aizpildiet veidlapu un 

atzīmējiet lodziņu “nav 

krājumu” 

Aizpildīto veidlapu pa e-pastu vai 

faksu nosūtiet savam izplatītājam un 

apliecinājuma veidlapā norādītajai 

Medtronic kontaktpersonai. 

 
Medtronic veiktie pasākumi  
Medtronic ir noteicis gāzes padeves iespējamā zuduma galveno iemeslu, kas rodas no konkrēto 
turbīnas komponentu ražošanas kļūdas. Rezerves turbīnas ir pieejamas uzstādīšanai uz ietekmētajiem 
ventilatoriem, sazinoties ar Medtronic apkalpes un remontdarbu dienestu vai pilnvarotajiem 
izplatītājiem. 
 
Uzņēmums Medtronic par šo rīcību ir informējis Jūsu valsts kompetento iestādi. 
Mēs atvainojamies par visām šīs problēmas radītajām neērtībām. Mēs esam apņēmušies garantēt 

pacientu drošību un pateicamies par tūlītēju reaģēšanu uz šo problēmu. Ja Jums ir jautājumi par šo 

korespondenci, lūdzu, sazinieties ar vietējo Medtronic pārstāvi pa epastu 

Martynas.Aukstikalnis@medtronic.com 

 

Ar cieņu  

 

 

Vietējais struktūrvienības vadītājs  
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A pielikums 
Iespējami ietekmēto Puritan Bennett™ 500. sērijas ventilatoru saraksts 

 
 
 
 
 
 

  

PB560 VENTILATORA SĒRIJAS NUMURS 

40966D0166 40966F2253 40966I0417 40966I1618 40966J2511 40966K1127 40966N7180 

40966E0797 40966G0739 40966I0460 40966I1644 40966J2512 40966K1146 40966N7227 

40966E0799 40966G0740 40966I0515 40966I1772 40966J2548 40966K1301 40966N7228 

40966E0807 40966G0752 40966I0532 40966J0290 40966J2860 40966K1321 40966N7229 

40966E0987 40966G0753 40966I0618 40966J0773 40966K0495 40966L0233 40966N7230 

40966E1051 40966G1031 40966I0640 40966J0774 40966K0515 40966L0235 40966N7231 

40966E1461 40966G1033 40966I0851 40966J0779 40966K0530 40966L1214 40966N7232 

40966E1908 40966G1070 40966I1208 40966J0813 40966K0538 40966L1279 40966N7330 

40966E1978 40966G1082 40966I1223 40966J1199 40966K0540 40966L1299 40966N7331 

40966E2006 40966G1299 40966I1245 40966J1216 40966K0561 40966L1499 40966N7332 

40966E2007 40966G1303 40966I1305 40966J1332 40966K0576 40966L1524 40966N7333 

40966E2012 40966G1309 40966I1312 40966J1497 40966K0585 40966L1561 40966N7334 

40966E2015 40966G2205 40966I1316 40966J1557 40966K0594 40966L2082 40966N7335 

40966E2084 40966G2213 40966I1408 40966J1564 40966K0607 40966L2129 40966N7336 

40966E2107 40966G2313 40966I1413 40966J1570 40966K0784 40966L2193 40966N7337 

40966E2248 40966G2321 40966I1414 40966J1579 40966K0796 40966N0450 40966N7338 

40966E2264 40966G2375 40966I1425 40966J2137 40966K0800 40966N1240 40966N7339 

40966E2347 40966H0112 40966I1430 40966J2206 40966K0952 40966N2335 40966N7340 

40966E2368 40966H2983 40966I1439 40966J2266 40966K0964 40966N5046 40966N7341 

40966F0273 40966I0100 40966I1441 40966J2306 40966K0965 40966N5136 40966N7342 

40966F0340 40966I0119 40966I1444 40966J2309 40966K0968 40966N5154 40966N7343 

40966F0515 40966I0124 40966I1447 40966J2337 40966K1008 40966N6037 40966N7344 

40966F0520 40966I0321 40966I1454 40966J2382 40966K1065 40966N6765 40966N7345 

40966F0527 40966I0325 40966I1465 40966J2384 40966K1104 40966N7161 40983G0184 

40966F1160 40966I0415 40966I1472 40966J2402   
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B pielikums 
Ietekmēto turbīnas komponentu sērijas numuru saraksts 

 
Ietekmēto turbīnu sērijas numuri 

A20227001 – A20227050 

  

A20253001 – A20253050 

A20231001 – A20231100 A20254001 – A20254050 

A20232001 – A20232050 A20258001 – A20258050 

A20233001 – A20233050 A20259001 – A20259050 

A20234001 – A20234050 A20260001 – A20260050 

A20238001 – A20238050 A20262001 – A20262100 

A20239001 – A20239050 A20266001 – A20266100 

A20240001 – A20240050 A20267001 – A20267050 

A20241001 – A20241050 A20268001 – A20268049 

A20245001 – A20245100 A20269001 – A20269099 

A20246001 – A20246050 A20273001 – A20273050 

A20248001 – A20248050 A20276001 – A20276050 

A20251001 – A20251050 A20279001 – A20279049 

A20252001 – A20252050   
 
 
 

Turbīnas komponenta sērijas numura identificēšana 
(Turbīnas sērijas numura etiķetes fotoattēls) 

 
 

 

  
 

  

Sērijas numurs 
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C pielikums 
Iespējami ietekmēto turbīnas komponentu partiju kodu saraksts 

Iespējami ietekmēto turbīnas komponentu partiju kodu saraksts 

GL20M00075 GL20K00122 GL20L00066 GL20L00138 GL20L00227 GL20M00152 GL20M00230 

GL20M00074 GL20K00130 GL20L00070 GL20L00135 GL20L00230 GL20M00123 GL20M00237 

GL20M00082 GL20K00132 GL20L00081 GL20L00139 GL20M00002 GL20M00125 GL21A00009 

GL20J00075 GL20L00003 GL20L00082 GL20L00159 GL20M00006 GL20M00120 GL20M00248 

GL20J00090 GL20L00002 GL20L00083 GL20L00157 GL20M00018 GL20L00072 GL20M00247 

GL20J00094 GL20L00012 GL20L00079 GL20L00147 GL20M00024 GL20M00157 GL21A00007 

GL20J00108 GL20L00011 GL20L00086 GL20L00168 GL20M00015 GL20M00153 GL21A00031 

GL20J00124 GL20L00026 GL20L00080 GL20L00175 GL20M00017 GL20M00183 GL21A00039 

GL20J00135 GL20L00021 GL20L00078 GL20L00177 GL20M00029 GL20M00179 GL21A00065 

GL20J00154 GL20L00024 GL20L00095 GL20L00174 GL20M00026 GL20M00180 GL21A00061 

GL20K00036 GL20L00019 GL20L00096 GL20L00202 GL20M00042 GL20M00177 GL21A00074 

GL20K00029 GL20L00031 GL20L00097 GL20L00199 GL20M00043 GL20M00182 GL21A00069 

GL20L00039 GL20L00030 GL20L00118 GL20L00189 GL20M00061 GL20M00175 GL21A00110 

GL20L00040 GL20L00044 GL20L00104 GL20L00191 GL20M00053 GL20M00205 GL21A00104 

GL20K00063 GL20L00057 GL20L00111 GL20L00190 GL20M00059 GL20M00195 GL21A00185 

GL20K00061 GL20L00051 GL20L00105 GL20L00197 GL20M00060 GL20M00215 GL21F00016 

GL20K00076 GL20L00052 GL20L00106 GL20L00208 GL20M00081 GL20M00219 GL21F00017 

GL20K00081 GL20L00059 GL20L00114 GL20L00214 GL20M00096 GL20M00218 GL21G00016 

GL20K00094 GL20L00050 GL20L00121 GL20L00209 GL20M00128 GL20M00222 GL21G00064 

GL20K00089 GL20L00060 GL20L00113 GL20L00215 GL20M00129 GL20M00216 GL22C00007 

GL20K00101 GL20M00102 GL20L00126 GL20L00213 GL20M00127 GL20M00231 GL22C00010 

GL20K00112 GL20M00112 GL20L00122 GL20L00217 GL20M00117   
 
 
 

 
Iespējami ietekmēto turbīnas komponentu partiju kodu identificēšana 

 
 

 
 

 

Partijas 

  

 

Preces kods 
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