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Cien. klient!

Sis vestules mérkis ir sniegt informaciju par to, ka Medtronic izdod brivpratigu medicinas ierices
korekcijas pazinojumu, kas attiecas uz Puritan Bennett™ 500. sérijas ventilatoru turbinas komponenta

konkretiem sérijas numuriem.

Sadas medicinas ierices korekcijas iemesls

St medicinas ierices korekcija tiek izdota péc se$u zinojuma apstiprindjuma no klientiem, kuros tika
noradits, ka tika aktivizéta ventilatora zema spiediena trauksme un iedegas augstas prioritates
indikators, noradot gazes padeves zudumu, kas radija to, ka ventilators nebija lietojams. Pamatojoties
uz muasu iekséjo izpéti, ieklaujot zinojumos noradito rasanas biezumu, uznémums Medtronic norada, ka
PB500 ventilatorus var lietot turpmak, ja tiek nemtas véra talak noraditas darbibas, ja vien $ada

turpmaka lietosana nav pretruna ar iestades iekséjam politikam un procedaram.

lespéjamais risks veselibai

Ja tiek zaudéta gazes padeve un ventilators nav lietojams, dzirdamas un redzamas trauksmes bridinas
aprupétaju par to, ka ir nepieciesams cits ventilacijas veids. Ja nav ventilacijas, var tikt kavéta arstésana,
iespéjami izraisot hipoksiju, elpas trikumu, sirds apstasanos vai navi. Ja ventilators nav lietojams,
pacientam ir janodrosina cita veida ventilacija. Viena no klientu zinojuma attieciba uz So problému tika
noradita ventilacijas partrauksana. Tas ir pielidzindms novérotajam rasanas biezumam 0,06%

ietekmétajai ventilatoru sérijai. Zinojumos no sesiem klientiem nav noradits par kaitéjumu pacientiem.

Veicamas darbibas
letekméto turbinas komponentu identificésana

e Puritan Bennett™ 500. sérijas ventilatori, kas ietver iesp&jami ietekmétos turbinas komponentus, ir

noraditi §is korespondences A pielikuma. Ja jlsu ventilatora sérijas numurs ir noradits A pielikuma,
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apltkojiet turbinas etiketi, lai noteiktu, vai turbinas sérijas numurs ir noradits $is korespondences
A pielikuma. Visi tie turbinas komponenti, kuru sérijas numuri ir noraditi B pielikuma, ir janomaina.
e Sinozares darbiba, iespé&jams, attiecas uz Puritan Bennett™ 500. sérijas ventilatoriem, kuriem ir
mainiti turbinas komponenti jasu iestadé péc 2020. gada septembra. Aplukojiet $o ventilatoru
turbinas komponenta etiketi, lai noteiktu, vai turbinas sérijas numurs ir noradits $is korespondences
A pielikuma. Visi tie turbinas komponenti, kuru sérijas numuri ir noraditi B pielikuma, ir janomaina.
e Rezerves turbinas komponenti, kuri nav uzstaditi PB500. sérijas ventilatoriem, ietver etiketi ar
partijas kodu. lespéjami ietekmétie partiju kodi ir noraditi Sis korespondences C pielikuma. Ja jusu
iestadé ir rezerves komponenti, kas markéti ar C pielikuma noradito partijas kodu, apltkojiet
turbinas etiketi, lai noteiktu, vai turbinas sérijas numurs ir noradits §is korespondences A pielikuma.
St nozares darbiba attiecas uz visiem tiem turbinas komponentiem, kuru sérijas numuri ir noraditi
B pielikuma, un tos nedrikst izmantot.
e Sazinieties ar Medtronic apkalpes un remontdarbu dienestu, lai noorganizétu turbinas
komponentu mainu vai visus nepiecieSamos pakalpojumus visu ietekméto ventilatora turbinas

komponentu nomainai, ka aprakstits tabula talak.

Veiciet papildu piesardzibas pasakumus un informéjiet ietekméto personalu

o K3 aprakstits operatora rokasgramatas sadala Visparigie bridinajumi, nodrosiniet, ka ventilatora
lietosanas laika vienmér ir pieejami alternativi ventilacijas avoti gadijumiem, kad rodas probléma ar
ventilatoru. Tas ir Tpasi svarigi no ventilatora atkarigiem pacientiem. Tapat ir ieteicama papildu
novérosana, kas piemérota pacienta veselibas stavoklim.

e Javentilators nav lietojams, pacientam ir janodrosina cita veida ventilacija.

e Nekavejoties informéjiet visu apripes nodalu, kurads PB520 vai PB560 ventilatori tiek izmantoti,
visus apripétajus par $o pazinojumu, kas attiecas uz medicinas iericu korekciju.

e Jaesatizplatijis ietekmétos PB520 vai PB560 ventilatorus citam personam vai citam iestadém,

nekavéjoties nosutiet Sis véstules kopiju Siem adresatiem.

Atbildésana uz so pazinojumu

e Aizpildiet pievienoto veidlapu un atgrieziet to, ka noradits, lai apstiprinatu, ka esam sanémis un
izpratis $o informaciju>.

e Jazinat par jebkadu negadijumu, kas saistits ar $o problému, sazinieties ar Medtronic operativo

parstavi, lai zinotu par Siem gadijumiem un varétu izpildit reguléjosas zinosSanas saistibas.

Klients, kam
Uz kurieni sutit aizpildito
Klients, kam krajumos ir preces krajumos nav
veidlapu
precu
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legadats tiesi

no Medtronic

Ladzu pilniba aizpildiet pievienoto

atgrie$anas apliecindjuma veidlapu.

Péc jusu aizpilditas veidlapas sanemsanas
Medtronic klientu apkalposanas dienests
sazinasies ar Jums, lai noorganizétu precu
atgrieSanu. Jasu atgriezto neizlietoto ieri¢u

vértiba Jums tiks ieskaitita kredita.

Aizpildiet veidlapu un
atziméjiet lodzinu “nav

krajumu”

Aizpildito veidlapu pa e-pastu vai
faksu nosutiet apliecinajuma veidlapa
noraditajai Medtronic

kontaktpersonai.

legadats no

izplatitaja

Aizpildiet visus veidlapas laukus un
sazinieties tiesi ar savu izplatitaju, lai

noorganizétu atgriedanu.

Aizpildiet veidlapu un
atziméjiet lodzinu “nav

krajumu”

Aizpildito veidlapu pa e-pastu vai
faksu nosuatiet savam izplatitajam un
apliecinadjuma veidlapa noraditajai

Medtronic kontaktpersonai.

Medtronic veiktie pasakumi

Medotronic ir noteicis gazes padeves iesp&jama zuduma galveno iemeslu, kas rodas no konkréto

turbinas komponentu razosanas k|Gdas. Rezerves turbinas ir pieejamas uzstadisanai uz ietekmétajiem

ventilatoriem, sazinoties ar Medtronic apkalpes un remontdarbu dienestu vai pilnvarotajiem

izplatitajiem.

Uznémums Medtronic par $o ricibu ir informéjis Jasu valsts kompetento iestadi.

Més atvainojamies par visam $is problémas raditajam neértibam. Més esam apnémusies garantét

pacientu drosibu un pateicamies par tilitéju reagésanu uz So problému. Ja Jums ir jautajumi par So

korespondenci, lGdzu, sazinieties ar vietéjo Medtronic parstavi pa epastu

Martynas.Aukstikalnis@medtronic.com

Ar cienu

Vietéjais struktarvienibas vaditajs

3.lpp.no 6




A pielikums

lespéjami ietekméto Puritan Bennett™ 500. sérijas ventilatoru saraksts

PB560 VENTILATORA SERIJAS NUMURS

40966D0166 | 40966F2253 | 4096610417 | 4096611618 | 4096602511 | 40966K1127 | 40966N7180
40966E0797 | 40966G0739 | 4096610460 | 4096611644 | 4096602512 | 40966K1146 | 40966N7227
40966E0799 | 40966G0740 | 4096610515 | 4096611772 | 4096602548 | 40966K1301 | 40966N7228
40966E0807 | 40966G0752 | 4096610532 | 4096610290 | 40966J2860 | 40966K1321 | 40966N7229
40966E0987 | 40966G0753 | 4096610618 | 4096610773 | 40966K0495 | 40966L0233 | 40966N7230
40966E1051 | 40966G1031 | 4096610640 | 4096610774 | 40966K0515 | 409660235 | 40966N7231
40966E1461 | 40966G1033 | 4096610851 | 4096610779 | 40966K0530 | 40966L1214 | 40966N7232
40966E1908 | 40966G1070 | 4096611208 | 4096610813 | 40966K0538 | 40966L1279 | 40966N7330
40966E1978 | 40966G1082 | 4096611223 | 4096601199 | 40966K0540 | 40966L1299 | 40966N7331
40966E2006 | 40966G1299 | 4096611245 | 4096601216 | 40966K0561 | 40966L1499 | 40966N7332
40966E2007 | 40966G1303 | 4096611305 | 4096611332 | 40966K0576 | 4096611524 | 40966N7333
40966E2012 | 40966G1309 | 4096611312 | 4096611497 | 40966K0585 | 40966L1561 | 40966N7334
40966E2015 | 40966G2205 | 4096611316 | 40966J1557 | 40966K0594 | 4096612082 | 40966N7335
40966E2084 | 40966G2213 | 4096611408 | 4096611564 | 40966K0607 | 4096612129 | 40966N7336
40966E2107 | 40966G2313 | 4096611413 | 4096601570 | 40966K0784 | 40966L2193 | 40966N7337
40966E2248 | 40966G2321 | 4096611414 | 4096601579 | 40966K0796 | 40966N0450 | 40966N7338
40966E2264 | 40966G2375 | 4096611425 | 4096602137 | 40966K0800 | 40966N1240 | 40966N7339
40966E2347 | 40966H0T12 | 4096611430 | 40966J2206 | 40966K0952 | 40966N2335 | 40966N7340
40966E2368 | 40966H2983 | 4096611439 | 4096612266 | 40966K0964 | 40966N5046 | 40966N7341
40966F0273 | 4096610100 | 4096611441 | 4096612306 | 40966K0965 | 40966N5136 | 40966N7342
40966F0340 | 4096610119 | 4096611444 | 4096612309 | 40966K0968 | 40966N5154 | 40966N7343
40966F0515 | 4096610124 | 4096611447 | 4096602337 | 40966K1008 | 40966N6037 | 40966N7344
40966F0520 | 4096610321 | 4096611454 | 40966J2382 | 40966K1065 | 40966N6765 | 40966N7345
40966F0527 | 4096610325 | 4096611465 | 4096612384 | 40966K1104 | 40966N7161 | 40983G0184
40966F1160 | 4096610415 | 4096611472 | 409662402 _
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B pielikums

letekméto turbinas komponentu sérijas numuru saraksts

letekmeto turbinu sérijas 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

Turbinas komponenta sérijas numura identificésana

(Turbinas sérijas numura etiketes fotoattéls)

Airfan g

il

P

2828200-C Lot P1784
l

i

MFAD114 indB S/N:

Sérijas numurs
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C pielikums

lespéjami ietekmeéto turbinas komponentu partiju kodu saraksts

lespéjami ietekméto turbinas 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 | GL20MO00006 | GL20M00120 | GL20M00248
GL20J00090 | GL20L00002 | GL20L00083 | GL20L00157 | GL20MO00018 | GL20L00072 | GL20M00247
GL20J00094 | GL20L00012 | GL20L00079 | GL20L00147 | GL20M00024 | GL20MO00157 | GL21A00007
GL20J00108 | GL20L00011 | GL20L00086 | GL20L00168 | GL20MO00015 | GL20M00153 | GL21A00031
GL20J00124 | GL20L00026 | GL20L00080 | GL20L00175 | GL20MO00017 | GL20M00183 | GL21A00039
GL20J00135 | GL20L00021 | GL20L00078 | GL20L00177 | GL20M00029 | GL20M00179 | GL21A00065
GL20J00154 | GL20L00024 | GL20L00095 | GL20L00174 | GL20MO00026 | GL20M00180 | GL21A00061
GL20K00036 | GL20L00019 | GL20L00096 | GL20L00202 | GL20M00042 | GL20M00177 | GL21A00074
GL20K00029 | GL20L00031 | GL20L00097 | GL20L00199 | GL20M00043 | GL20M00182 | GL21A00069
GL20L00039 | GL20L00030 | GL20L00118 | GL20L00189 | GL20MO00061 | GL20MO00175 | GL21A00110
GL20L00040 | GL20L00044 | GL20L00104 | GL20L00191 | GL20MO00053 | GL20MO00205 | 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 | GL2omoo112 | GLzoroot22 | Greoroo217 | cLzomoot 17 |G

Preces kods

Partijas

I

lespéjami ietekméto turbinas komponentu partiju kodu identificésana

[REF| 10028768

LOT

LA

>GL20J00108

U

REV: E
QTY: 1

ﬁ (10)GL20J00108
Y al (240)10028768
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