Medtronic

Steidzams nozares pazinojums par drosibu
Puritan Bennett™ 500 serijas ventilatori

Svariga informacija saistiba ar kumulativas izmantosanas ilgumu

Pazinojums

2024. gada junijs
Medtronic atsauce: FA1380

ES raZotdja vienotais registracijas numurs (SRN): US-MF-000028763

Sis dokuments ir paredzéts arstiem, veselibas apriipes specialistiem, izplatitajiem un 3o
medicinas iericu lietotajiem. Si véstule satur svarigu informaciju, kas jaievéro, lai aprikojuma

lietosana pastavigi biitu drosa un pareiza.
Ladzu, parskatiet turpmako informaciju ar savu personalu, kuram ir jazina sis pazinojuma saturs.

Sis vestules noliks ir sniegt klientiem svarigu informaciju saistiba ar Puritan Bennett™ 500
sérijas ventilatoru ilgtermina lietoSanu (PB500). Jis sanemat $o véstuli, jo Medtronic registros

ir noradits, ka uz Jusu iestadi ir nosutiti PB500 sérijas ventilatori.

letekmeétas ierices:

Izstradajuma nosaukums Modela Nr./CFN UDI-DI/GTIN
PURITAN BENNETT™ 560 VENTILATORS 4096600 10884521087798
4096600-01

PURITAN BENNETT™ PB560
VENTILATORS EU-DIV

10884521195998

PURITAN BENNETT™ 560 VENTILATORS a
4096600-02 10884521196001
JAPAN
PURITAN BENNETT™ 560 VENTILATORS a
4096600-03 10884521196018
APAC
Puritan Bennett™ 560 ventilators LATAM 4096600-04 10884521196025
Puritan Bennett™ 560 ventilators EMEA 4096600-05 10884521196032
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Izstradajuma nosaukums Modela Nr./CFN UDI-DI/GTIN
Puritan Bennett™ 560 ventilators CAN B
4096600-06 10884521196377
ANZ
Puritan Bennett™ 540 ventilators USA 4097100 4097100
Puritan Bennett™ 520 ventilators 4098300 10884521183636
Puritan Bennett™ 520 ventilators EU-DIV 4098300-01 10884521195943
Puritan Bennett™ 520 ventilators Japan 4098300-02 4098300-02
Puritan Bennett™ 520 ventilators APAC 4098300-03 10884521195967
Puritan Bennett™ 520 ventilators EMEA 4098300-05 10884521195981
Puritan Bennett™ 520 ventilators B
4098300-06 10884521196384
CAN/ANZ
DL4096600 DL PB560 VENTILATORS PLA096600 10884521786509
DL4096600-06 RFB PB560 VENT CAN i
DL4096600-06 10884521786516
ANZ
RENOVETS PB540 VENTILATORS PLA097100 DL4097100
Puritan Bennett™ 540 atjaunots
| DS4097100 DS4097100

ventilators

Lai raksturotu gaisto$a organiska savienojuma (VOC) 2-propanola, 1,3-dihloro, kas izlaists no
daziem komponentiem Puritan Bennett™ 500 sérijas ventilatoru gazes cel3, tika izmantotas
standarta toksikologiska testa metodes. Medtronic noteica, ka PB500 sérijas ierices ir drosas
gan intermitéjosa, gan pastaviga lietosana, gan invazivai, gan neinvazivai ventilacijai pediatrijas
un pieaugusiem pacientiem visa to marké&juma noraditaja kalposanas laika (10 gadus) un atbilst
starptautiskajiem publicétajiem standartiem. Pacientiem, kuriem ir nepiecieSsama ventilacijas

terapija visa ierices kalposanas laika, var bt nepiecieSama otra ierice, lai turpinatu ventilacijas
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terapijas sanemsanu péc sakotn&jiem 10 gadiem. Papildu testu analizes liek domat, ka
kumulativa izmantosana, kuras ilgums parsniedz 14 gadus, var kaitét veselibai. Sie secinajumi
ir izglti no kimisko vielu testéSanas un riska novértéjuma literatara, ieklaujot dzivnieku
laboratoriskos izmekléjumus. Nav parliecinosu klinisko datu par cilvékiem, kas raksturotu
kvantificéjamu risku. Nav sanemtas klientu stdzibas par jebkuru no Siem potencialajiem
kaitéjumiem.

Nav paredzétu kaitéjumu saistiba ar identificéto kimisko vielu', kamér So iericu kopéja
izmantoSana neparsniedz 14 gadus. Toksikologiskais vértéjums, pamatojoties uz mazo
dzivnieku izmekl&jumiem laboratorija, liek domat, ka, izmantojot PB500 sérijas ventilatorus
kopuma ilgak nekad 14 gadus, identificétas kimiskas vielas ietekmes maksimalais potencialais
risks ir 1 no 10 000 attieciba uz vézi, iedzimtiem defektiem/deformaciju, neauglibu un embrija

attistibas anomalijam.

Pacientu arstésana

Pastaviga, seciga PB500 sérijas ventilatoru lietoSana ir piemérota pacientiem, kuri paslaik
izmanto ierices invazivaja un neinvazivaja ventilacijas terapija, kopuma lidz 14 lietoSanas
gadiem. Jebkuru atsevisku PB500 sérijas ventilatoru drikst izmantot tikai markéjuma noraditaja
10 gadu kalposSanas laika, bet, ja ventilacijas atbalsts ir nepiecieSams ilgak, laika gaita
izmantojot vairak neka vienu PB500 sérijas ventilatoru, $is ierices nav ieteicams izmantot
kopuma ilgak neka 14 gadus. leteicams, lai tddu pacientu apripétaji, kuriem PB500 sérijas
ventilatoru izmantos$anas kopéjais ilgums tuvojas 14 gadiem, konsultétos ar pacienta arstéjoso

arstu par ventilacijas atbalsta nomainu, izmantojot alternativu ventilatoru.

Medtronic veiktie pasakumi

e Medtronic ir atjauninajis markéjumu. Ladzu, skatiet §im pazinojumam pievienoto

lietotaja rokasgramatu un klinicista rokasgramatas pielikumu.

Veicamas darbibas
e Aizpildiet pievienoto klienta apstiprinajuma veidlapu un atgrieziet to, k& noradits, lai
apstiprinatu, ka esat sanémis un izpratis $o informaciju.
¢ Nododiet $o pazinojumu visiem, kuriem tas ir jazina Jusu iestadg, ka ari jebkurai citai

iestadei vai personai, kurai Sis izstradajums ir nosatits vai izplatits.
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e Jebkuru atsevisku PB500 sérijas ventilatoru drikst izmantot tikai markéjuma noraditaja
10 gadu kalposanas perioda. Ja pacientam ventilacijas atbalsts ir nepiecie$ams ilgak,
vairak neka viena PB500 sérijas ventilatora kopéja seciga izmantosana ir jaierobezo ar
14 gadiem. Péc 14 gadus ilgas kopéjas izmantoSanas pacientiem ir japariet uz
alternativu ierici.

e Kad PB500 sérijas ventilatora izmantoSanas kopégjais ilgums tuvojas 14 gadiem,
ieteicams pacientiem vai vinu apripétajiem konsultéties ar pacienta arstéjoso arstu par

pareju uz alternativu ventilatoru.

Reguléjosas informacijas pazinojums

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

Mgs sniedzam $o informaciju saistiba ar PB500 sérijas ventilatoru ilgtermina izmantoSanu, lai pacienti un
vinu pakalpojumu sniedzgji varétu veikt jebkuras nepiecieSamas izmainas iericém, kas tiek lietotas ilgak
neka 14 gadus. Ja Jums ir jautdgjumi par So vestuli, sazinieties ar viet€jo Medtronic parstavi
julija.gara@medtronic.com

Ar cienu

Andrius Grigosaitis, MEDTRONIC CEE East Cluster Leader

Lietotaja rokasgramatas pielikums
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Puritan Bennett™

PB500 Series Ventilator

1 Overview
This addendum describes an additional warning to the PE500 series User's Manual and Clinicians Manual.
This addendum applies to the following:

« Puritan Bennett 560 Ventilator
«  Puritan Bennett 540 Veniifator
«  Puritan Bennett 320 Veniilator

2 Warning
ﬂ Waming: Patient management

Continued, sequential use of PB500 series ventilators is appropriate for patients who currently are using the devices for
invasive and non-invasive ventilation therapy for up to and including 14 years of cumulative use.

Any single PE500 series ventilator should only be used for the 10-year labelled service life, but if ventilatory support is
required fora longer period using more than one PB500 series ventilator over time, the use of these devices for more than
14 years of cumulative duration is not advised.

Itis recommended that caregivers of patients approaching 14 years of cumulative use of PB500 series ventilators discuss
changing their ventilatory support to an altarnative ventilator with the patient's prescribing physidian.
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