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HEALTHCARE

Do wiadomosci osoby
odpowiedzialnej za nadzoér nad
sprzetem medycznym

Antony, 29 lipca 2019 r.

Nr referencyjny: R1913764

Temat: Wazne zalecenie bezpieczenstwa dotyczace respiratorow serii
MONNAL

Objete produkty:

MONNAL T50 Monnal T50 (KC027500, KC072219, KC07220) // Monnal T50 DE (KC037600) //
Monnal T50 JP (KC039100)

MONNAL T40 Monnal T40 (KC027600) // Monnal T40 DE (KC037500)
MONNAL T60 Monnal T60 (KA010000, KAO17114, KA017115) // Monnal T60 JP (KA013700)

MONNAL T75 Monnal T75 (KB022600,KB040001) // Monnal T75 JP (KB032100) // Monnal T75
CO2(KB033600, KB040003)

Szanowny Kliencie,

Firma Air Liquide Medical Systems dobrowolnie przekazuje zalecenia bezpieczenstwa dotyczace gamy
respiratorow MONNAL, precyzujac nastepujgce kwestie:

«  Warunki montazu filtréw ochrony bakteriologicznej i przypomnienie dobrych praktyk. (Zatacznik
1)

« Zmiana zalecen dotyczacych czyszczenia membran zastawek wydechowych MONNAL EVA w
wersji autoklawowalnej. (Zatacznik 2)

Bardzo prosimy o uwzglednienie nastepstw tego powiadomienia i przekazanie ponizszych
informacji wszystkim uzytkownikom sprzetu w Panstwa organizacji.

PoinformowaliSmy o niniejszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa odpowiednie organy
odpowiedzialne za opieke zdrowotna.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, a w przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z naszg
infolinig lub Panstwa statym doradca.

Mickaél JOUVE
Dyrekcja ds. bezpieczenstwa Pacjentow i niezawodnosci
Osoba odpowiedzialna za nadzér nad sprzetem medycznym
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Informacja - ZALACZNIK 1

- Potozenie filtra bakteriologicznego -

Niniejszy dokument stanowi uzupetnienie aktualnej instrukcji obstugi
okreslonych produktow.

Nalezy go zachowac i udostepni¢ uzytkownikom urzadzen.

Dotarty do nas zgtoszenia o wewnetrznym zanieczyszczeniu na wylocie
wdechowym wystepujacym podczas korzystania z respiratora Monnal,

Kontekst zmiany zwitaszcza w sytuacjach awaryjnych.

Zanieczyszczenia te zdarzaty sie w sytuacjach, gdy na gatezi wdechowej nie
byto filtra bakteriologicznego.

Firma Air Liquide Medical Systems pragnie dokfadniej okresli¢ warunki
montazu réznych filtréw ochronnych w celu zabezpieczenia integralnosci
urzadzenia, aby zapobiec ryzyku zakazenia krzyzowego wsréd pacjentow.

Nowe zalecenie Na wylocie wdechowym respiratora konieczne
jest zastosowanie  hydrofobowego filtra
bakteriologicznego, jak pokazano na ponizszym
przykfadzie podtgczenia do respiratora
MONNAL T60.

W razie uzywania HME (wymiennika ciepta i
wilgoci) nalezy go umiesci¢ na poziomie trojnika w ksztaicie litery Y.

Firma Air Liquide Medical Systems zaleca stosowanie
hydrofobowego filtra bakteriologicznego o numerze
katalogowym KV103300

Przypomnienie Wymiany filtra bakteriologicznego nalezy dokonywac z czestotliwoscig
dobrych praktyk zalecang przez producenta. Zapoznaé¢ sie z instrukcjg uzytkowania
dostarczong z filtrem.

Zanieczyszczenie filtra bakteriologicznego, badz tez zastosowanie
nawilzacza, moze powodowaé zwiekszenie oporu wdechowego i
wydechowego. Nalezy czesto sprawdzac filtry pod katem zwiekszonego
oporu lub niedroznosci.

Aby nie dopusci¢ do dostania sie pytu do filtra bakteriologicznego miedzy
dwoma uzyciami, nalezy go pozostawi¢ na wylocie wdechowym
urzadzenia.
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Informacja - Zatacznik 2

- Zalecenia dotyczace dezynfekcji zastawki Monnal EVA -
Niniejszy dokument stanowi uzupetnienie obowigzujacej instrukcji obstugi

danych produktow.

Nalezy go zachowac i udostepni¢ uzytkownikom urzadzen.

Opis problemu

Nowe zalecenie

Istniejq dwa rodzaje zastawki wydechowej MONNAL EVA: jedna w wersji do
jednorazowego uzytku (przezroczysta), druga w wersji autoklawowalnej,
wielokrotnego uzytku (niebieska).

Uwaga: Niniejsze zalecenie bezpieczenstwa dotyczy wytacznie
zastawki wydechowej w wersji autoklawowalnej.

Zastawka wydechowa skiada sie z
nastepujacych 3 elementéw:

+ Korpus zastawki (z 2 czerwonymi
uszczelkami)
¢ Czujnik przeptywu wydechowego

WykryliSmy przedwczesne twardnienie silikonowej membrany w
zaleznosci od produktu uzytego w fazie dezynfekcji przez zanurzenie.
Sztywnos$¢ tej membrany moze mieé¢ negatywny wplyw na jakosé
wentylacji, gdy PEEP (dodatnie ci$nienie wydechowe) ustawione jest na
0 cmH20 lub jest bliskie zeru. Moze to powodowac¢ wyciek na poziomie
zastawki wydechowej, uniemozliwiajac prawidtowg wentylacje pacjenta.

» Silikonowa membrana

Silikonowa membrana stosowana w zastawkach wydechowych MONNAL EVA
w wersji autoklawowalnej staje sie produktem jednorazowego uzytku.

Membrane te nalezy wyeliminowac z procesu sterylizacji i czyszczenia zastawki
wydechowej.

Nowg membrane (sprzedawang pod numerem katalogowym KY665300)
nalezy montowac¢ w zestawie ZASTAWKI wydechowej po kazdym
cyklu jej sterylizacji i czyszczenia.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
Zalecenie bezpieczenstwa z dnia 29 lipca 2019 r. - R1913764

Prosimy niezwiocznie wypetnié niniejszy formularz i przesta¢ go
faksem na numer: 01 40 96 67 21

lub e-mailem: fr-2019-hygiene-monnal-range@airliguide.com

Nazwa i adres jednostki:

Nazwisko kontaktu:

Tytut:

E-mail i numer telefonu:

Potwierdzamy odbior zalecenia bezpieczenstwa nr R1913764

Potwierdzamy, ze zrozumieliSmy jego tresc i przekazaliSmy je zainteresowanym
osobom/stuzbom.

Podpis i data:

Pole wymagane
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