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HEALTHCARE

Antony, 31 lipca 2020 r.

Nr kat.: R2010694

Dotyczy: Wazne zalecenie bezpieczenstwa dotyczace respiratorow MONNAL T75

Szanowny Kliencie,

Air Liquide Medical Systems 2z wlasnej inicjatywy przekazuje zalecenie dotyczace
bezpieczenstwa oraz wdraza plan dziatan korygujacych dotyczacy bardzo matej liczby
wentylatorow MONNAL T75, tych korzystajacych z akumulatora wewnetrznego T75, nr kat.
KY633300.

Bardzo prosimy o uwzglednienie nastepstw tego powiadomienia i udostepnienie
ponizszych informacji w Panstwa jednostce.

PoinformowaliSmy o niniejszym zaleceniu bezpieczenstwa odpowiednie organy
odpowiedzialne za opieke zdrowotna.

Przepraszamy za powstate niedogodnosci i zapewniamy Panstwa, iz doktadamy wszelkich
staran, aby jak najszybciej rozwigzac ten problem.

W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z naszg infolinig lub przedstawicielem
handlowym, ktéry jest Panstwa opiekunem.
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Opis problemu

Informacje na
temat
potencjalnego
ryzyka

Dziatania
zabezpieczajace

W ramach monitorowania po wprowadzeniu do obrotu urzadzenia
MONNAL T75, ALMS wykryt w pewnej liczbie akumulatorow
wewnetrznych MONNAL T75, wprowadzonych do obrotu, mozliwos¢
skrdcenia czasu pracy.

Skrécenie czasu pracy w obserwowanych przypadkach (3 przypadki w
terenie) moze przejs¢ ze stanu 100% do 25% w mniej niz 6 miesiecy

Analiza podejrzanych elementéw pozwolita nam zidentyfikowa¢ btad
fabryczny.

Powyzszy btad w trakcie montazu moze, w niektérych przypadkach
zwiekszy¢ impedancje, powodujac przedwczesne zuzycie akumulatora
wewnetrznego, a w konsekwencji znaczne skrdcenie czasu pracy dla
uzytkownika w czasie mniejszym niz 6 miesiecy.

Korzystanie z respiratora MONNAL T75 podczas przewozenia pacjenta, z
uzyciem potencjalnie wadliwego akumulatora wewnetrznego, moze
spowodowa¢ w najgorszym razie, zatrzymanie respiratora i witgczenie
sygnatu bezpieczenstwa

Na dzisiaj, nasz dziat jakosci odnotowat tylko 1 przypadek zatrzymania
respiratora, bez powaznych konsekwencji dla pacjenta.

Respirator MONNAL T75 pozwala uzytkownikowi wykonanie testu czasu
pracy, zgodnie z instrukcjg podang w instrukcji uzytkownika (rozdziat
XI.1.1). Nalezy jednak pamieta¢, ze niniejszy test powinien by¢
wykonywany przez uzytkownika co 6 miesiecy.

ALMS przestat wylgcznie I indywidualnie do kazdego klienta, ktérego to
dotyczy (dziat biomedyczny lub dystrybutor), list opisujacy procedure
dziatan zabezpieczajacych, w zaleznosci od dostarczonego produktu.
(Patrz protokot testowy - Zatacznik 2)
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Dziatania
korygujace

Produkty,
ktérych dotyczy
ta informacja

Potwierdzenie
odbioru

ALMS przystapi do wystania nowych akumulatoréw wewnetrznych,
dotyczacych tego przypomnienia.

Objeci i konkretni klienci (WYXACZNIE CI KLIENCI) otrzymali
rowniez informacje umozliwiajacg zwrot do ALMS potencjalnie wadliwych
akumulatoréw.

ALMS dostarczyta 324 akumulatory wewnetrzne MONNAL T75,
potencjalnie objete tym bitedem, w ramach udostepnienia czesci
zamiennych o nr. kat. KY633000.

ALMS dostarczyta 73 MONNAL T75 wyposazone w akumulator
wewnetrzny, ktory potencjalnie moze posiadac¢ te wade w okresie od
pazdziernika 2019 roku do lutego 2020 roku, pod nr. kat. KB033600 i
KB040001.

ALMS, w ramach swoich dziatan w zakresie konserwacji prewencyjnej,
zamontowata 11 akumulatoréw wewnetrznych z potencjalng wadg w 11
MONNAL T75 o nr kat. KB022600 lub KB033600.

W zataczniku znajdujq sie wszystkie urzadzenia, ktérych dotyczy
niniejsza akcja (ZALACZNIK 1).

Wszyscy klienci, ktérych dotyczy ta sytuacja otrzymali niniejsze zalecenie
bezpieczenstwa.

Prosimy odesta¢ bezzwtocznie ponizszy formularz na adres:

- almedicalsystems.vigilance@airliquide.com

- Lub faksem na (+33) 140 966 621
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Zalacznik 1: Objete urzadzenia

«  Akumulatory dostarczone w ramach obstugi posprzedaznej, z nr. kat.
KY633300

o Liczba objetych akumulatorow: 324 akumulatory
o Numery partii, ktorych to dotyczy: LOT 19-33; LOT 19-34; LOT 19-36;

LOT 19-37; LOT 19-40; LOT 19-41; LOT 19-42; LOT 19-43; LOT 19-44;
LOT 19-45; LOT 19-46; LOT 19-47.

- Akumulatory zainstalowane w urzadzeniach MONNAL T75

o Liczba objetych akumulatorow: 73 akumulatory
o Numery seryjne objetych urzadzen:

MT75-08039 / MT75-08040 / MT75-08041 / MT75-08042 / MT75-08043 / MT75-08044 /
MT75-08046 / MT75-08050 / MT75-08051 / MT75-08053 / MT75-08055 / MT75-08056 /
MT75-08057 / MT75-08058 / MT75-08059 / MT75-08062 / MT75-08063 / MT75-08064 /
MT75-08065 / MT75-08066 / MT75-08067 / MT75-08068 / MT75-08069 / MT75-08070 /
MT75-08071 / MT75-08072 / MT75-08073 / MT75-08074 / MT75-08075 / MT75-08076 /
MT75-08077 / MT75-08078 / MT75-08079 / MT75-08080 / MT75-08081 / MT75-08083 /
MT75-08084 / MT75-08085 / MT75-08086 / MT75-08087 / MT75-08088 / MT75-08089 /
MT75-08090 / MT75-08091 / MT75-08092 / MT75-08093 / MT75-08094 / MT75-08095 /
MT75-08096 / MT75-08097 / MT75-08098 / MT75-08099 / MT75-08100 / MT75-08101 /
MT75-08102 / MT75-08103 / MT75-08104 / MT75-08105 / MT75-08106 / MT75-08107 /
MT75-08108 / MT75-08109 / MT75-08110 / MT75-08111 / MT75-08113 / MT75-08114 /
MT75-08115 / MT75-08116 / MT75-08117 / MT75-08118 / MT75-08119 / MT75-08120 /
MT75-08121

-  Akumulatory zainstalowane w urzadzeniach MONNAL T75 podczas
konserwaciji (wylacznie we Franciji)

o Liczba objetych akumulatorow: 11 akumulatorow

o Numery seryjne objetych urzadzen:

MT75-00136 / MT75-00175 / MT75-02341 / MT75-04164 / MT75-04481 / MT75-04487 /
MT75-04493 / MT75-04730 / MT75-04744 / MT75-04808 / MT75-06668
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA - OBOWIAZKOWY
Zalecenie bezpieczenstwa z dnia 31 lipca 2020 r. - R2010694

MONNAL T75: KB033600 - KB022600 - KB040001
AKUMULATOR WEWNETRZNY T75: KY633300

Prosimy bezzwtocznie wypetnic¢ niniejszy formularz i przesta¢ go
faksem na numer: (+33) 140 966 621

lub e-mailem: almedicalsystems.vigilance@airliquide.com

Nazwa i adres jednostki:

Nazwisko osoby do kontaktu:

Tytut:

E-mail i numer telefonu:

Przed odestaniem do Air Liquide Medical Systems prosimy o zaznaczenie nastepujacych pol:
U Potwierdzamy odbiér zalecenia bezpieczefistwa nr R2010694
U Potwierdzamy, ze jej tresé jest dla nas zrozumiata.

U Przekazali$my niniejsze zalecenie wiasciwym osobom.

Podpis i data:
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] Zalacznik 2
PROTOKOL TESTOWY - Dziatanie zabezpieczajace

Zalecenie bezpieczenstwa z dnia 31 lipca 2020 r. - R2010694

MONNAL T75: KB033600 - KB022600 - KB040001
AKUMULATOR WEWNETRZNY T75: KY633300

Wstep:

« Otrzymali Panstwo niniejszy protokot testowy poprzez niniejsze FSN, poniewaz:

o Zakupili Panstwo jeden lub kilka akumulatoréw MONNAL T75 (KY6333000)
potencjalnie wadliwych, jako cze$s¢ zamienng do montazu w swoich
urzadzeniach.

o Zakupili Panstwo jeden lub kilka MONNAL T75 wyposazonych w akumulator
wewnetrzny potencjalnie wadliwy.

o MONNAL T75 byt serwisowany przez nasz zespdt, ktéry wymienit akumulator
urzadzenia na akumulator potencjalnie wadliwy.

* W celu ustalenia potrzeby przygotowania przesytek w pierwszych tygodniach
wdrozenia tej akcji bezpieczenstwa, Air Liquide Medical Systems prosi swoich klientéw
objetych wezwaniem o przeprowadzenie testu czasu pracy na akumulatorze
wewnetrznym MONNAL T75, zgodnie z opisang ponizej procedura.

« Test czasu pracy na akumulatorze nalezy przeprowadzi¢ na kazdym urzadzeniu lub
kazdego akumulatora wbudowanego w MONNAL T75 w trakcie uzytkowania. W
zaleznosci od wynikéw uzyskanych dla catego parku urzadzen:

o Jesli wynik jest negatywny
= prosimy o odestanie dokumentu ,,Odpowiedz do protokotu testowego” na
adres: ALMedicalSystems.SERVICES@airliquide.com
= ALMS wysle w ciqgu 1 tygodnia, odpowiednig liczbe akumulatoréw
wewnetrznych (KY633300), umozliwiajgcg przeprowadzenie wymiany

o Jesli wynik ten bedzie pozytywny, ALMS przygotuje wysytke objetych
akumulatorow (lub pozostatych) w miesigcu wrzesniu.

+ Akumulatory (KY633300) niezamontowane i znajdujace sie w magazynie, zostang
wymienione we wrzesniu

Patrz Rozdziat 2. Model logiczny decyzji (ktéry podsumowuje dane przypadki)
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1. PROCEDURA TESTOWA AKUMULATORA WEWNETRZNEGO

Przed kazdym wykonaniem testu czasu pracy, nalezy wykonaé petne natadowanie akumulatora
(do 12h), aby umozliwi¢ przeprowadzenie charakterystyki.
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Aby modc rozpoczad test, urzadzenie musi by¢ podtgczone do
gniazda sieciowego i posiada¢ w petni natadowany akumulator.
Test moze potrwac ponad 3 godziny.

Uruchomienie testu odbywa sie poprzez nacisniecie przycisku
MENU, Test akumulatora

Odfaczy¢ obwdd pacjenta, a nastepnie rozpoczac test
wybierajac start.

Nic nie podtgczac do urzqdzenia (obwaod pacjenta). Nie
@ odlgczaé urzgdzenia od zasilania sieciowego.

Po rozpoczeciu testu, urzadzenie automatycznie przetaczy
sie na zasilanie z akumulatora wewnetrznego, catkowicie go
roztaduje i automatycznie przetaczy sie na zasilanie
sieciowe.

Po zakonczeniu wyswietli sie okno z wynikiem
odpowiadajacym energii pozostatej w akumulatorze
wzgledem energii dostepnej w nowym akumulatorze (okoto
3 godziny to czas pracy w standardowym respiratorze,
zgodnie z opisem technicznym instrukcji serwisowej
YM029200-MONNAL T75_C0O2_V3.5).

Niniejszy test zmienia kontrolke tadowania
akumulatora wyswietlong na ekranie

W celu zachowania $ladu po wykonanym tescie, obok przycisku dostepu do [Test akumulatora]
przez caty czas wyswietla sie informacja z pozostatg pojemnoscig akumulatora oraz datg wykonania

testu.

W wyniku dziatania testu, akumulator bedzie catkowicie roztadowany. Dlatego nalezy go
ponownie natadowac, aby przywréci¢ podany czas pracy.
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MODEL LOGICZNY DECYZJI

Test czasu pracy
akumulatora w
MONNAL T75

Wynik TESTU

Czas pracy Czas pracy
na poziomie na poziomie
25% 50%

ALMS wysle w terminie 1
tygodnia odpowiednig
liczbe akumulatoréw

Air Liquide Medical Systems
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Akumulator
KY633300 w
zapasie,
niezainstalowany

Czas pracy Czas pracy

na poziomie na poziomie
75% 100%

ALMS przystapi do wysyiki
odpowiedniej liczby akumulatoréw we
wrzesniu
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Odpowiedz do protokotu testowego
Zalecenie bezpieczenstwa z dnia 31 lipca 2020 r. - R2010694

WYyslij do almedicalSystems.services@airliquide.com

MONNAL T75: KB033600 - KB022600 - KB040001
AKUMULATOR WEWNETRZNY T75: KY633300

Nazwa i adres jednostki:

Nazwisko osoby do kontaktu:

Tytut:

E-mail i numer telefonu:

Adres wysyiki i osoba do kontaktu

Numery seryjne akumulatora(éw)

Podpis i data:
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