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Do osoby odpowiedzialnej za nadzér nad sprzetem medycznym
Antony, 05/01/2023 Do Kierownika Dziatu biomedycznego

Temat: Wazne zalecenie bezpieczenstwa dotyczace respiratorow Monnal T60 (nr art.
R2218602)

Szanowny Kliencie,

W ramach monitorowania informacji zwrotnych od klientéw (incydentéw lub sytuacji potencjalnie
wypadkowych) firma Air Liquide Medical Systems ocenita, ze trzy sytuacje dotyczace ustawien
parametrow wentylacji dla serii Monnal T60 mogq stanowi¢ zagrozenie pomimo juz istniejgcych
zabezpieczen oprogramowania.

Aby umozliwi¢ uzytkownikowi korzystanie z wszystkich trybow wentylacji lub okreslonych funkcji bez
ryzyka niewtasciwego uzycia, Air Liquide Medical Systems z wtasnej inicjatywy przekazuje informacje
dotyczacqg bezpieczenstwa dla wszystkich produktéow serii Monnal T60.

Dziatanie naprawcze polega na aktualizacji wszystkich urzadzen serii Monnal T60 wprowadzonych na
rynek poprzez instalacje wymienionych ponizej wersji oprogramowania, a takze na dostarczeniu nowej
instrukcji obstugi:

- Seria Monnal T60: wersja oprogramowania V2.8.x
- Seria Monnal T60 Advanced: wersja oprogramowania V1.2.x

Bardzo prosimy o uwzglednienie konsekwencji wynikajacych z tego powiadomienia i
przekazanie nizej podanych informacji wszystkim uzytkownikom sprzetu.

Poinformowali$my o niniejszym zaleceniu bezpieczenstwa odpowiednie organy odpowiedzialne za opieke
zdrowotna.

Przepraszamy za powstate niedogodnosci i zapewniamy Panstwa, iz doktadamy wszelkich staran, aby
wdrozy¢ te akcje bezpieczenstwa w jak najlepszych warunkach.

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

Sytuacja 1: Mozliwos¢ zastosowania wartosci zadanej Fio2 innej niz wartos¢
zadana wyswietlona po uzyciu funkcji 100% O2.

Podczas sekwencji wentylacji uzytkownik moze w razie potrzeby uruchomi¢ funkcje ,,100%
02",

Trwa ona 2 minuty, ale mozna jg przerwad, naciskajac przycisk 100% 02.

Po uzyciu funkcji 100% 02, wartos¢ zadana FIO2, ustawiona na poczatku, zostaje
przywrécona.

Opis problemu: Jezeli uzytkownik chce zmieni¢ wartos$¢ zadang FIO2 na kilka sekund przed
koncem 2-minutowego okresu funkcji 100% 02, a zatwierdzenie tej wartosci zadanej
nastepuje tuz po zakonczeniu funkcji 100% 02, (patrz wykres ponizej), moze to
generowa¢ sytuacje konfliktu pomiedzy zastosowang wartoscia zadang a jej
wyswietleniem.

Wybor parametru
do zmiany

Tiremts - e g
Dostepny praer 20 sek;

Funkcja 100% 02 N

Czas trwenia; 2 minuty

Wentylacja standardowa w toku
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Sytuacja 2: Zachowanie wartosci zadanych

Dla kazdego trybu wentylacji, po uruchomieniu trybu wyswietlane mogga byc¢ nastepujace
parametry:

- Ustawienia fabryczne zwane konfiguracjq ,fabryczng”
- Ustawienia skonfigurowane specjalnie przez uzytkownika, zwane konfiguracjq
~uzytkownika”

Opis problemu: Jezeli uzytkownik zmienia standardowy tryb wentylacji na tryb tzw.
wentylacji ratunkowej (CPV, Wentylacja ratunkowa ACV lub Preoksygenacja), a nastepnie
wraca do poczatkowego, standardowego trybu wentylacji, wysSwietlane parametry
wentylacji sq ustawieniami konfiguracji ,fabrycznej”, nawet jesli w urzadzeniu zostata
ustawiona konfiguracja ,uzytkownika”.

Sytuacja 3: Tlenoterapia
Wybranie seansu tlenoterapii powoduje otwarcie specjalnego okna na ekranie.

Opis problemu: Jezeli po zakohczeniu seansu tlenoterapii uzytkownik wyfaczy urzadzenie
bezposrednio, naciskajgc boczny przycisk ON/OFF (1) bez uprzedniego zamkniecia okna
tlenoterapii, przy nastepnym uruchomieniu wystapi konflikt wyswietlenia:

- Albo okno tlenoterapii bedzie widoczne bez powigzanych parametréw zadanych
- Albo parametry zadane beda widoczne bez okna tlenoterapii.
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Informacje na temat potencjalnego ryzyka

Sytuacja 1: Mozliwos¢ zastosowania wartosci zadanej Fio2 innej niz wartos¢
zadana wyswietlona po uzyciu funkcji 100% O2.

Ryzyko polega na tym, ze zastosowany poziom Fio2 jest wyzszy niz wyswietlana wartos¢
zadana, co moze spowodowac hiperoksje lub nizszy od wartosci zadanej, co grozi
hipoksja.

Ryzyko jest jednak ograniczone, poniewaz:

- Powtodrzenie btedu jest wysoce nieprawdopodobne, poniewaz okno czasowe
powodujgce powstanie tego konfliktu jest bardzo kroétkie

- Wymaga to nacisniecia przez uzytkownika przycisku wyboru/zatwierdzenia, gdy nie
ma zadnego widocznego elementu nakazujacego nacisniecie tego przycisku.

- Monitorowanie Fio2 dostarczanego pacjentowi pozostaje aktywne i prawidiowe.

Sytuacja 2: Zachowanie wartosci zadanych

Ryzyko przetaczenia jednego trybu wentylacji na inny o niepozadanych parametrach jest
ograniczone dzieki temu, ze:

- wyswietlane sq parametry wentylacji, ktére zostang zastosowane
- zmiana trybu wentylacji wymaga zatwierdzenia przez uzytkownika.

Niemniej istnieje ryzyko szczatkowe, zwigzane z opdzniong opieka nad pacjentem przy
zmianie trybow, poniewaz uzytkownik musi najpierw zmieni¢ jeden lub wiecej
parametrow, a dopiero pozniej zatwierdzi¢ zgdang zmiane trybu

Sytuacja 3: Tlenoterapia

Ryzyko polega na tym, ze mozna wznowi¢ seans tlenoterapii po ponownym uruchomieniu
urzadzenia, nie wiedzac, jakie beda wymagane wartosci zadane.

Ryzyko to jest jednak ograniczone, poniewaz, jezeli urzadzenie uruchomi sie ponownie z
otwartym oknem tlenoterapii, nadal konieczne bedzie zatwierdzenie przez uzytkownika.
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Dziatania korygujace i czas ich wdrozenia

Opis dzialania odnoszacego sie do trzech sytuacji opisanych powyzej:

Sytuacja 1: Mozliwos¢ zastosowania wartosci zadanej Fio2 innej niz wartos¢
zadana wyswietlona po uzyciu funkcji 100% O2.

Firma Air Liquide Medical wprowadzita korekte do oprogramowania, ktéra uniemozliwi
zachowanie ustawien ,W oczekiwaniu na zatwierdzenie” po uptywie 2 minut funkcji
100% O2.

Sytuacja 2: Zachowanie wartosci zadanych.

Firma Air Liquide Medical wprowadzita korekte do oprogramowania, ktéra umozliwi
zastosowanie do dwoch standardowych trybdw wentylacji parametrow konfiguracji
~uzytkownika”, jezeli istnieje. W przypadku braku konfiguracji ,uzytkownika”
obowigzywaé bedzie konfiguracja ,fabryczna”.

Sytuacja 3: Tlenoterapia

Firma Air Liquide Medical wprowadzita korekte do oprogramowania, ktéra uniemozliwi
wylaczenie urzadzenia przyciskiem ON/OFF (1) dopdki na ekranie bedzie widoczne okno
funkcji Tlenoterapia.

Air Liquide Medical Systems prosi o zainstalowanie najnowszej dostepnej
wersji oprogramowania, korygujacej wymienione sytuacje, przy najblizszej
konserwacji urzadzenia (prewencyjnej lub naprawczej), a najpézniej w ciagu
roku.

Air Liquide Medical Systems prosi o niezwloczne przekazanie niniejszej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa wszystkim uzytkownikom respiratoréow
Monnal T60 i Monnal T60 Advanced w Panstwa zakladzie.

Instrukcja obstugi zostata zaktualizowana, aby doktfadniej okresli¢ zachowanie wartosci
zadanych przy korzystaniu z tzw. trybdow ratunkowych.

Procedura

Klienci przeszkoleni w zakresie konserwacji otrzymajq procedure wykonania aktualizacji
tradycyjnym kanatem informacyjnym.

W przypadku klientédw, ktdrzy nie zostali przeszkoleni w zakresie konserwacji, urzadzenie
zostanie zaktualizowane podczas nastepnej konserwacji zapobiegawczej lub naprawczej,
maksymalnie w ciggu 1 roku, przez pracownikow dziatu technicznego Air Liquide Medical
Systems.
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Produkty, ktorych dotyczy ta informacja

Seria Monnal T60
Nr. referencyjne: KA010000 - KA013700 - KA017114 - KA017115

Seria Monnal T60 Advanced

Nr. referencyjne: KA017119 - KA017124 - KA017122 - KA017127 - KA017128 -
KA017129 - KA017130.

Potwierdzenie odbioru

Wszyscy klienci, ktorych dotyczy ta sytuacja otrzymali niniejszg instrukcje dotyczacg
bezpieczenstwa

Prosimy o odestanie nam w pierwszej kolejnosci i jak najszybciej

- Formularza 1 - potwierdzenie odbioru na adres:
- almedicalsystems.vigilance@airliquide.com
- Lub faksem na (+33) 140 966 621

Po aktualizacji jednego z Panstwa urzadzen prosimy przesta¢ nam jak najszybciej

- Formularz 2 - Aktualizacja na adres:
- almedicalsystems.vigilance@airliguide.com
- Lub faksem na (+33) 140 966 621




@ aAirLiquide

HEALTHCARE

FORMULARZ 1 - Potwierdzenie odbioru

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa z dnia 05/01/2023 R2218602
MONNAL T60 - Nr ref. KAO10000 - KA013700 - KAO17114 - KA017115

MONNAL T60 Advanced - Nr ref. KA017119 - KA017124 - KA017122 - KA017127 - KA017128
- KA017129 - KA017130.

Prosimy bezzwtocznie wypetnic¢ niniejszy formularz i przesta¢ go
faksem na numer: (+33)140 966 6 21

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

Nazwa i adres
jednostki:

Nazwisko osoby do
kontaktu:

Tytut:

E-mail i numer telefonu:

Potwierdzamy odbiér niniejszej informacji dotyczacej bezpieczeinstwa nr R2218602

Potwierdzamy, Ze zapoznaliSmy sie z jej trescia i przekazalismy te informacije
odpowiedniemu personelowi.

Prosimy o jak najszybsze odestanie teqo dokumentu, co pozwoli nam nadzorowa¢ wdrozenie
dziatania naprawczego

Podpis i data:
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FORMULARZ 2 - AKTUALIZACIA
Informacja dotyczgaca bezpieczenstwa z dnia 05/01/2023 R2218602

Po zainstalowaniu wersja oprogramowania w urzadzeniach w Panstwa
zaktadzie prosimy o niezwtoczne wypetnienie i odestanie tego formularza,
potwierdzajacego zainstalowanie wersji oprogramowania zwigzanej z tq akcjq
bezpieczenstwa.

faksem na numer: (+33)140 966 6 21

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

Nazwa i adres jednostki:

Nazwisko osoby do
kontaktu:

e-mail:

Poswiadczamy instalacje FSCA R2218602 w urzadzeniach wymienionych ponizej

Nr seryjny Wersja oprogramowania Data

Wazne jest, aby systematycznie i jak najszybciej odsylaé nam ten dokument, nie czekajac na
aktualizacje wszystkich urzadzen

Ta procedura pozwoli ham monitorowaé postep akcji naprawczeij

Podpis i data:
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