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Nr ref. ANSM: R2004739

Do wiadomosci osoby odpowiedzialnej
za nadzor nad sprzetem medycznym

Antony, 31 marca 2020 r.

Temat: Czasowe odstepstwo dotyczace uzytkowania zestawow wydechowych MONNAL EVA

w respiratorach Monnal.

Objmuje produkty: Zawory Monnal EVA i czujnik przepltywu wydechowego jednorazowego

Oznaczenie wyposazenia

Zawor wydechowy Monnal Eva jednorazowego uzytku (x5) (z membrang)

Zawor wydechowy Monnal Eva jednorazowego uzytku (x20) (z membrang)

Czujnik przeptywu wydechowego jednorazowego uzytku (x5)
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Czujnik przeptywu wydechowego jednorazowego uzytku (x20)

Membrana do zaworéw Monnal EVA w wersji autoklawowalnej

Nr kat.

Oznaczenie wyposazenia

KY665300 | Membrana x5 (do zaworu autoklawowalnego KY694500)

Szanowny Kliencie,

Air Liquide Medical Systems (ALMS) dobrowolnie udostepnia, w drodze odstepstwa w
porozumieniu z ANSM (francuska narodowa agencja ds. bezpieczenstwa lekéow i produktow
medycznych) i tylko w okresie leczenia pacjentéw z COVID-19, informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania zestawow wydechowych Monnal EVA w wersji do jednorazowego uzytku,
jak rowniez membran zaworéw wydechowych. (Numery katalogowe znajdujg sie powyzej).

Te specjalne dziatania zwigzane z obecnym kryzysem dotyczacym opieki nad pacjentami z COVID-19
opieraja sie na rosngcym zapotrzebowaniu na zawory wydechowe MONNAL EVA w wersji do

jednorazowego uzytku i membran.

Bardzo prosimy o uwzglednienie nastepstw tego powiadomienia i przekazanie ponizszych
informacji wszystkim uzytkownikom sprzetu w Panstwa organizacji.
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PoinformowaliSmy o niniejszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa odpowiednie organy
odpowiedzialne za opieke zdrowotna.

Pragniemy Panstwa zapewnic¢ o naszym petnym zaangazowaniu w tym szczegoélnym okresie. Wszelkich
dodatkowych informacji chetnie udzieli Paristwu przedstawiciel Air Liquide Medical Systems.

Mickaél JOUVE
Dyrekcja ds. bezpieczenistwa pacjentéw i niezawodnosci
Osoba odpowiedzialna za nadzér nad sprzetem medycznym

W ramach leczenia pacjentow z COVID-19 Air Liquide Medical Systems (ALMS)
stoi w obliczu duzego zapotrzebowania na zestawy wydechowe Monnal EVA do
jednorazowego uzytku, a takze na membrany (KY663500) wykorzystywane w
autoklawowalnych zaworach wydechowych Monnal EVA.

Firma ALMS, z pomoca swoich partneréw przemystowych, wdrozyta plan
zwiekszenia produkcji, aby szybko zaspokoi¢ wszystkie potrzeby. Niestety plan
ten nie pozwala nam sprosta¢ bezposredniemu zapotrzebowaniu ze strony
pracownikéw stuzby zdrowia znajdujacych sie na pierwszej linii frontu walki z
pandemia.

Kontekst

Celem jest zapewnienie ciggtosci fancucha opieki w okresie zwiekszania
wydajnosci naszych narzedzi produkcyjnych.

W zwigzku z tym ALMS zaleca - w drodze odstepstwa - wdrozenie dwdch srodkow
majacych na celu ochrone integralnosci zestawéw wydechowych Monnal EVA.

Wymagane jest umieszczenie 1 filtra (FHE) mechanicznego (membrana
plisowana) LUB elektrostatycznego na gatezi wydechowej (patrz schemat
ponizej) i ich wymiana zgodnie z zaleceniami producenta.

Filtr ten ma na celu ochrone zestawu wydechowego, a takze uproszczenie jego
czyszczenia w drodze odstepstwa podczas leczenia pacjentéw z COVID-19 (patrz
S'rodek 1 Srodek 2).
FHE: Hydrofobowy filtr wydechowy
FHI: Hydrofobowy filtr wdechowy
FECH: Filtr wymiennika ciepta i wilgoci

Filtry

FECH
G Valve

= expiratoire

Sortie
inspiratoire
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Jesli podczas leczenia pacjenta z COVID-19 zastosowano 3 filtry, jak pokazano na
powyzszym schemacie, firma ALMS dopuszcza 5 cykli dezynfekcji na poziomie posrednim
poprzez zanurzenie nastepujacych produktow:

* uzywany zestaw wydechowy Monnal EVA do jednorazowego uzytku;
« membrana, jesli jest wykorzystywana w zaworze wydechowym Monnal EVA w wersji
autoklawowalnej.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze nie zostanie przekroczona liczba 5
posrednich cykli dezynfekcji. Musi on zapewni¢ wdrozenie $ledzenia liczby cykli dezynfekcji.

Procedura: Zestaw wydechowy Monnal EVA do jednorazowego uzytku

(poiprzezroczysty)
1. Demontaz 3 elementéw: @ = . =
a) Czujnik przeptywu N “Chs @;}'
b) Korpus zaworu (uszczelek sie nie zdejmuje) s K
c) Membrana (obecnych krazkow sie nie
zdejmuje) @ = w‘\_:
Srodek 2 s , -
2. WyczysciC poszczego6lne czesci zestawu
. wydechowego detergentem dezynfekujagcym do wyrobdw medycznych,
Dezynfekcja unikajac dziatan mechanicznych, takich jak:
zestawu « uzycie szczotki lub wycioru;
wydechowego » wykorzystanie strumienia wody lub powietrza do drucika cieplnego
czujnika przeptywu (ryzyko jego uszkodzenia).
Monnal EVA
flo 3. Optukac standardowo woda.
jednorazoweg
o uzytku

4. Zanurzyc¢ zdemontowany zestaw w roztworze dezynfekujacym.

Srodki dezynfekujgce muszg gwarantowacC dziatanie bakteriobdjcze,
grzybobdjcze i wirusobdjcze. Sq to zwykle roztwory na bazie kwasu
nadoctowego.

Czujnik przeptywu i korpus zaworu sg wykonane z poliweglanu, a
membrana z silikonu.

5. Dokfadnie optukac zestaw sterylng wodg zgodnie z procedurg opisang w
instrukcji obstugi uzywanego produktu, zachowujgc szczegdlne srodki
ostroznosci przy czujniku przeptywu (a) (nie kierowaé¢ na niego strumienia
wody).

6. Pozostawi¢ zestaw do biernego wyschniecia, uktadajac go na papierze
chtonnym.
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Procedura: Membrana stosowana w zaworze Monnal EVA w wersji
autoklawowalnej (niebieski)

Srodek 2
Ponizsza procedura dotyczy wylacznie membrany stosowanej w
. autoklawowalnym zaworze wydechowym.
Dezynfekcja
membrany Zawor wydechowy Monnal EVA w wersji autoklawowalnej (niebieski) musi by¢

stosowanej W ,0,4ny ze standardowym protokotem okreélonym przez placéwke ochrony
autoklawowal  ;4.,\ia dotyczacym obchodzenia sie z autoklawowalnymi materiatami

nych eksploatacyjnymi.
zaworach
wydechowych 1. Krazkéw obecnych w membranie nie zdejmuje sie.

2. Wyczysci¢c membrane detergentem dezynfekujagcym do wyrobdéw
medycznych, unikajgc dziatan mechanicznych, takich jak uzycie szczotki
lub wycioru.

3. Optukac zwyktg woda.

4. Zanurzy¢ membrane w roztworze dezynfekujacym.

Srodki dezynfekujagce muszg gwarantowacC dziatanie bakteriobdjcze,
grzybobdjcze i wirusobdjcze. Sq to zwykle roztwory na bazie kwasu
nadoctowego.

Membrana jest wykonana z silikonu.

5. Dokfadnie optuka¢ membrane sterylng wodg zgodnie z procedurg opisang
w instrukcji obstugi uzywanego produktu.

6. Pozostawi¢ membrane do biernego wyschniecia, uktadajac jq na papierze
chtonnym.

WAZNE:

Ponowny montaz zestawéw wydechowych Monnal EVA musi zostaé przeprowadzony
przez personel serwisu uzytkownika.

Po zamontowaniu zestawu w respiratorze serii Monnal, wraz z wyzej wymienionymi
filtrami oraz obwodem pacjenta, konieczne jest przeprowadzenie autotestu.

Pozwoli to upewni¢ sie co do prawidtowego funkcjonowania urzadzenia medycznego.

Nieprawidfowy ponowny montaz zestawu wydechowego moze prowadzi¢ do pogorszenia
sprawnosci urzadzenia medycznego (ryzyko wyciekow, stabego cisnienia, braku
utrzymania objetosci, hipowentylacji).
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