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Temat: Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa respiratorow Monnal
T60 (nr ref. R1904280)

Szanowny Kliencie!

Air Liquide Medical Systems z wiasnej inicjatywy przekazuje informacje dotyczacq
bezpieczenstwa oraz dziatan zapobiegawczych do podjecia przy urzadzeniach Monnal
T60, ktérych lista znajduje sie w zatgczniku do tego dokumentu.

Instytucje oraz klienci, ktorych dotyczy ta informacja, otrzymaja w najblizszych dniach
niezbedne srodki do przeprowadzenia procedury opisanej ponizej.

Prosimy wzig¢ pod uwage konsekwencje tego komunikatu oraz przekaza¢ go
wszystkim uzytkownikom niniejszego urzadzenia.

Wiasciwe organy stuzby zdrowia powiadomiono o niniejszej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa.

Przepraszamy za zaistniate niedogodnosci. Zapewniamy, ze zrobimy wszystko co
niezbedne, aby jak najszybciej rozwigzad te sytuacje.

Wszelkie dodatkowe informacje mozna uzyskaé, kontaktujgc sie z naszg infolinig lub
przedstawicielem.

Mickaél JOUVE
Dyrektor ds. bezpieczenstwa pacjenta i niezawodnosci
Korespondent ds. nadzoru wyrobéw medycznych
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Opis problemu

Informacja
dotyczaca
potencjalnego
ryzyka

Monnal T60 jest respiratorem przeznaczonym do podiaczenia do uktadu
oddechowego pacjenta w szpitalu, w ratownictwie medycznym, transporcie
wewnatrz- i pozaszpitalnym.

Przy korzystaniu z aparatu Monnal T60 w ratownictwie medycznym,
transporcie wewnatrz- i pozaszpitalnym zaleca sie korzysta¢ z wymiennego
akumulatora potaczonego z wewnetrznym akumulatorem urzadzenia.

Wiasnie w kontekscie transportu szpitalnego, i wytacznie w nim, zgtoszono
nam 3 zdarzenia.

W zadnym przypadku nie stwierdzono zgonu ani powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta.

Po zakonczeniu pracy na akumulatorze wymiennym wszystkie 3 aparaty
prawidlowo przetaczyly sie na zasilanie z akumulatora wewnetrznego,
informujac uzytkownika o zmianie zrédfa zasilania.

Przy roztadowywaniu sie akumulatora wewnetrznego urzgadzenie nie wystato,
jak oczekiwano, alarmu ,Rozfadowane akumulatory” ani ,Niesprawne aku-
mulatory”.

Zgtoszone przypadki, uzupetnione analizg przeprowadzong przez Air Liquide
Medical Systems, potwierdzajq, ze:

« Pojemno$¢ akumulatora  wewnetrznego, w  zaleznos$ci od
warunkow/czestotliwosci jego wykorzystania, moze znacznie zmale¢
po 2 latach od instalacji.

« Znaczna redukcja pojemnosci nie zawsze pozwala programowi na
wystanie alarmu wyczerpania akumulatora (,Roztadowane aku-
mulatory” ani ,Niesprawne akumulatory”).

Brak alarmow ,Roztadowane akumulatory” ani ,Niesprawne akumulatory”
przed wytaczeniem sie urzadzenia uniemozliwia uzytkownikowi zastosowanie
nowego zrodta zasilania po wyczerpaniu akumulatora wewnetrznego.

W takiej sytuacji wytgczeniu urzadzenia towarzyszy dzwiekowy ,sygnat
bezpieczenstwa” ostrzegajacy uzytkownika.
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Dziatania ALMS prosi o wykonanie nastepujacych dziatan zapobiegawczych w
zapobiegawcze odniesieniu do urzadzen wyszczegdlnionych w punkcie ,,Produkty, ktérych
dotyczy informacja”.

Nalezy sprawdzi¢, czy alarmy o wyczerpaniu akumulatora wewnetrznego
(,Roztadowane akumulatory” ani ,,Niesprawne akumulatory”) pojawiajq sie w
odpowiednim momencie.

Komunikat przedstawiajacy petng procedure do wykonania bedzie wystany
do klientow posiadajacych urzadzenia wyszczegolnione na ponizszej liscie.

Jezeli alarmy nie pojawiq sie w odpowiednim momencie, Air Liquide Medical
Systems:

« prosi, by¢ o wytaczy¢ urzadzenie z eksploatacji;
e przekaze akumulator wewnetrzny dla danego urzadzenia.

Produkty, ktérych Monnal T60 Nr ref. KA010000
dotyczy informacja Monnal T60 JP Nr ref. KA0O13700

Numer seryjny:
e 0Od MT60-02061 (witacznie) do MT60-03775 (wiacznie)

e Oraz urzadzenia o nastepujacych numerach seryjnych:
MT60-01593 / MT60-01607 / MT60-01643 / MT60-01718/
MT60-01790 / MT60-01822 / MT60-01836 / MT60-01840 /
MT60-01841 / MT60-01886 / MT60-01968 / MT60-01980 /
MT60-01981 / MT60-01982 / MT60-01984 / MT60-01987 /
MT60-01988 / MT60-02039.

Pot\fviel‘dzenie Klienci posiadajacy jedno lub kilka urzadzen objetych powyzszg procedurg
odbioru otrzymali dokument oraz elementy opisujace plan dziatan.

Formularz dofaczony do tego planu dziatan nalezy zwrdci¢ na wskazany adres
z podaniem wyniku przeprowadzonego testu.

Aby mozna bylo przeprowadzi¢ korekte, Air Liquide Medical Systems wymaga
przeprowadzenia testu opisanego w planie dziatan.

Air Liquide Medical Systems przewiduje ostateczne zakonczenie dziatan
naprawczych z koncem maja 2019 roku.





