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Parc de Haute Technologie

6, RUE GEORGES BESSE Do wiadomosci osoby odpowiedzialnej za
92182 ANTONY CEDEX- Francja bezpieczenstwo urzgdzen

Tel.: (33) 01 40 96 66 00

Faks: (33) 01 40 96 67 00

Antony, dnia 7 maja 2019 r.

Temat: Wazne informacje dotyczace bezpieczeistwa wentylatorow Monnal T75
(nr art. R1908115)

Szanowny Kliencie,

Air Liquide Medical Systems dobrowolnie przekazuje powiadomienie na temat bezpieczenstwa
oraz dziatan naprawczych dotyczacych wentylatora Monnal T75.

Prosimy uwaznie zapoznac sie z przekazanymi informacjami i ich konsekwencjami
oraz udostepnic je wszystkim uzytkownikom tego urzadzenia w Panstwa placowce.

Zainteresowane organy stuzby zdrowia zostaty poinformowane o niniejszym dobrowolnym
powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa.

Przepraszamy za niedogodnos$ci. Zapewniamy, ze wprowadzamy wszystkie odpowiednie
srodki, aby jak najszybciej rozwigzac ten problem.

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z nasza infolinig lub
przedstawicielem naszej firmy.

Mickaél JOUVE
Dyrekcja ds. bezpieczenstwa pacjentow
Manager ds. bezpieczenstwa urzadzen
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Opis
problemu

Informacje na
temat
potencjalnego
zagrozenia

W ramach korzystania z Monnal T75 w placowkach szpitalnych, lekarze
mogg wentylowac¢ pacjentdw réznymi sposobami wentylacji i wedtug
réoznych ustawien.

Podczas korzystania z trybu wentylacji, ktéry pozwala na wspomaganie
oddychania, a mianowicie VS-AI, VS-AI-VNI lub AI-PRO, wykryliSmy
nastepujaca nieprawidtowosé:

+ Gdy wspomaganie oddychania jest ustawione na 2 cmH20,
uzytkownik nie moze zwiekszy¢ wartosci dodatniego cisnienia
wydechowego (EPAP). Jednakze mozna zmniejszy¢ te wartosc.

+ Ponadto, w przypadku zmiany trybu przez uzytkownika, opisana
powyzej nieprawidtowosc jest nadal obecna.

Wylacznie wspomaganie oddychania ustawione na 2cmH20
generuje zaobserwowana nieprawidlowos¢ oprogramowania.

Niemozno$¢ zwiekszenia EPAP moze prowadzi¢ do niewystarczajacej
wentylacji, co moze mie¢ znaczace konsekwencje dla pacjenta.

Nieprawidtowe dziatanie oprogramowania moze nastgpi¢ dopiero wskutek
zmiany ustawien wspomagania oddychania, wprowadzonej przez zespot
medyczny, wynoszacych domysinie 10 cmH20, co ogranicza czestotliwos¢
wystepowania tej nieprawidtowosci.

W tym kontekscie uzytkowania zgtoszono nam 6 incydentow.
W jednym z tych 6 przypadkéw zaobserwowano desaturacje pacjenta.

Wspomniana nieprawidiowos¢ oprogramowania dotyczy wersji V3.2.1,
Vv3.3.0iV3.4.0.

Obejmuje ona nowe urzadzenia wyprodukowane od dnia 1 stycznia
2017 r. oraz urzadzenia aktualizowane przy uzyciu jednej z tych 3 wersji.

Dziatania
naprawcze

Air Liquide Medical Systems zwraca sie o bezzwiloczne przekazanie
niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wszystkim
uzytkownikom wentylatora Monnal T75 w Panstwa placowce.

Air Liquide Medical Systems zwraca sie o0 zainstalowanie najnowszej
dostepnej wersji oprogramowania V3.5.0 Kkorygujgcej wspomniang
nieprawidtowos¢ podczas nadchodzacych czynnosci konserwacyjnych
(prewencyjnych lub korekcyjnych) i nie pdzniej niz w okresie 1 roku.

Tryb
operacyjny

Kazdy lokalny ustugodawca otrzyma warunki wdrozenia dziatan
naprawczych za posrednictwem uzywanego zazwyczaj kanatu
informacyjnego  w celu aktualizacji danych urzadzen podczas
nadchodzacych czynnosci konserwacji prewencyjnej lub korekcyjnej
w ciggu roku.
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Produkty MONNAL T75 - nr art. KB040001 i KB022600
objete

dzialaniami MONNAL T75 (CO2) - nr art. KB033600
naprawczymi

Numery seryjne:
+ Wszystkie numery seryjne ponizej MT75-07928

« Z wyjatkiem ponizszych numerdéw seryjnych:

MT75-07069 |MT75-07758|MT75-07804 |MT75-07846 |MT75-07867  [MT75-07910
MT75-07578 |MT75-07762|MT75-07809 |MT75-07847 |MT75-07868  [MT75-07911
MT75-07581 |MT75-07768|MT75-07811 |MT75-07849 [MT75-07869  [MT75-07912
MT75-07643 |MT75-07769|MT75-07817 |MT75-07850 [MT75-07870  [MT75-07913
MT75-07645 |MT75-07772|MT75-07818 |MT75-07851 |MT75-07871  |MT75-07914
MT75-07668 |MT75-07779|MT75-07821 |MT75-07852 |MT75-07872  [MT75-07915
MT75-07669 |MT75-07782|MT75-07825 |MT75-07853 |MT75-07873  [MT75-07916
MT75-07672 |MT75-07783|MT75-07826 |MT75-07854 |MT75-07874  [MT75-07917
MT75-07673 |MT75-07784|MT75-07827 |MT75-07855 |MT75-07875 [MT75-07918
MT75-07676 |MT75-07785|MT75-07829 |MT75-07856 |MT75-07876  [MT75-07920
MT75-07688 |MT75-07786|MT75-07830 |MT75-07857 |MT75-07877  [MT75-07921
MT75-07691 |MT75-07787|MT75-07831 |MT75-07858 |MT75-07878  [MT75-07922
MT75-07705 |MT75-07789|MT75-07832 |MT75-07859 [MT75-07879  [MT75-07923
MT75-07707 |MT75-07790|MT75-07833 |MT75-07860 |MT75-07880  |MT75-07924
MT75-07710 |MT75-07792|MT75-07837 |MT75-07861 |MT75-07881  [MT75-07925
MT75-07724 |MT75-07793|MT75-07839 |MT75-07862 |MT75-07882  [MT75-07927
MT75-07745 |MT75-07795|MT75-07840 |MT75-07863 |MT75-07883

MT75-07751 |MT75-07797|MT75-07843 |MT75-07864 |MT75-07884

MT75-07752 |MT75-07801|MT75-07844 |MT75-07865 |MT75-07908

MT75-07753 |MT75-07803|MT75-07845 |MT75-07866 |MT75-07909

Potwierdzenie \Wszyscy zainteresowani klienci otrzymali niniejsze powiadomienie

odbioru

dotyczace bezpieczenstwa

Prosimy jak najszybciej odesta¢ nam ponizszy formularz na podany adres:

« fralms-mt75-fsca-r1908115@airliquide.com

+ lub faksem (+33) 140 966 621
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FORMULARZ Z ODPOWIEDZIA KLIENTA

Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa z dnia 7 maja 2019 r. - R1908115

MONNAL T75 - nr art. KB040001 i KB022600
MONNAL T75 (€CO2) - nr art. KB033600

Prosimy jak najszybciej wypetnié i wystac ponizszy formularz
faksem: (+33) 140 966 621
lub e-mailem: fralms-mt75-fsca-r1908115@airliquide.com

Nazwa i adres placowki:

Nazwisko kontaktu:

Tytut:

E-mail i numer telefonu:

Potwierdzamy odbidr niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
R1908115

Potwierdzamy uwazne zapoznanie sie z jego trescia i udostepnienie go
odpowiednim osobom.

Podpis i data:






