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Do wiadomosci oséb
odpowiedzialnych za nadzér nad
sprzetem medycznym

Antony, 29 lipca 2019 r.

Nr ref. R1904280

Temat: Srodki zaradcze zwigzane z respiratorami Monnal T60 w
odniesieniu do informacji dot. bezpieczenstwa FSN R1904280 z dn. 10
marca 2019 r.

Szanowny Kliencie,

W marcu 2019 r. ALMS rozpoczat dziatania zabezpieczajgce dotyczace ograniczonej liczby
wentylatorow Monnal T60 na wyraznie okreslonych obszarach geograficznych.

W celu poprawy bezpieczenstwa wentylatoréw Monnal T60 i kontynuacji pierwszej operacji
zabezpieczajacej, Air Liquide Medical Systems pragnie poinformowa¢ o wdrozeniu planu
dziatan zaradczych obejmujacych wszystkie zainstalowane urzadzenia, zgodnie z ponizszymi
wytycznymi.

Dostepna jest nowa wersja oprogramowania 2.7.1. Nalezy jg zainstalowac¢ podczas
nadchodzacych dziatann konserwacji naprawczej lub prewencyjnej i maksymalnie w
terminie 1 roku.

Wersja 2.7.1 zapewnia miedzy innymi:

o Ulepszone cykle tadowania/roztadowania w celu zachowania integralnosci
akumulatora.

o Zmiane kryteriow uruchamiania alarméw pod koniec czasu pracy akumulatora
wewnetrznego.

o Doktadniejsze oszacowanie stanu natadowania akumulatora wewnetrznego i
wymiennego.

Zalecenia dotyczace wymiany akumulatora wewnetrznego ulegty zmianie. Obecnie
nalezy go wymienia¢ co 2 lata (zamiast co 3 lata jak dotychczas). Poniewaz jest to
koncowe zrédto energii, niniejsze zalecenie wchodzi w zycie w trybie
natychmiastowym.
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« Zalecenia dotyczace wymiany akumulatora wymiennego réwniez ulegty zmianie.
Obecnie nalezy go wymieniaé co 2 lata (zamiast co 3 lat jak dotychczas). Zalecenie
dotyczy wszystkich nowo zainstalowanych akumulatoréw wymiennych.

+ Wzmocnhiono zalecenia dotyczace stosowania respiratora Monnal T60 w transporcie
wewnatrz szpitala i poza nim (odtgczonego od sieci).

o Akumulator wewnetrzny jest jedynie awaryjnym zrodtem zasilania. Jesli
podtaczenie do zasilania sieciowego (gtdéwne zrodto) nie jest mozliwe, nalezy
uzy¢ akumulatora wymiennego (zrédto zapasowe).

o Uzywanie akumulatora wewnetrznego jako gtéwnego zrodta zasilania moze
spowodowac nieplanowang przerwe w wentylacji.

Firma Air Liquide Medical Systems zawiadamia swoich klientéw o planie dziatan naprawczych
za posrednictwem niniejszego listu informacyjnego. Udostepnienie wersji oprogramowania
2.7.1 do jego implementacji zostanie przeprowadzone za posrednictwem standardowego
kanatu.

Zespdt Air Liquide Medical Systems France, z ktorym mozna skontaktowac sie pod ponizszym
adresem oraz Panstwa lokalny partner pozostaja do Panstwa dyspozycji w sprawie
niniejszego powiadomienia.

Wsparcie techniczne Air Liquide Medical Systems

« Z Francji: 0820 146 359 (koszt potaczenia 0,12 EUR brutto/min.)
« Z zagranicy: +33.179.51.7001

Wiasciwe organy zostaty zawiadomione o niniejszej informacji korekcyjnej.

Z gory dziekujemy za zrozumienie i przepraszamy za niedogodnosci mogace wynikaé z
wdrozenia planu dziatan naprawczych.

Z wyrazami szacunku,

Mickaél JOUVE
Dyrekcja ds. Bezpieczenstwa Pacjentéw i Niezawodnosci
Osoba odpowiedzialna za nadzér nad sprzetem medycznym
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Zalecenie bezpieczenstwa z dnia 29 lipca 2019 r. - R1904280
Plan dziatan naprawczych

Prosimy niezwtocznie wypetni¢ niniejszy formularz i przesta¢ go
faksem na numer: 01 40 96 67 21

lub e-mailem: fralms-monnalt60-safety@airliquide.com

Nazwa i adres jednostki:

Nazwisko kontaktu:

Tytut:

E-mail i numer telefonu:

Potwierdzamy odbior niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa R1904280

Potwierdzamy, ze zapoznaliSmy sie z jej trescia i przekazaliSmy te informacje
odpowiedniemu personelowi.

Podpis i data:

Obowiazkowe pole

Air Liquide Medical Systems

PARC DE HAUTE TECHNOLOGIE

6 RUE GEORGES BESSE - 92182 ANTONY CEDEX - Francja

SPOLKA AKCYJNA Z KAPITALEM W WYSOKOSCI 4 240 800 € — R.C.S NANTERRE B 348 921 735 - SIRET 348 921 735 00026

www.device.airliguidehealthcare.com






