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Do wiadomosci 0s6b odpowiedzialnych za nadzér nad
sprzetem medycznym

Antony, 7 kwietnia 2017 r.

Temat: Wazne zalecenie bezpieczenstwa dotyczace
respiratorow Monnal T50 (nr art. R1705295)

Szanowny Kliencie,

Air Liquide Medical Systems z wtasnej inicjatywy przekazuje informacje dotyczacq bezpieczenstwa.

W trosce o zapewnienie jak najwyzszego poziomu bezpieczenstwa pacjentdéw, prosimy przekazac niniejszg
informacje wszystkim cztonkom Panstwa zespotdw.

Nalezy koniecznie uwzgledni¢ konsekwencje niniejszego zalecenia bezpieczenstwa.

Poinformowano odpowiednie instytucje stuzy zdrowia o niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Przypomnienie akcji ALMS wprowadzit w styczniu 2015 r. (FSCA20150780) korekte do

na rzecz oprogramowania umozliwiajacg respiratorowi Monnal T50 automatyczne
bezpieczenstwa ze ponowne wigczenie w kilka sekund, bez interwencji personelu medycznego.
stycznia 2015 r. Wspomniana korekta (FSCA) zostata wprowadzona w odpowiedzi na kilka

incydentéw, podczas ktéorych znaczne zaktécenia elektromagnetyczne
spowodowaty nieumysine wytgczenie aparatu.

MieliSmy okazje zmierzy¢ skutecznos¢ tego rozwigzania i stwierdzic, iz
krétkotrwate zaktdcenia tego typu s idealnie uwzgledniane przez
oprogramowanie.
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Opis problemu

Informacje na
temat
potencjalnego
ryzyka

Produkt objety
zaleceniem

Zalecane dziatania

W ramach prowadzonego przez nas monitoringu komercjalizowanych
produktow, odnotowalismy kilka przypadkéw wytaczania aparatow na ponad

kilka sekund.

Podczas tych incydentéw, problem elektryczny wewnatrz aparatu spowodowat
jego wytaczenie i tym samym nieplanowane przerwanie wentylacji. We
wszystkich przypadkach, aktywowat sie alarm ,Catkowita awaria pradu” zgodnie

z zatozeniem.

Ta wada zostata odnotowana w aparatach podtaczonych do sieci, do
akumulatora wewnetrznego a w jednym przypadku do akumulatora
zewnetrznego.

Nalezy koniecznie uwzglednié, iz wskutek tego incydentu wentylacja nie
zostanie utrzymana za pomoca wewnetrznego akumulatora.

W przypadku korzystania z modutu przeniesienia alarmu do monitorowania
pacjenta zaleznego od respiratora, modut ten uruchomi alarm w formie
ciggtego dzwieku.

W tych warunkach, pacjenci zalezni od respiratora (to znaczy pacjenci, ktorzy
nie mogg samodzielnie oddychac lub pacjencji, ktorych stan moze szybko sie
pogorszy¢) moga by¢ narazeni na ryzyko, w przypadku niepodjecia zadnych
pilnych dziatan, w celu przejscia na respirator awaryjny.

Respiratory Monnal T50 Nr art. KC027500
Monnal T50 DE Nr art. KC037600
Monnal T50JP Nr art. KC039100

Uwaga: Zaden wérdd zgtoszonych incydentéw nie dotyczyt wersji Monnal T50
DE. W celu zachowania szczegdlnej ostroznosci, niniejsza procedura
informacyjna obejmuje réwniez wszystkie urzadzenia gamy Monnal T50.

Mozna nadal korzystaé z respiratoréw Monnal T50 pod warunkiem, ze
personel medyczny zostanie poinformowany o potencjalnym zagrozeniu

opisanym w niniejszym zaleceniu i przeszkolony z pod katem koniecznych dziatan.
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Specyficzne cechy Aby zagwarantowac jak najlepszy poziom bezpieczenstwa
pacjentow wspomnianych pacjentéw, nalezy zapewni¢ ponizsze warunki:
zaleznych od

e Przechowywa¢ zawsze w poblizu inny respirator, przygotowac
respirator zastepczy lub manualny insuflator.

e Aby podwyzszyé poziom alarmu w przypadku nieplanowanego
wytaczenia sie aparatu, respiratory Monnal T50 uzywane podczas
wentylacji pacjentéw zaleznych od respiratora nalezy wyposazy¢ w
moduty przeniesienia alarmu.

respiratora.

e Modut powinien pozosta¢ podtaczony do respiratora i wigczony przez
caty czas uzytkowania. Nalezy regularnie sprawdzaé¢ i wymieniac
baterie zapewniajgce odpowiednie funkcjonowanie tego modutu.

e Zapewni¢ odpowiedni monitoring personelu medycznego, ktory
powinien by¢ w stanie przeprowadzi¢ odpowiednie dziatania w
przypadku nieplanowanego wytaczenia sie respiratora.

Instalacja modutu: Modut przeniesienia alarmu umozliwia powielenie alarmu dzwiekowego w
poblizu modutu lub w innym pomieszczeniu niz respirator.
Umozliwia rowniez podwyzszenie gtosnosci alarméw wyposazajgcych respirator.

Podiaczenie modutu:

——

Aktywowanie opcji w respiratorze Monnal T50: W
przypadku aktywowanego przycisku podczas alarmu,

przekaznik umozliwia przeniesienie aktywnego alarmu.

Aby aktywowac te opcje, nalezy przestrzegac ponizszych krokdéw:

1 - Menu ,konfiguracja aparatu”

2 - Menu ,zaawansowane ustawienia”

3 - Przycisk ,przeniesienie alarmu”. Aktywacja funkcji poprzez
przycisniecie przycisku (zapalona z6tta lampka led)

3/5



@ airLiquide

HEALTHCARE

Aktywowanie modutu: Po aktywowaniu opcji w menu ustawien urzadzenia,
przetaczy¢ przetacznik modutu na ,ON”.

-

1- Wejscie przewodu
podtaczenia do
respiratora

2- Przycisk ON/OFF

Uwaga, przetaczenie przetagcznika modutu przeniesienia alarmu
na ON jest niezbedne, aby uruchomié urzadzenie.

W przypadku napotkania trudnoséci z podtaczeniem lub aktywowaniem modutu
przeniesienia alarmu w ramach opieki nad pacjentem zaleznym od respiratora, prosimy
o kontakt z naszym serwisem hotline, ktéry udzieli Panstwu niezbednej pomocy.

Francja: 0820 146 359 (Nr tel. — 0,12 € brutto/min)
Eksport: +33.179/51.7001

e-mail: almedicalsystems.services@airliguide.com

Potwierdzenie
odbioru zalecenia
bezpieczenstwa almedicalsystems.vigilance@airliquide.com

Prosimy wypetni¢ zataczony formularz i przesta¢ go na ponizszy adres:

lub faksem na ponizszy numer: (+33) 1 40 96 67 00

Do chwili wdrozenia dziatan korekcyjnych, ALMS zaleca $ciste stosowanie opisanej
powyzej procedury.

Ten typ usterki zostat nam zgtoszony za posrednictwem naszego wewnetrznego systemu monitoringu
komercjalizowanych produktéw. Odnotowano 11 przypadkdw.

W Zzadnym ze wspomnianych przypadkéw nie zgtoszono nam zgonu ani powaznego pogorszenia sie stanu
pacjenta.

Przepraszamy za komplikacje spowodowane niniejsza informacjg na temat bezpieczenstwa. Zapewniamy
Panstwa, iz doktadamy wszelkich staran, aby jak najszybciej rozwigza¢ ten problem przy wspétpracy z
Panstwem. W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z naszym serwisem hotline lub naszym
reprezentantem.

Z powazaniem,

Mickael JOUVE
Dyrektor ds. wsparcia i satysfakcji klientow
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FORMULARZ DLA KLIENTOW

Pilne zalecenie bezpieczenstwa z dnia 7 kwietnia 2017 r. - R1705295
Respirator MONNAL T50
Numery produktow: Monnal T50, Monnal T50 DE, Monnal T50 JP

Kod produktéw: KC027500, KC037600, KC039100

Prosimy wypetnié i przesta¢ bez zbednej zwtoki niniejszy formularz
faksem: + (33) 01 40 96 67 00

e-mail: almedicalsystems.services@airliquide.com

Jezeli uzywajq Panstwo Monnal T50 do opieki nad pacjentami zaleznymi od respiratora,
prosimy zaznaczy¢ to pole:

Nazwa i adres jednostki:

Nazwisko kontaktu:

Tytut:

E-email i numer telefonu:

Prosimy podac liczbe pacjentow
zaleznych od respiratora:

Po otrzymaniu niniejszego dokumentu, nasz serwis obstugi klienta skontaktuje sie z
Panstwem w celu zorganizowania dostawy modulu przeniesienia alarmu (dostepnego od
15/05/2017).

Potwierdzamy otrzymanie niniejszego zalecenia bezpieczenstwa R1705295 i potwierdzamy,
Zze zapoznali$my sie z jego trescia i przekazali$my te informacje odpowiedniemu
personelowi medycznemu.

Nazwisko osoby: Podpis: Data:
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