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Informacja dla posiadaczy i
uzytkownikéw respiratoréw Monnal T50

Antony, 21 lipca 2017 r.

Ref : R1705295/R1708030

Temat Srodki zaradcze zwigzane z respiratorami Monnal T50, w odniesieniu do informacji dot.
bezpieczeristwa FSN R1705295 z dn. 20 kwietnia 2017 r.

Szanowny Kliencie,

W celu poprawy bezpieczenstwa respiratoréw Monnal T50 i w odniesieniu do informacji FSN R1705295 z dnia 20

kwietnia 2017 r., firma Air Liquide Medical Systems pragnie przedstawic¢ szczegdtowy plan dziatan naprawczych.

Dziatania naprawcze obejmuja:

® [nstalacje we wszystkich respiratorach Monnal T50 nowej wersji V2.3.x oprogramowania, ktéra umozliwi:
poprawe zarzadzania energig akumulatora wewnetrznego,

0 lepsze zarzadzanie alarmami informujgcymi o roztadowaniu akumulatora wewnetrznego,
0 poprawe zarzadzania czasem pracy akumulatora wewnetrznego oraz
0 identyfikacje przypadkéw uszkodzenia akumulatora wewnetrznego.

* Wymiane karty zasilania we wszystkich respiratorach Monnal T50 o numerze seryjnym nizszym od
Monnal T50-04540. Dziatanie to obejmie:

0 wymiane akumulatora wewnetrznego,
0 wymiane przewodu sieciowego,
0 zarzadzanie wiekiem akumulatora.

* Nowa instrukcje uzytkowania respiratora Monnal T50 obejmujgcg zmiany w zarzadzaniu alarmami i
akumulatorem wewnetrznym.
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Majac na uwadze rézne przypadki uzytkowania klinicznego respiratoréw Monnal T50 u pacjentéw, firma Air
Liquide Medical Systems zaleca wdrozenie wyzej opisanych dziatan zgodnie z nastepujagcym harmonogramem:

® W ciggu 12 miesiecy w przypadku wszystkich urzagdzerh Monnal T50 stosowanych u pacjentéw zaleznych od
respiratora.

® W ciggu 20 miesiecy w innych przypadkach uzytkowania.
Firma Air Liquide Medical Systems zawiadamia swoich klientow o planie dziatan naprawczych za posrednictwem
niniejszego listu informacyjnego

Firma Air Liquide Medical Systems udostepni pierwsze zestawy niezbednych czesci oraz wersje V2.3.x
oprogramowania korncem lipca, aby umozliwi¢ aktualizacje zgodnie z harmonogramem w pierwszej kolejnosci u
pacjentéw zaleznych od respiratora, korzystajacych z urzagdzenia Monnal T50 o numerze seryjnym nizszym od
MT50-04540.

Dziat obstugi klienta firmy Air Liquide Medical Systems lub lokalny przedstawiciel skontaktuje sie z Panstwem w
celu przygotowania aktualizacji oprogramowania i podzespotdw respiratora.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace niniejszego zawiadomienia, prosimy o kontakt pod numerem
telefonu:

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

Do momentu catkowitego wdrozenia dziatan naprawczych opisanych powyzej prosimy o stosowanie $rodkéw
zaradczych dotyczacych bezpieczerstwa okreslonych w informacji FSN R1705295 z dnia 20 kwietnia 2017 r.,
szczegdlnie w przypadku pacjentéw stale korzystajgcych z respiratoréw Monnal T50, czyli:

e Przechowywac zawsze w poblizu inny respirator, przygotowac respirator zastepczy lub reczny insuflator.

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

®*  Modut powinien pozostac podtqczony do respiratora i wtgczony przez caty czas uzytkowania.

® Nalezy regularnie sprawdzac i wymieniac baterie zapewniajgce odpowiednie funkcjonowanie tego modutu.
Wtasciwe organy zostaty zawiadomione o niniejszej informacji korekcyjnej.

Dziekujemy za zrozumienie i przepraszamy za niedogodnosci moggce wynikac z wdrozenia planu dziatan
naprawczych.

Z wyrazami szacunku,

Mickaél JOUVE

Dyrektor ds. bezpieczenstwa pacjenta i niezawodnosci — Lokalny korespondent ds. nadzoru wyrobéw medycznych
Patient Safety & Reliability Manager — Vigilance correspondent
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