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Piredmét: Dilezitda bezpecnostni informace tykajici se
plicniho ventilatoru Monnal T50 (Ref. & 201500780)

Vazeni,

Spole¢nost Air Medical Systems je nucend prijmout nasledujici bezpe¢nostni opatfeni. Zadame
vas o zajisténi distribuce této informace vSem zodpovédnym osobam.

Tato zprdva obsahuje informace dllezité pro zajisté&ni sprdvného bezpe&ného pouzivani
zarizeni. Prosime o sdileni téchto informaci se vSemi Cleny vaseho tymu, ktefi by o tomto méli
byt obeznameni.

Dotceny vyrobek Plicni ventilatory Monnal T50 Ref. ¢. KC027500
Monnal T50 DE Ref. ¢. KC037600
Monnal T50JP Ref. ¢. KC039100

Vsechny pristroje jsou dotceny
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Informace o Spolec¢nost Air Liquide Medial System zaznamenala pfipady, kdy doslo k

potencialnim riziku  zastaveni prace ventilatoru Monnal T50. Toto zastaveni bylo zapficinéno

a bezpecnostnim vyraznym a nepredvidanym elektromagnetickym rusSenim. Nase Setfeni

opatreni véech nahldgenych incidentl jasné prokazala skutecnost, ze plicni
ventildtor Monnal T50 je odolny vi¢& poZzadovanym limitnim hodnotdm
dle EMC.

Pro zajisténi vy&si bezpednosti pacientll v podobnych situacich spole¢nost
Air Liquide Medical Systems vyvinula novou softwarovou funkci. Tato
nova funkce zajistuje automatické spusténi ventilace do nékolika sekund
od nechténého vypadku (zplsobeného vyraznym elektromagnetickym
rusenim) bez nutnosti zdsahu personalu plicniho ventilatoru Monnal T50.

Implementace této nové softwarové funkce rovnéz vyrazné zvysSuje
samozabezpecovaci schopnost plicniho ventilatoru Monnal T50.
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Pro zajisté&ni té nejvyssi bezpe&nosti pacientd vas zddame o zajisténi
implementace nové softwarové funkce do véech plicnich ventilatorl
Monnal T50, pocinaje témi, na kterych jsou aktualné pfimo zavisli
pacienti. Zadame vas rovnéz o zajisténi upgradu této softwarové funkce
do 6 mésicl u pacientl na ventilatoru pfimo zavislych a do 1 roku (tedy
pri pFisti Udrzb&) u ostatnich pacientd.

O tomto bezpednostnim opatteni byly informovany v&echny dilezité
organy.

Toto bezpecCnostni opatfeni zahrnuje instalaci nové verze softwaru dle
postupu popsaného v technickych dokumentech NT608 a NT609 (pro
Monnal T50) / NT610 (pro Monnal T50DE) / NT611 (pro Monnal T50]P).

Tento software Ize stdhnout prostfednictvim webu alms-services.com
postupem popsanym v technickych dokumentech.

Pro pomoc s upgradem zafizeni kontaktujte nasi Hotline na Cisle:
0820 146 359 (¢. Indigo - 0,12 € vc¢etné DPH/min)

almedicalsystems.services@airliguide.com

Upgrade softwaru na kazdém z vasSich zafizeni prosim potvrdte uvedenim
sériového Cisla zafizeni do listu traceability prilozeného k technické
dokumentaci popisujici postup, tento list nam prosim vyplnéni zaslete
Zpét.

Za nepfijemnosti zplsobené timto bezpe&nostnim opatfenim se omlouvdme. Ujistujeme vas,
ze vynakladame veskeré Usili k vyreSeni této situace v co nejkratsi dobé. V pripadé
dodateénych dotazll nevahejte kontaktovat nasi Hotline nebo vasi obvyklou kontaktni osobu.

S pozdravem

Léopoldine BACHELARD

Reditelka odboru kvality a regulacnich zaleZitosti
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