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Zu Handen des Leiters Medizintechnik

Betr.: Wichtige Informationen zur Produktsicherheit der Beatmungsgerate Monnal T60
SWISSMEDIC Ref: Vk_20230111_03

Sehr geehrter Kunde,

Im Rahmen seiner Uberwachung von Kundenriickmeldungen (Vorfélle oder Beinahe-Vorfille) bewertete
Air Liquide Medical Systems drei Situationen in Zusammenhang mit den Einstellungen der
Beatmungsparameter fir die Produktreihe Monnal T60, die trotz der bereits vorhandenen
Softwaresicherheiten ein Risiko darstellen kdnnten.

Damit der Benutzer alle Beatmungsmodi oder spezifischen Funktionen ohne das Risiko einer
unsachgemaBen Verwendung nutzen kann, veréffentlicht Air Liquide Medical Systems einen
Sicherheitshinweis fir alle auf den Markt gebrachten Produkte der Monnal T60-Reihe.

Diese KorrekturmaBnahme besteht in der Aktualisierung aller auf dem Markt befindlichen Gerdte der
Monnal T60-Reihe durch die Einfiihrung der unten aufgefliihrten Softwareversionen und die Bereitstellung
eines neuen Benutzerhandbuchs (BH):

- Monnal T60-Reihe: Softwareversion V2.8.x
- Monnal T60 Advanced-Reihe: Softwareversion V1.2.x

Es ist wichtig, die Auswirkungen dieser Mitteilung im vollen Umfang zu beriicksichtigen, und
wir bitten Sie, die hier genannten Informationen an alle Benutzer dieses Gerits
weiterzugeben.

Die betroffenen Gesundheitsbehdérden wurden Uber diesen freiwilligen Sicherheitshinweis informiert.

Wir bitten Sie, etwaige Unannehmlichkeiten zu entschuldigen und versichern Ihnen, dass wir alles daran
setzen werden, um diese MaBnahme schnellstmdglich umzusetzen.

Sollten Sie weitere Fragen haben, so wenden Sie sich bitte an unsere Hotline oder Ihren Ublichen
Ansprechpartner.

VitalAire Schweiz AG — HOTLINE : 0800 800 234

Air Liquide Medical Systems
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AKTIENGESELLSCHAFT MIT EINEM KAPITAL VON 4.240.800 Euro — EINGETRAGEN IM HANDELS- UND GESELLSCHAFTSREGISTER NANTERRE
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Beschreibung des Problems

Situation 1: Méglichkeit, dass ein eingestellter FiO2-Sollwert durch
Verwendung der Funktion 100% 02 nicht mit dem angezeigten Wert
libereinstimmt.

Wahrend einer Beatmungssequenz kann der Benutzer bei Bedarf die Funktion ,,100% 02"
starten.

Diese Funktion hat eine Dauer von zwei Minuten, kann aber durch Driicken der Taste
100% 02 unterbrochen werden.

Nach Beendigung der Funktion 100% O2 kehrt der FiO2 auf seinen urspringlich
eingestellten Wert zurick.

Beschreibung des Problems: Wenn der Benutzer den FiO2-Sollwert einige Sekunden vor
Ablauf der zwei Minuten, die die Funktion 100% 02 lauft, @andern mochte und die
Bestatigung dieses Sollwerts unmittelbar nach Beendigung der Funktion 100% 02 erfolgt
(siehe Grafik unten), kann dies zu einem Konflikt zwischen dem eingestellten Sollwert und
dem angezeigten Wert flhren.
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Situation 2: Ubernahme von Sollwerten

Fir jeden Beatmungsmodus kdnnen folgende Einstellungen beim Start des Modus
angezeigt werden:

- Die urspringlichen Einstellungen, die wir als ,Werkseinstellungen" bezeichnen
- Einstellungen, die speziell vom Benutzer konfiguriert wurden, die sogenannte
~Benutzereinstellungen®

Beschreibung des Problems: Wenn der Benutzer aus einem Standardbeatmungsmodus in
einen sogenannten Notfallbeatmungsmodus (CPV, VCV Notfallbeatmung oder
Praoxyigenierung) wechselt und dann zum urspringlichen Standardbeatmungsmodus

zurlckkehrt, entsprechen die angezeigten Beatmungsparameter den
~Werkseinstellungen®, sogar wenn am Gerat ,Benutzereinstellungen® vorgenommen
wurden.

Situation 3: HighFlow-Therapie

Bei Verwendung der Funktion HighFlow-Therapie 6ffnet sich auf dem Bildschirm ein
spezielles Fenster.

Beschreibung des Problems: Wenn der Benutzer am Ende der HighFlow-Therapie das
Gerat direkt Uber die seitliche ON/OFF-Taste (1) ausschaltet, ohne zuvor das HighFlow-
Fenster zu schlieBen, kann dies zu widersprichlichen Anzeigen fihren:

- Entweder wird ein Fenster flr die HighFlow-Therapie ohne die zugehdérigen
Sollwerte angezeigt
- oder die Sollwerte werden ohne das Fenster fir die HighFlow-Therapie angezeigt.
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Informationen zum potentiellen Risiko

Situation 1: Méglichkeit, dass ein eingesteliter FiO2-Sollwert durch
Verwendung der Funktion 100% 02 nicht mit dem angezeigten Wert
libereinstimmt.

Es besteht das Risiko, dass der angewendete FiO2-Wert Gber dem angezeigten Sollwert
liegt und die Gefahr einer Hyperoxie besteht oder dass er unter dem Sollwert liegt und
somit die Gefahr einer Hypoxie besteht.

Das Risiko ist aus folgenden Griinden jedoch gering:

- Das Auftreten des Fehlers ist hochst unwahrscheinlich, da das Zeitfenster fir die
Erzeugung dieses Konflikts extrem kurz ist

- Hierflir muss der Benutzer die Auswahl-/Bestdtigungstaste zu einem Zeitpunkt
dricken, an dem kein Element angezeigt wird, das ihn zum Drlicken der Taste
veranlasst.

- Die Uberwachung der an den Patienten abgegebenen FiO2 bleibt aktiv und
konform.

Situation 2: Ubernahme von Sollwerten

Das Risiko, mit ungewollten Einstellungen von einem Beatmungsmodus in einen anderen
zu wechseln, ist aus folgenden Griinden gering:

- Die Beatmungseinstellungen, die angewendet werden sollen, werden angezeigt.

- Ein Wechsel des Beatmungsmodus muss durch den Benutzer in einem separaten
Schritt bestatigt werden.

Das Restrisiko kdnnte jedoch darin bestehen, dass sich die Behandlung des Patienten zum
Zeitpunkt des Moduswechsels verzogert, da der Benutzer zunachst einen oder mehrere
Parameter &ndern muss, bevor er den gewiinschten Moduswechsel bestatigen kann.

Situation 3: HighFlow-Therapie

Es besteht das Risiko, dass Sie nach dem Neustart des Gerats eine HighFlow-Therapie
beginnen kénnen, ohne zu wissen, welche Sollwerte dann angewendet werden.

Dieses Risiko ist jedoch gering, denn wenn das Gerat bei getffnetem Fenster flr die
HighFlow-Therapie neu startet, ist eine Bestatigung durch den Benutzer weiterhin
erforderlich.
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KorrekturmaBnahmen und Frist fiir die Umsetzung

Beschreibung der Korrektur, die im Hinblick auf die drei oben beschriebenen
Situationen vorgenommen wurde:

Situation 1: Méglichkeit, dass ein eingestellter FiO2-Sollwert durch
Verwendung der Funktion 100% 02 nicht mit dem angezeigten Wert
libereinstimmt.

Air Liquide Medical hat eine Softwarekorrektur vorgenommen, die verhindert, dass eine
Einstellung, die auf Bestatigung wartet (,Wartet auf Bestatigung™) nach Ablauf der 2-
minutigen 100% O2-Funktion beibehalten wird.

Situation 2: Ubernahme von Sollwerten.

Air Liquide Medical hat eine Softwarekorrektur vorgenommen, die es ermdéglicht,
zwischen zwei Standardbeatmungsmodi gegebenenfalls die ,,Benutzereinstellungen™ zu
Ubernehmen, falls solche festgelegt worden sind. Falls keine , Benutzereinstellungen®
vorhanden sind, werden die Werkseinstellungen angewendet.

Situation 3: HighFlow-Therapie

Air Liquide Medical hat eine Softwarekorrektur vorgenommen, die das Ausschalten des
Gerats Uber die Taste ON/OFF (1) verhindert, solange das Fenster fiir die HighFlow-
Therapiefunktion noch auf dem Bildschirm zu sehen ist.

Air Liquide Medical Systems bittet darum, dass die neueste verfiigbare
Softwareversion, die die aufgefiihrten Situationen behebt, bei der nachsten
Wartung des Gerats (praventiv oder korrektiv), spadtestens jedoch innerhalb
eines Jahres, installiert wird.

Air Liquide Medical Systems bittet darum, dass dieser Sicherheitshinweis in Ihrer
Einrichtung unverziiglich an alle Benutzer des Beatmungsgerats Monnal T60 und
Monnal T60 Advanced weitergegeben wird.

Das Benutzerhandbuch wurde aktualisiert, um die Ubernahme von Sollwerten bei der
Verwendung der sogenannten Notfallbeatmungsmodi besser zu verdeutlichen.

Vorgehensweise

Fir die Durchfihrung von WartungsmaBnahmen geschulte Kunden erhalten die
entsprechenden Informationen und Anweisungen Uber den Ublichen Weg.

Bei Kunden, die nicht in der Wartung geschult sind, wird das Gerat bei der nachsten
vorbeugenden oder kurativen Wartung und innerhalb von maximal einem Jahr durch die
Techniker von Air Liquide Medical Systems aktualisiert.
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Betroffene Produkte

Monnal T60-Reihe
Artikelnummern: KA010000

Monnal T60 Advanced-Reihe
Artikelnummern: KA017128

Empfangsbestitigung

Alle betroffenen Kunden haben diesen Sicherheitshinweis erhalten
Wir bitten Sie in einem ersten Schritt, das

- nachstehende Formular 1 ,Empfangsbestatigung® schnellstmdglich an uns
zuruckzusenden, entweder per E-Mail an folgende Adresse:
nicolas.langrand@vitalaire.ch

Sobald Sie die Software eines Gerdts in Ihrem Bestand aktualisiert haben, senden Sie uns
bitte schnellstméglich das

- Formular 2 ,Umsetzung" zuriick, entweder per E-Mail an folgende Adresse:
nicolas.langrand@vitalaire.ch
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FORMULAR 1 - Empfangsbestatigung

Sicherheitshinweis vom 19.01.2023
Vk_20230111 03
MONNAL T60 - Artikelnummer KA010000

MONNAL T60 Advanced - Artikelnummern KA017128

Bitte flllen Sie dieses Formular aus, und versenden Sie es umgehend
per Mail: nicolas.langrand@vitalaire.ch

Name und Anschrift der
Einrichtung:

Name des
Ansprechpartners:

Titel:

E-Mail und
Telefonnummer:

Wir bestditigen den Empfang des Sicherheitshinweises Vk-20230111-03

Wir bestdtigen, dass wir seinen Inhalt verstanden und ihn an die betroffenen

Personen weitergeleitet haben.

Es ist wichtig, dass Sie dieses Dokument schnellstmodglich an uns zuriickschicken, da wir

hierdurch die Beriicksichtigung dieser KorrekturmaBnahme iiberwachen kénnen.

Unterschrift und Datum:
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FORMULAR 2 - UMSETZUNG
Sicherheitshinweis vom 19.01.2023

Vk_20230111_03

Sobald Sie die Softwareversion auf den Geraten in Ihrem Bestand installiert
haben, flllen Sie bitte dieses Formular aus und senden Sie es umgehend
zuruck, um die Installation der Softwareversion, die mit dieser
SicherheitsmaBnahme verbunden ist, zu bestatigen.

per E-Mail: nicolas.langrand@vitalaire.ch

Name und Anschrift der
Einrichtung:

Name des
Ansprechpartners:

E-Mail:

Wir bestatigen die Umsetzung der FSCA Vk-20230111-03 fiir die unten aufgelisteten Gerate

Serien-Nr. Softwareversion Datum

Es ist wichtig, dass Sie uns dieses Dokument regelmaBig zuriicksenden, und zwar

schnellstmoglich, ohne darauf zu warten, dass alle Geréte in Ihrem Bestand aktualisiert

wurden.

Durch diese Vorgehensweise konnen wir den Fortschritt dieser KorrekturmaBnahme

uberwachen.

Unterschrift und Datum:






