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Sao Paulo,03/02/2023.
COMUNICADO AO CLIENTE

Produto: Ventilador Monnal TG0 & Ventilador Monnal T60 Advanced
Ref.: Alerta do fabricante n® R2218602

Registo Sanitario: 60204410019, 80204410021, 80204410036
Modelos:

Monnal T&0 - Modelo KAO10Q000

Monnal T&0 - Modelo KAR1T114

Monnal T&0 Advanced - Modelo KAQ17122

Prezado(s) cliznte(s),

A Air Liquide Brasil € uma empresa que pauta seus negdcios por principios de transparéncia
e total colaboragio com seus clientes. Com base nestes principios, envia a presente para informar
acerca de um alerta emitido pelo fabricante (Anexo |) relacionado a possiveis conflitos em
determinadas combinagdes de pardmetros ndo usuais no ventilador da linha Monnal TG0,

Conforme reportado pelo fabricante, foram avaliadas trés situactes:
Situacio 1:

Caso o usuario venha a modificar a instruggo FIO2 alguns segundos antes do final do
periodo de 2 minutos da funcéo 100% O2 e a validacdo ocorrer logo apds o final da funcao 100% 02,
uma situacdo de conflito entre a instrucio aplicada e sua exibicdo poderia ocasionar hiperdxia (nivel
de FIO2 superior & instrucdo) ou hipdxia (nivel de FIO2 inferior a instrucdn). No entanto, o risco &
limitado, uma vez que a janela de tempo disponivel para esse conflito & extremamente curta, o
usuario necessita pressionar o botdo de Selecionar/Validar em um momento em que ndo ha nenhum
elemento visivel que solicite a acdo e, além disso, o monitoramento do FIO2 entregue ao paciente
permanece ative & em conformidade.

Situacéo 2

Para cada modo de ventilagcdo, os parametros que s3o exibidos podem ser os conhecidos
como ‘configuracio de fabrica” e os pardmetros configurados pelo uwsuario, conhecidos como
“‘configuraco do usuario™. Caso o usuario mude para o chamado "modo de ventilacdo de
emergéncia” (CPV, VAC de emergéncia ou pré-oxigenacio) & depois volte para 0 modo de ventilacio
configurado inicialmente, os pardmetros de ventilagcdo exibidos serdo os parametros de “configuracio
de fabrica”, mesmo que uma “configuracdo de wsuario” tenha sido definida. Neste caso, o risco
residual estaria associado a um atraso no atendimento do paciente no momento da mudanca, uma
vez que os pardmetros que serdo aplicados s3o exibidos na tela & seria necessaria a validacdo do
usudrio para confirmar a mudanca no modo de ventilacio. Sendo assim, o usuario teria que modificar
um ou mais parametros antes de validar a mudanca desejada.
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Situacao 3:

Caso o usuario selecione a sessfo de oxigenoterapia, uma janela especifica se abrira na
tela. Se o usudrio desligar o dispositivo diretamente pressionando o botdo lateral ON/OFF, ao final da
sessdo de oxigenoterapia, sem fechar a janela especifica, havera um conflito de exibicio na proxima
inicializacio. Neste caso o risco tambem & limitado, uma vez que se o dispositivo reinicia com a tela
de oxigenoterapia aberta, uma etapa de validacdo do usuario ainda sera requerida.

Para evitar as situacdes relatadas acima, recomenda-se que o cliente envie o equipamento a
Air Liguide Brasil, na proxima manutencio preventiva ou corretiva, para que seja instalado a udltima

versdo do software disponivel. Essa atualizacdo deve ser realizada no prazo maximo de 1 ano.

M&o obstante, caso ocorra qualguer falha com o equipamento, solicitamos reportar o
problema & Air Liquide Brasil, através do email bralb-tecnovigilancia@airliquide.com

Agradecemos vossa compreensdo e confianga, e aproveitamos a oporfunidade para reiterar
nossos votos de estima e consideracio.

Atenciosamente,

DocuSigned by:
EW Boneni

TAO3F707BAAB4B2...

Fernando Bononi
Responsavel Legal

Anexo I: Carta do fabricante Air Liquide Medical System
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Formulario de comunicagao ao cliente sobre a necessidade acerca da necessidade da
instalacao da ultima versao de software disponivel para corrigir as situagdes associadas aos
parametros de ventilagdo durante a proxima manutencédo do dispositive (preventiva ou
corretiva) e no prazo maximo de 1 ano.

Preencha todo o formuldrio abaixo e nos  envie  digitalizada  para o email
bralb-tecnovigilancia@airliquide.com

Mome da pessoa que esta preenchendo o formularia:

Instituicao:

Cargo:

Telefone: ()

Email:

Cidade: Estado:

Eu li & compreendi as informacBes fornecidas e confirmo o recebimento do Comunicado ao Cliente
relacionado aos ventiladores Monnal T60 e T60 Advanced - ALMS. Eu também concordo em
distribuir essas informacbes a todos os interessados dentro desta Instituicdo.

Assinatura:

MNome (letra de forma):
RG: CPF:
Data:



		2023-02-03T13:48:56-0800
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com


	EnvelopeID_705600ef-b54a-4ce5-ad95-41e6b25437bb: DocuSign Envelope ID: 527EB890-4273-4F79-9DF5-321272DEA41C
	EnvelopeID_3f42c2b1-e063-4c36-ba15-8a8891e63d89: DocuSign Envelope ID: 527EB890-4273-4F79-9DF5-321272DEA41C
	EnvelopeID_e9d8d894-5bd1-4b42-a053-b2815a4e95f1: DocuSign Envelope ID: 527EB890-4273-4F79-9DF5-321272DEA41C


