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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
dla klientow koncowych

Respiratorow Hamilton Medical HAMILTON-C1/T1/C2/C3

Odbiorcy:

Ramy czasowe dla
klientow
koncowych:

Szanowni Klienci,

Niniejsza Notatka bezpieczerstwa zapewnia informacje o nieprawidtowosciach w dziataniu respiratora

z opcjq neonatologiczng
Nr ref.: CER 110972

® Punkty opieki zdrowotnej korzystajgce z respiratorow Hamilton Medical (tj.
jednostki intensywnej opieki medycznej, sale oddziatdow ratunkowych, szpitale
opieki dtugoterminowej lub sale pooperacyjne i inne).

* Dystrybutorzy respiratorow Hamilton Medical oraz ich personel serwisowy.

* Dokument zatytutowany ,Formularz Potwierdzenia — Dla klientéow kornicowych
respiratoréow HAMILTON MEDICAL” musi zostaé przestany do lokalnego sprzedawcy
w najszybszym mozliwym terminie oraz nie pdziniej niz 45 dni od otrzymania
niniejszej Notatki bezpieczenstwa.

* Wszelkie inne zdarzenia tego typu powinny by¢ raportowane do lokalnego
dystrybutora.

Hamilton Medical zgtaszanych do Hamilton Medical AG przez uzytkownikdw:

DowiedzieliSmy sie o nieprawidtowosciach w dziataniu naszych respiratoréow HAMILTON-C2/C3/C1/T1

uzytkowanych dtugotrwale w grupie pacjentéw neonatologicznych. Jezeli urzadzenie dotkniete usterka jest
uzytkowane tacznie przez 91 dni w grupie pacjentéw neonatologicznych bez catkowitego wytgczenia i

ponownego uruchomienia urzadzenia, to urzgdzenie przechodzi w ,tryb ambient”, dlatego tez zaprzestaje
wentylacji. W ,trybie ambient” urzadzenie emituje dzwiekowe i wizualne sygnaty alarmowe do momentu

wytgczenia urzadzenia przez uzytkownika. Z tego powodu, koniecznej jest okresowe wytgczanie i ponowne
uruchamianie urzadzen dotknietych usterka.

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8, 7402
Bonaduz, Szwajcaria
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Opis usterki:

Skutek usterki:

Dotkniete urzadzenia
i wersje
oprogramowania:
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Urzadzenie HAMILTON-C2/C3/C1/T1 dotkniete usterkg uzytkowane do
dtugotrwatej wentylacji w grupie pacjentéw neonatologicznych przetaczy sie w
»tryb ambient”, jezeli czas wentylacji przekroczy 91 dni.

W ,trybie ambient” respirator emituje dZwiekowe i wizualne sygnaty alarmowe
oraz wyswietla na ekranie nastepujacy komunikat:

4 Technical fault:446029 Ambient

Tools Events System '

Obraz 1: Tryb ambient (przyktad, moze byc¢ wyswietlany inny numer Bfedu
technicznego)

Zaprzestanie aktywnej wentylacji pacjenta. Urzgdzenie emituje w sposdb ciggty
dZwiekowe i wizualne sygnaty alarmowe.

Wiecej informacji: patrz rozdziat , Tryb ambient” w Instrukcji Obstugi urzadzenia.

Wszystkie respiratory HAMILTON-C1/T1 z oprogramowaniem w wersji <2.2.10 oraz
zainstalowang opcjg neonatologiczna
Wszystkie respiratory HAMILTON-C2 z oprogramowaniem w wersji <2.2.5 oraz
zainstalowang opcjg neonatologiczna
Wszystkie respiratory HAMILTON-C3 z oprogramowaniem w wersji <2.0.9 oraz
zainstalowang opcjg neonatologiczng

Uwaga: Zainstalowang wersje oprogramowania respiratora mozna wyswietli¢ w
menu System = Info

E=J
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Ryzyka dla pacjenta:

Wymagane dziatania
uzytkownika w
przypadku
wystgpienia usterki:

Obowigzkowe,
okresowe dziatania
prewencyjne:

Zapobieganie
wystepowaniu usterki
poprzez aktualizacje
oprogramowania:

Czestosc
wystepowania
usterki:

Dziatania, ktore
powinni podjac

klienci koncowi:
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Gdy respirator przetacza sie w ,tryb ambient” to urzadzenie emituje sygnaty
alarmowe oraz otwiera drogi oddechowe zaprzestajgc aktywnej wentylacji. Jezeli
pacjent moze oddycha¢ spontanicznie, wentylator to umozliwia. Sygnat alarmowy
emitowany przez urzadzenie informuje, ze urzadzenie jest w trybie ambient. W
przypadku opdznienia rozpoczecia wentylacji przy pomocy alternatywnego
urzadzenia lub tymczasowego worka recznego pacjentom nieoddychajgcym
spontanicznie grozg powazne konsekwencje lub Smierc.

W takim przypadku nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

1. Niezwtocznie zapewni¢ wentylacje alternatywna.

2. Wytaczy¢ respirator z sieci, aby wyjs¢ z ,,trybu ambient”.
3. Gdy bezpieczenstwo pacjenta jest zapewnione,
respiratora.

(po serwisie oprogramowania urzgdzenie moze by¢ przywrécone do uzytkowania)

wymagany jest serwis

Wiecej informacji: patrz rozdziat , Tryb ambient” w Instrukcji Obstugi urzadzenia.

Aby zapobiec wystepowaniu usterki, nalezy podja¢ nastepujace dziatania:
Urzadzenie musi by¢ wytgczane i uruchamiane ponownie regularnie.

Uwaga: przetagczanie urzadzenia w tryb spoczynkowy ,stand by” jest
niewystarczajce.
Zalecamy przeprowadzanie operacji wytgczania i ponownego uruchomiania

urzadzenia w trakcie regularnej wymiany obwodéw oddechowych (zazwyczaj, co 28
dni).

W przypadku HAMILTON-C1/T1: nalezy zaktualizowa¢ oprogramowanie urzgdzanie
do wersji 3.0.0 lub wyzszej.

W miedzyczasie, nalezy dziata¢ tak, jak opisano w sekcji ,,Obowigzkowe, okresowe
dziatania prewencyjne” powyzej.

Usterka wystgpi w grupie pacjentow neonatologicznych po tym, kiedy czas
wentylacji od ostatniego catkowitego wytaczenia i ponownego uruchomienia
urzagdzenia przekroczy 91 dni. W oparciu o liczbe otrzymanych zgtoszen w
odniesieniu do liczby zainstalowanych licencji neonatologicznych czestosc
wystepowania szacujemy na:

HAMILTON-C1: 0,78 %

HAMILTON-T1: 0,16 %

HAMILTON-C2: 0,42 %

HAMILTON-C3: 0,23 %

e Do momentu skorygowania btedéw w ramach Zewnetrznych dziatan
korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA), prosimy o postepowanie
zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej Notatce bezpieczenstwa.

e Prosimy o podpisanie dotgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie
niniejszej Notatki bezpieczenistwa, jako uzytkownik koricowy.

e Ponadto, prosimy o dalsze informowanie lokalnego dystrybutora o wszelkich
przypadkach opisanych powyzej dziatan nieprawidtowych.

+4158 610 10 20

info@hamilton-medical.com
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Prosimy o zwrdcenie uwagi, ze pierwszym kontaktem w tej sprawie jest zawsze lokalny dystrybutor:

Ekomark Sp. z 0.0

ul. Boguckiego 1a, 01-508 Warszawa [ i’Ekomark

NIP: 522 24 80 049 TECHNOLOGIA MEDYCZNA

ekomark@ekomark.pl

Producent: Hamilton Medical AG Kontakt: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8 Dziat Wsparcia Technicznego
CH-7402 Bonaduz Parc Industrial Vial 10
Szwajcaria CH-7013 Domat/Ems

Szwajcaria

Tel. +41 58 610 10 20
e-mail: techsupport@hamilton-medical.com

Prosimy o przechowywanie niniejszej notatki bezpieczenistwa wraz z Instrukcjg Obstugi Panstwa urzadzenia
HAMILTON-C1/T1/C2/C3.

Doceniamy Panstwa pomoc w tej sprawie i szczerze zatujemy wszelkich niedogodnosci, ktérych mogg Panstwo
doswiadczy¢ w rezultacie problemu opisanego powyzej.

Annika Schoser S : Digitally signed by Schoser
choser Annika 2%

Vigilance Department Medical ] gzgf‘;;;g’[';z;;ggﬂg_ﬂ

Hamilton Medical AG Maria 23460 o000

Niels Mende : Digitally signad by Mende

Head of Technical Support and Services Mende Niels Niels Rico 22987

Hamilton Medical AG Rico 22987 3?63‘023-0522 07:16:58

Hamilton Medical AG & +41586101020
Via Crusch 8, 7402 info@hamilton-medical.com
Bonaduz, Szwajcaria www.hamilton-medical.com



HAMILTON
MEDICAL

Formularz Potwierdzenia — Dla klientow konncowych respiratorow HAMILTON MEDICAL

Notatka bezpieczenstwa
Numer referencyjny: CER 110972

Podpisujgc niniejszy dokument potwierdzam, ze otrzymatem i zrozumiatem biezgcg Notatke Bezpieczeristwa,
informujaca, ze urzadzenia HAMILTON-C2/C3/C1/T1 uzytkowane do dtugoterminowej wentylacji w grupie
pacjentéw neonatologicznych przetgczg sie w ,,tryb ambient”, jezeli czas wentylacji przekroczy 91 dni.

Podpisujgc niniejszy dokument potwierdzam, ze otrzymatem i zrozumiatem Notatke Bezpieczenstwa oraz ze
bede stosowac sie do instrukcji dziatania dotyczacych usterki.

NaZWISKO: e ———————————— et
Firma:
Krajs e e s e e e s

Data: e e e e e senreae s enaee

POdPIS: e s se e ane

Prosimy o podpisanie niniejszego formularza i przestanie go do Panstwa lokalnego dystrybutora produktow
Hamilton Medical AG za posrednictwem poczty elektronicznej na adres: ewlostowska@ekomark.pl

Uwaga:
Prosimy o zwrdcenie uwagi, ze pierwszym kontaktem w tej sprawie jest zawsze lokalny dystrybutor:

Ekomark Sp. z 0.0

ul. Boguckiego 1a, 01-508 Warszawa " Ekomark
NIP: 522 24 80 049 TECHNOLOGIAMEDYCZNA
ekomark@ekomark.pl
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