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Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

[Nagtdwek firmowy Hamilton Medical]

Aktualna sytuacja dotyczaca dziatar naprawczych w terenie, dotyczacych wyrobéw

medycznych
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e Caty personel medyczny i pielegniarski placdwek, w ktérych korzysta
sie z nawilzaczy do respiratoréw HAMILTON-H900 (OIOMy, SORy,
zaktady opiekunczo-lecznicze, oddziaty pooperacyjne) i personel
serwisujacy tych placéwek.

e Wszyscy dystrybutorzy nawilzaczy do respiratoréw HAMILTON-H900
ich serwisanci.

HAMILTON-H900

Nawilzacz do respiratora HAMILTON-H900 jest przeznaczony do
nawilzania gazu oddechowego podczas inwazyjnej i nieinwazyjnej
wentylacji mechanicznej. Wyrdb jest przeznaczony do uzytku w
szpitalach i osrodkach zdrowia zatrudniajgcych lekarzy.

Nawilzacz do respiratora HAMILTON-H900 jest wyrobem medycznym
przeznaczonym do uzycia przez wykwalifikowany i przeszkolony
personel pod nadzorem lekarza oraz w ramach okreslonej specyfikacji
technicznej urzadzenia.

Respirator HAMILTON-H900 (PN 950001, 950004)

Wszystkie urzadzenia, ktére dziatajg w oparciu o wersje
oprogramowania 1.10c
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W rezultacie analizy kilku reklamaciji zidentyfikowano problem dotyczacy )

opdinionego sygnalizowania niskiego poziomu wody przy wigczaniu nawilzacza

z pustg komorg. Opdzniona sygnalizacja ma miejsce wytacznie w przypadku

wersji oprogramowania HPC 1.10c zainstalowanej w respiratorach HAMILTON-
H900. Problem dotyczgcy opdznionego sygnalizowania niskiego poziomu wody

przy wigczaniu nawilzacza z pustg komorg zostat naprawiony w wersji
oprogramowania 1.10d do respiratorow HAMILTON-H900.

Oceniono, ze prawdopodobieristwo wystapienia szkody u pacjenta w zwigzku z

opdzniona sygnalizacjg niskiego poziomu wody przy wigczaniu nawilzacza z
pustg komora jest raczej niewielkie, i moze w najgorszym wypadku prowadzié¢
do zdarzenia krytycznego.
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W wiekszosci przypadkdw, jezeli respirator HAMILTON-H900 zostat
przygotowany zgodnie z podrecznikiem obstugi 624431, po wlaniu wody do
komory, recznie lub automatycznie, lub po wyjeciu komory z urzadzenia i
ponownym jej wiozeniu alarm zostaje potwierdzony i ulega resetowi. Od tego
momentu alarm funkcjonuje prawidtowo i wigcza sie, gdy jest zbyt mato wody.
W pewnych sytuacjach jednak, jezeli Zrédto automatycznego poboru wody nie
jest wiasciwie zainstalowane lub odkrecone, personel medyczny jest
nieswiadomy braku wody w komorze.

PODSTAWOWA Podczas opracowywania wersji HPC 1.10c oprogramowania do respiratora
PRZYCZYNA: HAMILTON-H900 mimowolnie aktywowano flage dotyczacg alarmu niskiego
poziomu wody, ktéra powinna by¢ dezaktywowana.
Aktywacja flagi w kodzie oprogramowania powoduje, ze po wtgczeniu
respiratora HAMILTON-H900 z pustg komorg w srodku, oprogramowanie
zaktada, ze alarm niskiego poziomu wody zostat wytgczony, chociaz tak sie nie

stato.
DZIAtANIA Dziatania wymagane od operatoréw urzadzen:
NAPRAWCZE: Przy obstudze respiratora HAMILTON-H900 i stosownego obwodu

oddechowego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w
sekcji 3.4 podrecznika obstugi HAMILTON-H900 624431.
Przed podtaczeniem nowego pacjenta do nawilzacza nalezy:

e  sprawdzi¢, czy alarmy dziatajg prawidtowo,

e upewniésie, ze doptyw wody do komory nawilzacza jest

otwarty/funkcjonuje prawidfowo.

Prosze dotaczy¢ te informacje do instrukcji korzystania z nawilzaczy do
respiratorow HAMILTON-H900.
Dziatania wymagane od dystrybutorow:

e Natychmiast dostarczy¢ niniejszy dokument wszystkim klientom
posiadajgcym respiratory HAMILTON-H900 dziatajgce w oparciu o wersje
oprogramowania 1.10c.

e  Zaktualizowac oprogramowanie nawilzaczy do respiratoréw HAMILTON-
H900 wersjg 1.10d.

e  Uaktualni¢ baze danych ky2help wpisem o dziataniach naprawczych

Dziatania wymagane od wytworcy:

e Poinformowac wszystkich partneréw o dostepnosci wersji 1.10d
oprogramowania do HAMILTON-HS00

e Przekazaé nowg wersje oprogramowania 1.10d wszystkim dystrybutorom.

Jeste$my wdzieczni za Paristwa wsparcie w tej kwestii i bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
zwigzane z tymi dziataniami, ktére sg konieczne do zapewnienia naszym klientom wytgcznie produktéw, ktére
sg bezpieczne, skuteczne i najwyzszej jakosci.

()
Helen Gartmann Behan
Kierownik Dziatu Zapobiegania Awariom
Hamilton Medial AG
Niniejszy arkusz informacyjny nalezy przechowywac¢ wraz z instrukcjg obstugi nawilzacza do respiratora
HAMILTON-H900.

Ja, Izabela Syskowska ttumacz przysiegly w Warszawie, wpisana na liste
ttumaczy przysiegtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci za
numerem TP/227r /05.niniejszym oswiadczam ze powyzsze jest wiernym
5 e’gyﬁaﬁa%_z_iskiego tresci oryginatu dokumentu
przedstawfonga i 'dnia 34 griinia 2020 ., co potwierdzam

. rﬁ‘gpdpisem ipleczecia urzedowa. Rep. nr 213/20
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