Komunikat bezpieczenstwa stosowania urzadzen medycznych, dotyczacy
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respiratorow HAMILTON-C6

e Personel medyczny i pielegniarski wszystkich oddziatéw, na ktdrych
korzysta sie z respiratorow HAMILTON-C6 (OIOM, SOR, osrodki
opiekunczo-lecznicze zapewniajgce opieke dtugoterminowg i opieke w
$pigczce [LTACH]), lub sale pooperacyjne) oraz personel techniczny
zajmujacy sie tymi urzadzeniami

e Wszyscy dystrybutorzy respiratoréw HAMILTON-C6 i personel
techniczny zajmujacy sie tymi urzadzeniami

HAMILTON-C6 (PN: 160021)

Wszystkie respiratory HAMILTON-C6

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8
CH-7402 Bonaduz
Szwajcaria

Hamilton Medical AG

Parc Industrial Vial 10

CH-7013 Domat/Ems

Szwajcaria

Tel. +41 58 610 10 20

Fax +41 58 610 00 20

e-mail: techsupport@hamilton-medical.com

W rezultacie analizy skarg kilku klientow zidentyfikowano problem zwigzany z
przerwaniem zadan wykonywanych przez graficzny interfejs uzytkownika, co
skutkuje ponownym uruchomieniem (restartem) panelu interakcyjnego
(monitora) respiratora HAMILTON-C6. W pewnych okolicznosciach rdzine
przejawy tej nieprawidtowosci mogg obejmowac krétkoterminowe wygaszanie
panelu, ukazanie sie komunikatu ponownego uruchamiania bez zaktdcenia
dziatania urzadzenia lub awarie ekranu (pulsujgca czerwona lampka alarmowa,
na ciemnym ekranie wyswietlony komunikat czerwong czcionkg, alarm nie jest
styszalny i informuje, Ze wentylacja pacjenta przebiega wg ustawionych
parametréw).

Wentylacja jest kontynuowana i utrzymywana wg ustawionych wczesniej
parametrow.

Czynnos$¢ restartu panelu interakcyjnego bez wptywu na wentylacje zostata
pierwotnie zaprogramowana w respiratorze HAMILTON-C6, jednakze
prawdopodobienstwo wystgpienia tej czynnosci jest czestsze niz pierwotnie
przewidywano.

Jezeli podczas wentylacji pacjenta panel interakcyjny HAMILTON-C6 zostanie
zrestartowany, respirator nadal dziata i wentyluje pacjenta. Pacjent nie
odczuwa czynnosci restartu panelu, niebezpieczenstwo wystgpienia tego
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incydentu okreslono jako nieznaczne poniewaz respirator dziata prawidtowo.

Automatyczne restartowanie monitora pierwotnie miato na celu unikniecie
zaniku wyswietlania parametréw monitorowania na [monitorze] IPP z powodu
btedu potgczenia respiratora z panelem interakcji.

Jednakze ze wzgledu na kilka wczesniej niewykrytych btedéw w kodzie
oprogramowania panel interakcyjny HAMILTON-C6 restartuje sie mimowolnie.
Z powodu tych bteddéw czestotliwos¢ restartowania panelu interakcyjnego jest
wieksza niz spodziewana.

Dziatanie natychmiastowe wymagane od operatoréw urzadzenia:

Wskazanie statusu zilustrowano ponizej

Nalezy by¢ swiadomym mozliwosci niespodziewanego restartu panelu
interakcyjnego. W  przypadku btedu potaczenia/wyswietlania
obowigzujg ponizsze warunki dotyczgce wentylowania pacjenta:
Istnieje zauwazalny problem z wyswietlaniem.

Ekran jest zupetnie ciemny (nie dziata).

Wyswietlacz nie pokazuje zadnych danych, i wystepuje jeden z
nastepujgcych btedow: utrata potgczenia z panelem lub btad
wyswietlania.

Maszyna nie emituje alarmu akustycznego, pokazujac jednoczesnie, ze
wentylacja odbywa sie normalnie.

Nalezy natychmiast sprawdzi¢ wskazania statusu (nr 10) z przodu
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Rys 1. Widok przedniej czesci respiratora



Active ventilation indicator.
Light pulses green with each
Inspiratory breath.

For details, see Section 7.7.

[rysunek]

Rys. 2 Informacja o statusie wentylacji [Aktywny wskaznik wentylacji. lkonka
ptuc pulsuje na zielono z kazdym wdechem. Szczegéty znajdujg sie w pkt. 7.7]
Jezeli ikonka ptuc jest koloru zielonego i pulsuje, wentylacja odbywa sie
normalnie. Panel interakcyjny automatycznie zrestartuje sie i zostanie
pokazana informacja o parametrach zyciowych pacjenta (patient conditions).

Dziatania do wykonania przez dystrybutorow:

e Potwierdzi¢ otrzymanie niniejszych informacji przez podpisanie i
zwrdcenie zataczonego arkusza potwierdzenia.

e Ponadto wysta¢ kopie przettumaczonego dokumentu do
przedstawiciela dziatu technicznego Hamilton Medical lub przestac ja
faksem na numer +41 81 660 60 20.

e Poinformowac wtadze o niniejszym dziataniu naprawczym najpdzniej
10 dni od daty niniejszego komunikatu.

e Przettumaczy¢ i niezwtocznie rozda¢ zatgczony komunikat wszystkim
klientom, ktérzy zakupili ww. respirator.

¢ Poinformowac nasz departament wsparcia technicznego o postepie
wdrazania komunikatu poprzez wpisanie statusu do bazy danych
Ky2help.

Dziatania wytworcy:
e Hamilton Medical AG obecnie realizuje naprawe oprogramowania
HAMILTON-C6.
e Poinformowac wszystkich dystrybutoréw o niniejszym komunikacie.
e Zapewni¢ dystrybutorom dostep do nowego oprogramowania
HAMILTON-C6 oraz do towarzyszacego mu aneksu, jak tylko bedzie
gotowy

Prosimy o wyrozumiato$¢ i przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami.
Uwazamy, ze dziatania te sg niezbedne do zapewnienia naszym klientom bezpiecznych i skutecznie
dziatajgcych produktow wysokiej jakosci.
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Ray Curtis

Kierownik d.s. Jakosci i Nadzoru

Hamilton Medical AG

Niniejsze informacje nalezy przechowywac razem z instrukcjg obstugi HAMILTON-C6.



