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Dziatania naprawcze w terenie dotyczgce bezpieczernistwa wyrobu
medycznego

ADRESACI e Personel medyczny i pielegniarski wszystkich oddziatow,
na ktérych korzysta sie z respiratoréw HAMILTON-G5/51
(OlOM, SOR, osrodki opiekunczo-lecznicze zapewniajgce
opieke dtugoterminows i opieke w $pigczce [LTACH]), lub
sale pooperacyjne) oraz personel techniczny zajmujacy
sie tymi urzagdzeniami
*  Wszyscy dystrybutorzy respiratoréw HAMILTON-G5/S1 i
personel techniczny zajmujacy sie tymi urzagdzeniami

NAZWA PRODUKTU  Respiratory HAMILTON-G5/ HAMILTON-S1

PRZEZNACZENIE Respiratory HAMILTON-G5/S1 jest przeznaczony do zapewniania
intensywnej wentylacji dla pacjentéw dorostych i pediatrycznych,
oraz takze opcjonalnie dla niemowlat i noworodkow.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w szpitalach i
instytucjach opieki medycznej.

Respiratory HAMILTON-G5/S1 sg przeznaczone do obstugi przez
prawidtowo przeszkolony personel pod bezposrednim nadzorem
uprawnionego lekarza.

Respiratory HAMILTON-G5/S1 mogg by¢ uzywane w transporcie
na terenie szpitala lub placdwki medycznej pod warunkiem
dostarczenia sprezonego gazu.

MODELE OBJETE HAMILTON-G5 (PN 159001)
DZIALANIEM HAMILTON-S1 (PN 159005)

NUMERY SERYJNE Wszystkie numery seryjne ponizej 16192.

WYTWORCA Hamilton Medical AG
Via Crusch 8
CH-7402 Bonaduz
Szwajcaraia

KONTAKT Hamilton Medical AG
Parc Industrial Vial 10
CH-7013 Domat/Ems
Szwajcaraia
Tel. +41 58 610 10 20
Fax +41 58 610 00 20
e-mail: techsupport@hamilton-medical.com

POWOD ALERTU Firma Hamilton Medical AG opracowata nowe oprogramowanie
do respiratoréw HAMILTON-G5/S1. Wersja 2.80 oprogramowania
redukuje prawdopodobienstwo przejscia respiratora do pracy w



OCENA SYTUACII

ZRODLO USTERKI

DZIALANIE
NAPRAWCZE

trybie ambient - pacjent ma mozliwos¢ samodzielnego
oddychania - z powodu btedu, w wyniku ktérego uzytkownik
otrzymuje komunikat ,brak potgczenia z panelem”. Gdy
respirator HAMILTON-G5/S1 przejdzie do pracy w trybie ambient
obowigzujg nastepujace warunki:

e Kanat wdechowy i zawory wydechowe s3 otwarte,
pozwalajgc pacjentowi oddycha¢ bez wspomagania
powietrzem atmosferycznym.

¢ Niezwtocznie zapewnié alternatywng wentylacje.

e Nalezy wytgczy¢ respirator z sieci aby wyjs¢ z trybu
ambient.

Jezeli wystapit btad i pokaze sie komunikat ,brak potaczenia z
panelem”, w respiratorach HAMILTON-G5/S1 wtgcza sie alarm
wizualny i akustyczny w celu powiadomienia personelu
medycznego. Respiratory HAMILTON-G5/S1 przestaja
wentylowac i przechodza do dziatania w trybie ambient — pacjent
ma mozliwos¢ samodzielnego oddychania. Btad prowadzacy do
wyswietlenia komunikatu ,utrata potaczenia z panelem” moze
wystgpic sporadycznie.

Wskaznik awaryjnosci po wystgpieniu tego btedu wynosi 0,001%.
Z powodu matego prawdopodobieristwa wystgpienia btedu oraz z
powodu uruchamianego alarmu w sytuacji niebezpiecznej,
prawdopodobiendstwo wystgpienia szkody mozina uznaé za
zerowe.

W wyniku analizy komunikatu ,brak potgczenia z panelem”
ustalono, co nastepuje: wyswietlenie komunikatu ,utrata
potgczenia z panelem” oraz ,btad (ang. watchdog) TF4010”
wskazujg na blokade Ilub zerwanie komunikacji miedzy
procesorem respiratora a procesorem panelu interakgcji.

Dziatanie natychmiastowe wymagane od operatorow
urzadzenia:
W przypadku wystgpienia btedu respiratory HAMILTON-G5/S1
przestaja wentylowaé¢ i przechodzag do pracy w trybie
oszczednosciowym.
e Zapewni¢ alternatywng wentylacje
e Wytaczyé respirator.
e Skontaktowac sie z dystrybutorem w celu aktualizacji
oprogramowania w respiratorze HAMILTON-G5/S1, t;j.
zainstalowania wersji 2.80).

Niniejsze informacje nalezy przechowywac razem z instrukcja
obstugi HAMILTON-G5/S1

Dziatania do wykonania przez dystrybutoréw:
e Przekaza¢ niniejszy alert niezwtocznie operatorom
HAMILTON-G5/S1.
e Zaktualizowa¢ oprogramowanie w  respiratorach
HAMILTON G5/51 instalujgc wersje 2.80
e Dokonac¢ aktualizacji podrecznika operatora HAMILTON-



G5/S1 poprzez dodanie informacji o  wersji
oprogramowania 2.80 jak najszybciej po wprowadzeniu
do obrotu tej wersji oprogramowania.

e Dokonac¢ aktualizacji wpisu dot. dziatan naprawczych w
bazie danych ky2help.

Dziatania do wykonania przez wytworce:

¢ Poinformowanie wszystkich partneréow o dostepnosci
wersji  oprogramowania 2.80 do respiratorow
HAMILTON-G5/S1.

e Przekazanie wersji 2.80 oprogramowania wszystkim
dystrybutorom.

e Przekazanie aktualnej wersji podrecznika operatora
HAMILTON-G5/S1 obejmujacej informacje o wersji
oprogramowania 2.80

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 instrukcja obstugi HAMILTON-G5/S1.



