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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
dla klientow koncowych
respiratora HAMILTON-C6
PN: 160021

Nr ref.: CER 101091

Odbiorcy: *  Wszystkie punkty opieki zdrowotnej korzystajgce z respiratoréw HAMILTON-C6
(tj. jednostki intensywnej opieki medycznej, sale oddziatow ratunkowych, szpitale
opieki dtugoterminowej lub sale pooperacyjne).

*  Wszyscy dystrybutorzy respiratorow HAMILTON-C6 oraz ich personel serwisowy.

Ramy czasowe dla °* Dokument zatytutowany ,Formularz Potwierdzenia — Dla klientéw korncowych
klientow HAMILTON-C6” musi zosta¢ przestany do lokalnego sprzedawcy w najszybszym
koncowych: mozliwym terminie oraz nie pdzniej niz 45 dni od otrzymania niniejszej Notatki
bezpieczenstwa.
Wszelkie inne zdarzenia tego typu powinny by¢ raportowane do lokalnego
dystrybutora.

Szanowni Klienci,

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa zapewnia informacje o dwdch nieprawidtowosciach w dziataniu respiratora
HAMILTON-C6 ujawnionych w wyniku inspekcji przeprowadzonej przez Hamilton Medical AG.

Hamilton Medical AG pragnie przekazac¢ informacje o nastepujgcych nieprawidtowosciach:

Nieprawidtowe dziatanie 1:
moze zosta¢ uruchomiony poprzez przetgczenie urzgdzenia w tryb
adaptacyjny.

Nieprawidtowe dziatanie 2:
Wyswietlacz moze sie wytgczaé i uruchamiaé ponownie w wyniku zmiany ustawienia Target Shift (wytgcznie w
trybie wentylacji INTELLIVENT-ASV).

Hamilton Medical AG @ +41586101020
Via Crusch 8, 7402 info@hamilton-medical.com
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Nieprawidtowe dziatanie 1:
Tryb awaryjny ,Bezpieczna wentylacja” moze zosta¢ uruchomiony poprzez przetgczenie urzadzenia w tryb
adaptacyjny.

Wersja oprogramowania, ktorej dotyczy nieprawidtowosé: 1.2.1

Dalsze informacje: Czestos¢ wystepowania btedu jest bardzo niska. Nieprawidtowe dziatanie moze
wystgpi¢ w okreslonych okolicznosciach, gdy spetnione s3 dwa nastepujgce warunki
i wystgpig one jednoczesnie:

Po pierwsze, zachodzi zmiana trybu wentylacji na tryb adaptacyjny (ASV, APVcmy,
APVsimv, INTELLIVENT-ASV, (S)CMV+, SIMV+), a po drugie kontroler IntelliCuff i/lub
nawilzacz HAMILTON-H900 sg podtgczone do respiratora i znajdujg sie w trybie
dziatania.

Jezeli wystgpi takie nieprawidtowe dziatanie, wentylacja bedzie kontynuowana w
trybie awaryjnym ,Bezpieczna wentylacja”, a respirator wyemituje alarm. Zapewni
to operatorowi wystarczajacy czas, aby bezpiecznie uruchomié¢ wentylacje
alternatywna.

Patrz stosowny rozdziat Instrukcji Obstugi (Sekcja 7.7 Tryb “Bezpieczna wentylacja”):
1. Monitoruj swojego pacjenta.
2. Zapewnij alternatywne urzadzenie do wentylacji.
3. Przekaz respirator do serwisu.

Czestos¢ Szacowana czesto$¢ wystepowania btedu: 0,085%
wystepowania btedu:

Prawdopodobieristwo Niemal niemozliwa: rzadziej niz u jednego pacjenta na 1 000 000 pacjentéw
wyrzadzenia szkody
dla pacjenta:

Ryzyka dla pacjenta Uruchomienie alarmu i przejscie w tryb wentylacji awaryjnej ,Bezpieczna
wentylacja” sg powodowane btedem w oprogramowaniu i wymagaja dziatania od
operatora. Ryzyko dla pacjenta moze wystgpi¢ w przypadku braku podjecia dziatania
przez operatora (Patrz Prawdopodobienstwo wyrzgdzenia szkody dla pacjenta).

Tryb wentylacji awaryjnej ,,Bezpieczna wentylacja” to niezawodny i bezpieczny tryb,
ktory daje operatorowi wystarczajgcy czas, aby zastgpic¢ urzadzenie. Tryb wentylacji
awaryjnej ,,Bezpieczna wentylacja” zostat zaprojektowany tak, aby chroni¢ pacjenta
w przypadku wystgpienia probleméw technicznych z urzadzeniem.

Tryb wentylacji awaryjnej ,Bezpieczna wentylacja” zapewnia kontynuacje
standardowej wentylacji przy pomocy urzadzenia.

Do dzis Hamilton Medical AG nie odnotowat zadnych zgtoszen reklamacyjnych lub
innych informacji wskazujacych, by krétkotrwate uzytkowanie tego trybu byto
szkodliwe dla pacjenta.

W jaki sposob usterka Na ekranie pojawia sie komunikat ,Bezpieczna wentylacja”.
moze by¢ wykryta w Respirator emituje takze wyrazny alarm dzwiekowy i wizualny. Alarm zwraca uwage
urzadzeniu? operatora na uruchomiony tryb wentylacji awaryjnej ,Bezpieczna wentylacja”.
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Nieprawidtowe dziatanie 2:
Wyswietlacz moze sie wytgczaé i uruchamiaé ponownie w wyniku zmiany ustawienia Target Shift (wytgcznie w
trybie wentylacji INTELLIVENT-ASV).

Wersja oprogramowania, ktorej dotyczy usterka: 1.2.1i 1.2.2 z zainstalowang opcjg INTELIVENT-ASV

Dalsze informacje: Wyswietlacz respiratora HAMILTON-C6 wytgczat sie i uruchamiat ponownie w
niektérych przypadkach. Ponowne uruchomienie wyswietlacza zajmuje okoto 45
sekund. W procesie ponownego uruchamiania wyswietlacz pozostaje czarny, a
urzadzenie emituje alarm. Wentylacja jest kontynuowana w trybie INTELLIVENT-
ASV.
Oprécz tych kilku przypadkéw, odnotowano jeden, w ktérym ta usterka
spowodowata przejscie urzgdzenia w tryb wentylacji awaryjnej ,Bezpieczna
wentylacja”.

Ten typ nieprawidtowego dziatania moze wystgpi¢, gdy operator prébuje zmienic
ustawienie Target Shift w trybie wentylacji INTELLIVENT-ASV.
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Czestos¢ Czestos¢ wystepowania wytgczenia i ponownego uruchomienia wyswietlacza: 0,256
wystepowania btedu: %
Czestos¢ wystepowania wytgczenia i ponownego uruchomienia wyswietlacza wraz z
przejsciem w tryb wentylacji awaryjnej: 0,01 %

Prawdopodobieristwo Wytgczenie i ponowne uruchomienie wyswietlacza:

wyrzadzenia szkody Nie przewiduje sie szkdd dla pacjenta

dla pacjenta:
Wytaczenie i ponowne uruchomienie wyswietlacza wraz z przejsciem w tryb
wentylacji awaryjne;j:
Niemal niemozliwe: rzadziej niz u jednego pacjenta na 1 000 000 pacjentéw

Ryzyka dla pacjenta Wedtug przeprowadzonej przez nas oceny ryzyka, ryzyka dla pacjenta w trakcie
wytgczenia i ponownego uruchamiania wyswietlacza nie wystepujg. (Patrz
Prawdopodobienstwo wyrzadzenia szkody dla pacjenta).

Przejscie w tryb wentylacji awaryjnej ,Bezpieczna wentylacja” jest powodowane
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btedem w oprogramowaniu i wymaga dziatania od operatora. Ryzyko dla pacjenta
moze wystgpi¢ w przypadku braku podjecia dziatania przez operatora (Patrz
Prawdopodobienstwo wyrzadzenia szkody dla pacjenta).

Tryb wentylacji awaryjnej ,, ” to niezawodny i bezpieczny tryb,
ktory daje operatorowi wystarczajgcy czas, aby zastgpi¢ urzadzenie. Tryb wentylacji
awaryjne;j ,, ” zostat zaprojektowany tak, aby chroni¢ pacjenta
w przypadku wystgpienia probleméw technicznych z urzadzeniem.
Tryb wentylacji awaryjnej zapewnia
standardowej wentylacji przy pomocy urzgdzenia.

Do dzis Hamilton Medical AG nie odnotowat zadnych zgtoszen reklamacyjnych lub
innych informacji wskazujacych, by krétkotrwate uzytkowanie tego trybu byto
szkodliwe dla pacjenta.

kontynuacje

Korzystanie wytacznie z pokretta do zmiany ustawien Target Shift zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia tego typu nieprawidtowosci.

Wyswietlacz wytgczony i uruchamiajgcy sie ponownie nie odpowiada na zadne
komendy dotykowe przez okoto 45 sekund. Podczas procesu wyswietlacz pozostaje
czarny.

Jezeli wyswietlacz sie wyfaczy i uruchamia ponownie, a respirator przetaczy sie na
tryb wentylacji awaryjnej ,, ", usterka bedzie wyraznie
widoczna, poniewaz uruchomiony zostaje tryb wentylacji awaryjnej. Na ekranie
pojawia sie komunikat Poinformuj o tym zdarzeniu
lokalnego dystrybutora.
Patrz stosowny rozdziat Instrukcji
1. Monitoruj swojego pacjenta.
2. Zapewnij alternatywne urzadzenie do wentylacji.
3. Przekaz respirator do serwisu.

(Sekcja 7.7 Tryb ):

W respiratorach bez opcji INTELLIVENT-ASV konieczne jest przeprowadzenie
aktualizacji oprogramowania do wersji 1.2.2 lub wyzszej.

W respiratorach z opcjg INTELLIVENT-ASV konieczne jest przeprowadzenie
aktualizacji oprogramowania do wersji 1.2.3 lub wyzszej

Zaktualizowane oprogramowanie w wersji 1.2.3 bedzie dostepne od drugiego
kwartatu 2023 roku.

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

e Prosimy o podpisanie dotgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie
niniejszej Notatki bezpieczenstwa, jako uzytkownik koricowy. Prosimy takze o
potwierdzenie  ponizszych  dziatan po  udostepnieniu  aktualizacji
oprogramowania w wersji 1.2.3:

o Klient zainstalowat oprogramowanie w wersji 1.2.2 lub wyzszej (opcja
INTELLIVENT-ASV nie jest zainstalowana)

o Klient zainstalowat oprogramowanie w wersji 1.2.3 lub wyzszej (opcja
INTELLIVENT-ASV jest zainstalowana)

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

+4158 610 10 20

info@hamilton-medical.com
www.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 [ ‘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

Doceniamy Paistwa pomoc w tej sprawie i szczerze zatujemy wszelkich niedogodnosci, ktérych mogg Panstwo
doswiadczy¢ w rezultacie problemu opisanego powyzej.
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Prosimy o przechowywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa wraz z Instrukcja Uizytkowania urzadzenia
HAMILTON-C6.

Hamilton Medical AG @ +41586101020
Via Crusch 8, 7402 info@hamilton-medical.com
Bonaduz, Szwajcaria www.hamilton-medical.com
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Formularz Potwierdzenia — Dla klientoéw koncowych HAMILTON-C6

Notatka bezpieczenstwa
Temat:
Notatka bezpieczenstwa w sprawie respiratora HAMILTON-C6

Podpisujac niniejszy dokument potwierdzam, ze bede w dalszym ciggu informowac¢ lokalnego dystrybutora o
wszelkich przypadkach opisanego powyzej nieprawidtowego dziatania.

Podpisujac niniejszy dokument potwierdzam, ze otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem nastepujace
dokumenty oraz ze bede przestrzega¢ zawartych w nich instrukcji w odniesieniu do nieprawidtowego dziatania:

Nieprawidtowe dziatanie 1:
Tryb wentylacji awaryjnej ,,Bezpieczna wentylacja” moze zosta¢ uruchomiony poprzez przetgczenie urzadzenia
w tryb adaptacyjny.

Nieprawidtowe dziatanie 2:
Wyswietlacz moze sie wytgczaé i uruchamiaé ponownie w wyniku zmiany ustawienia Target Shift (wytgcznie w
trybie wentylacji INTELLIVENT-ASV).

Udziele wsparcia lokalnemu dystrybutorowi aktualizujgc oprogramowanie urzgdzenia, niezwtocznie po
udostepnieniu aktualizacji.

NazZWISKO: e e b s e aae
T o - T
Kr) s e e et e e e a e e ene

Data: e e et e et aen

POdPIS: e ————————————————

Prosimy o podpisanie niniejszego formularza i przestanie go do Panstwa lokalnego dystrybutora produktow
Hamilton Medical AG za posrednictwem poczty elektronicznej na adres: ekomark@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 (1 ,Ekomark
NIP: 522 24 80 049 TECHNOLOGIA MEDYCZNA
ekomark@ekomark.pl
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