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Komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu
Do dystrybutoréw respiratorow HAMILTON-C6 — obluzowana ptytka wskaznika informacji o stanie
urzadzenia '

Adresaci: e Wszyscy dystrybutorzy respiratoréow HAMILTON-C6 i ich personel
serwisowy
e Wszystkie placowki lecznicze uzywajace respiratorow HAMILTON-C6
(OI0My, SORYy, zaktady opiekunczo-lecznicze, oddziaty pooperacyjne)

Nazwa produktu: Respiratory HAMILTON-C6 (PN160021)
Powdd publikacji Z analizy reklamacji klientéw wynika problem sprzetowy dotyczacy ptytki
komunikatu: wskaznika informacji o stanie urzagdzenia, ktéra moze sie obluzowac, co

moze skutkowacd luznym stykiem z ptytg gtéwng i potencjalnym
utlenieniem tego styku na skutek wnikniecia wody (np. srodkéw
dezynfekujacych).

Uszkodzony styk powoduje wykrycie usterki technicznej. Te dwie
sekwencje zdarzerh mozna podsumowac w nastepujacy sposob:

1. Ptytka wskaznik informacji o stanie urzadzenia moze sie
poluzowac

2. Whnikanie wody moze prowadzi¢ do utleniania

3. Luzny styk jest wykrywany jako usterka techniczna wielokrotnie w
bardzo krétkim czasie

4. Nadmiar wpiséw w dzienniku TE 246041 (taLLS_alarmLedError)
powoduje, ze respirator przechodzi w tryb ,wentylacji awaryjnej"
lub zaprzestaje wentylacji mechanicznej z wyswietlonym
komunikatem o utracie potaczenia z panelem".

W Instrukcji obstugi HAMILTON C6 czytamy:

e Wskaznik informacji o stanie urzqdzenia: Zestaw lampek
kontrolnych z przodu korpusu respiratora pokazuje wazne
informacje dotyczgce wentylacji i stanu urzgdzenia. Jesli
komunikacja pomiedzy monitorem respiratora (zwanym w
komunikatach alarmowych panelem interakcji) a urzgdzeniem
respiratora zostanie przerwana, wskazniki stanu na przedniej
czesci korpusu respiratora wyswietlajg krytyczne informacje
dotyczace wentylacji, w tym stan alarmu

e Tryb wentylacji awaryjnej: W przypadku okreslonych awarii
technicznych respirator przetacza sie na tryb wentylacji awaryjne;j.
Daje to czas na zorganizowanie dziatan naprawczych, w tym
zorganizowanie respiratora zastepczego. W przypadku
wystgpienia tych warunkéw podczas stosowania HiFlowO2, 4
respirator przetgcza sie na tryb wentylacji awaryjnej. W przypéc};kuy
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wentylacji w trybie wentylacji awaryjnej obowigzuja nastepujace
warunki:

o W przypadku wentylacji w trybie wentylacji awaryjnej
respirator nie monitoruje parametréw pacjenta.

o W trybie wentylacji awaryjnej dmuchawa pracuje stale,
aby wytworzy¢ cisnienie wdechowe (APinsp) (tabele 7-6 i
7-7). W trybie bezpieczenstwa dmuchawa wytwarza state
ci$nienie 5 cmH20 w porcie wdechowym.

o W przypadku wentylacji awaryjnej zawoér wydechowy
przetacza poziomy cisnienia systemowego pomiedzy PEEP
a cisnieniem wdechowym

oAby wyjsc¢ z systemu wentylacji w trybie wentylacji
awaryjnej nalezy wytgczy¢ zasilanie respiratora.

e Zaprzestanie wentylacji mechanicznej: Jesli alarm btedu
technicznego jest na tyle powazny, ze moze zagrozi¢ bezpiecznej
wentylacji, respirator zaprzestaje wentylacji mechanicznej. W
przypadku zaprzestawania wentylacji mechanicznej obowigzujg
nastepujace warunki:

o Kanat wdechowy i zawory wydechowe zostajg otwarte,
pozwalajgc pacjentowi na swobodne oddychanie
powietrzem z pomieszczenia.

o Nalezy natychmiast zapewni¢ alternatywng wentylacje.

oAby wyjs¢ z trybu zaprzestania wentylacji mechanicznej,
nalezy wytgczy¢ zasilanie respiratora.

Hamilton Medical informuje, ze w Kanadzie wykryto jeden (1) przypadek
zaprzestania wentylacji mechanicznej przez respirator, gdy wskaznik
informacji o stanie urzgdzenia obluzowat sie. Nasz zesp6t oceny ryzyka
stwierdzit, ze jest to niemalze niemozliwa sytuacja, lecz dla pasywnego
pacjenta wentylacja w trybie zaprzestania wentylacji mechanicznej moze
prowadzi¢ do powaznego pogorszenia sie stanu zdrowia.

Jezeli jednak taka sytuacja ma miejsce, respirator pokazuje alarm
wysokiego poziomu (styszalny i widzialny), przez co ta usterka jest szybko
zauwazona. Do chwili obecnej brak zgtoszen o pokrzywdzonych
pacjentach.

Hamilton Medical przekazuje niniejszy komunikat w celu poinformowania
naszych dystrybutorow i serwisantéw i okreslenia procedury dziatania.
W przypadku zaobserwowania przez uzytkownika obluzowanego
wskaznika informacji o stanie urzgdzenia, nalezy wymieni¢ przednig
obudowe zawierajgcy wskaznik. Wymiana ta zapobiega przedostawaniu
sie wody, ktéra moze spowodowac przejscie respiratora HAMILTON C6 w
tryb Ambient.

e Zidentyfikowac wszystkich klientow stosujagcych HAMILTON C6

e Skontaktowac sie z nimi niezwtocznie przekazujgc im niniejszy
komunikat w celu uwrazliwienia ich na obluzowanie wskaznika

e Poinformowac klientéw o koniecznosci niezwtocznego zgtoszenia
dystrybutorowi-wszelkich przypadkéw obluzowanego wskaznika
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