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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

dla klientow koncowych/partneréw w dystrybucji

HAMILTON-C6

Czasowa awaria wyswietlacza respiratora HAMILTON-C6

Odbiorcy:

Produkt/
oprogramowanie
ktorego dotyczy
notatka:

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8, 7402
Bonaduz, Szwajcaria

* Wszystkie punkty opieki zdrowotnej korzystajgce z respiratoréow HAMILTON-C6
(jednostki intensywnej opieki medycznej, sale oddziatéw ratunkowych, szpitale opieki
dtugoterminowej lub sale pooperacyjne).

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

* Biorgc pod uwage pilny charakter niniejszej notatki bezpieczenstwa prosimy o
podjecie wymaganych dziatan oraz przekazanie ich potwierdzenia do Hamilton Medical
AG w ciggu 30 dni roboczych od otrzymania niniejszej informacji.

HAMILTON-C6 (PN 160021)

Wszystkie wersje
Szanowni Klienci/Partnerzy w Dystrybucji,

Spdétka Hamilton Medical AG zostata poproszona przez szwajcarski organ nadzoru nad
lekami i wyrobami medycznymi - Swissmedic, o przekazanie wszystkim naszym klientom
korncowym nastepujacej informacji.

W bardzo rzadkich przypadkach podswietlenie wyswietlacza HAMILTON-C6 moze ulegaé
awarii. Jest to powigzane z resetowaniem sterownika HMI (dalej resetowanie HMI), co
powoduje awarie wyswietlacza na 2-3 sekundy. Awaria ta nie ma wptywu na funkcje
wentylacyjna urzadzenia.

Prosimy o potwierdzenie poprzez podpis ztozony na dotagczonym formularzu
potwierdzenia (strona 3), ze jako klient koncowy/partner w dystrybucji otrzymali
Panstwo niniejszg notatke bezpieczenstwa oraz podjeli Panstwo okreslone przez nas
dziatania.

Tym razem naprawa pozwalajgca usungc awarie nie jest mozliwa. Dlatego, musimy mie¢
pewnos¢, ze wszyscy klienci koncowi zostali poinformowani oraz ze rozumiejg, ze
funkcja wentylacyjna urzgdzenia nie jest zaktdécona przez resetowanie HMI oraz nie
zachodzi konieczno$¢ wymiany respiratora. Taka informacja jest zawarta takie w
instrukcji uzytkowania urzadzenia. Niemniej, uwazamy, ze prawdopodobne jest
przeoczenie tej informacji w zaistniatej sytuacji.
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Za posrednictwem niniejszej notatki pragniemy poinformowac Paristwa o czasowych
awariach wyswietlaczy HAMILTON-C6, ktére moga wystagpi¢ w trakcie wentylacji.

Jak objawia sie awaria?

W bardzo rzadkich przypadkach podswietlenie wyswietlacza respiratora moze ulegaé
awarii. Sprawia ona, ze wys$wietlacz staje sie na 2-3 sekundy czarny. Niemniej jednak,
wyswietlacza zapala sie na nowo, gdy podswietlenie ponownie sie wtgczy.

Czy istnieje ryzyko dla pacjentow?

Monitor i jednostka wentylacyjna dziatajg jako dwie niezaleine jednostki. Dlatego
funkcjonalno$¢ jednostki wentylacyjnej jest gwarantowana nawet w przypadku
wystgpienia czasowej awarii monitora.

Urzadzenie automatycznie usuwa awarie przeprowadzajgc proces resetowania HMI. Po
czym podswietlenie monitora dziata prawidtowo. Ten proces nie trwa dtuzej niz 3
sekundy i jest przeprowadzany automatycznie BEZ zaktdcania wentylacji.

Oprogramowanie aplikacji wskazuje btgd 1246033: taLLS_hmiWatchdogTimeout.

W jaki sposob klient koricowy moze upewnic¢ sie, Ze urzqdzenie nieprzerwanie
wentyluje pacjenta?

Uzytkownik moze monitorowa¢ kluczowe funkcje urzadzenia kontrolujgc wzrokiem
status wskaznikow LED zlokalizowanych na goérnej, przedniej krawedzi jednostki
wentylacyjnej. Diody LED opisano w Sekcji 2.2.1.1. Instrukcji Uzytkownika, a takze
zobrazowano ponizej. Jezeli dioda LED z symbolem ptuc $wieci sie na zielono, to oznacza
to, ze urzadzenie wentyluje pacjenta zgodnie z okresSlonymi parametrami oraz nie
zachodzi konieczno$¢ wymiany urzadzenia.

Jak rozpoznac awarie urzqdzenia?

Jezeli wyswietlacz czasowo stanie sie czarny, mozna potwierdzi¢ komunikat btedu
»1246033: talLLS_hmiWatchdogTimeout” i kontynuowa¢ uzytkowanie respiratora. W
tym szczegdlnym wypadku serwis urzgdzenia nie jest wymagany. Btad jest rejestrowany
w logu urzadzenia i mozna do niego powrdcic¢ przy kolejnej konserwacji urzadzenia.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktdre moze spowodowaé opisana awaria.
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Dziatania, ktore ® Prosimy o podpisanie dotgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie
powinni podjac notatki bezpieczenstwa oraz przekazanie jej swoim klientom koficowym

partnerzy * Prosimy o poinformowanie Dziatu Wsparcia Technicznego Hamilton Medical AG
w dystrybucji: o wszelkich takich awariach, ze wskazaniem systemu, ktérego dotyczg, tak by spotka

mogta poinformowacd o tym fakcie stosowne organy w kwartalnych raportach.

Dziatania, ktore * Prosimy o podpisanie dotgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie oraz
powinni podja¢ zrozumienie tresci notatki bezpieczenstwa. Ponadto prosimy o dalsze informowanie
klienci koncowi: swojego lokalnego dystrybutora o wszelkich przypadkach opisanej powyzej awarii.

Nie oczekuje sie od Panstwa zadnych innych dziatan.

Prosimy o zwrécenie uwagi, ze pierwszym kontaktem w tej sprawie jest zawsze lokalny dystrybutor:
Ekomark Sp. z 0.0

ul. Boguckiego 1a, 01-508 Warszawa A fEkomark

NIP 522 24 80 049 }ECH!‘VOlOGJA MEDYCZNA

ekomark@ekomark.pl

Producent: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8
CH-7402 Bonaduz
Szwajcaria
Kontakt: Prosimy o kontakt w przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci.

Hamilton Medical AG

Dziat Wsparcia Technicznego

Parc Industrial Vial 10

CH-7013 Domat/Ems

Szwajcaria

Tel. +41 58 610 10 20 e-mail: techsupport@hamilton-medical.com

Doceniamy Panstwa pomoc w tej sprawie i szczerze zatujemy wszelkich niedogodnosci, ktérych mogg Parstwo
doswiadczy¢ w rezultacie problemu opisanego powyzej.
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Prosimy o przechowywanie niniejszej notatki wraz z Instrukcjg Uzytkownika urzagdzenia 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 klientow koncowych HAMILTON-C6

Notatka bezpieczenstwa

Temat: Czasowa awaria wyswietlacza respiratora HAMILTON-C6

Podpisujac niniejszy formularz, potwierdzam, ze

[0 Otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem nastepujgce dokumenty oraz ze bede w
dalszym ciggu informowaé mojego lokalnego dystrybutora o wszelkich przypadkach
opisanych powyzej awarii, jezeli takowe wystgpia:

Notatka bezpieczenstwa dot. respiratora HAMILTON-C6 — czasowa awaria wyswietlacza
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Prosimy o podpisanie niniejszego formularza i przestanie go do Paristwa lokalnego
dystrybutora produktéw Hamilton Medical AG za posrednictwem poczty elektronicznej.

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 " [Ekomark
NIP: 522 24 80 049 TECHNOLOGIA MEDYCZNA
ekomark@ekomark.pl

Hamilton Medical AG @ +41586101020
Via Crusch 8, 7402 info@hamilton-medical.com
Bonaduz, Szwajcaria www.hamilton-medical.com



