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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
dla klientow koncowych
Respiratorow Hamilton Medical HAMILTON-C1/T1/MR1
Nr ref.: FSCA 2023-07-03

Odbiorcy: e Punkty opieki zdrowotnej korzystajace z respiratoréw Hamilton Medical (tj.
jednostki intensywnej i posredniej opieki medycznej, szpitale opieki dtugoterminowej
w stanach ostrych lub sale pooperacyjne i inne).

Szanowni Klienci,

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa zapewnia informacje o nieprawidtowosciach w dziataniu respiratora Hamilton
Medical zgtaszanych do Hamilton Medical AG przez uzytkownikéw.

Firma Hamilton Medical AG wycofuje z rynku niektdre ptyty sterujgce respiratoréw HAMILTON-C1/T1/MR1 po
otrzymaniu zgtoszen, ze urzadzenia te mogg zaktéci¢ wentylacje z powodu wadliwego kondensatora. Hamilton
Medical AG otrzymato dziewie¢ zgtoszen dotyczacych zaktdcenia wentylacji, podczas gdy nie zgtoszono zadnych
powaznych uszkodzen ciata lub zgonéw powigzanych z t3 nieprawidtowoscia.
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Opis usterki:
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Uszkodzony kondensator na ptycie sterujgcej moze spowodowaé wyciek elektrolitu
na ptyte sterujgca skutkujgc zwarciem na ptycie i/lub utratg funkcji kondensatora.
Gtowng funkcjg tego kondensatora jest zapewnianie energii do przechowywania
danych ,,Realtime Clock” (Zegar czasu rzeczywistego) w przypadku catkowitej utraty
zasilania (zewnetrzne zasilanie AC i akumulator) na przyktad w trakcie
magazynowania urzadzenia.

W wyniku zwarcia, objete usterka respiratory HAMILTON-C1/T1/MR1 moga
przetgczy¢ sie na ,,tryb ambient”.

W ,trybie ambient” respirator emituje dzwiekowe i wizualne sygnaty alarmowe oraz
wyswietla na wyswietlaczu nastepujacy komunikat:

Technical fault:446029

)
Tools Events System . 5

Obraz 1: Woyswietlacz sygnalizuje ,tryb ambient” oraz wyswietla zerwony
komunikat z numerem btedu technicznego (przyktad - moze by¢ wyswietlany inny
numer btedu technicznego)

W przypadku utraty danych ,Realtime Clock” w wyniku uszkodzenia kondensatora,
na ekranie pojawi sie komunikat ,Realtime clock failure” (Bftgd zegara czasu
rzeczywistego), a uzytkownik zostanie poinformowany o koniecznosci ustawienia
daty i czasu (patrz Obraz 2). Wiecej informacji na ten temat znajdziesz w rozdziale
»Ustawienia daty i czasu” w stosownej Instrukcji Obstugi.
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Skutek usterki:

Dotkniete urzadzenia
i wersje
oprogramowania:
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Obraz 2: komunikat Real Time Clock failure

W przypadku przejscia w ,,tryb ambient” urzadzenie zaprzestaje aktywnej wentylacji
pacjenta. Urzadzenie emituje w sposéb ciggly diwiekowe i wizualne sygnaty
alarmowe.

Wiecej informacji: patrz rozdziat , Tryb ambient” w Instrukcji Obstugi urzadzenia.

Utrata danych ,Realtime Clock” nie wigze sie z zZadnymi powaznymi
konsekwencjami. Taka sytuacja moze wystapi¢ jedynie podczas uruchamiania
respiratora. Nalezy ustawi¢ dane ,Realtime Clock”. Gdy data i czas zostana
ustawione przez uzytkownika, uzytkownik musi uruchomic¢ ponownie urzadzenie, a
wentylacja moze by¢ rozpoczeta wg nowych ustawien.

Lista numerédw seryjnych urzadzen HAMILTON-C1/T1/MR1 dotknietych t3
nieprawidtowoscig zostata dotgczona do niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Numery produktowe dotknietych urzadzen:

HAMILTON-C1: 161001

HAMILTON-T1: 161006 / 161009

HAMILTON-MR1: 161010
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Ryzyka dla pacjenta: Gdy respirator przetgcza sie w ,tryb ambient” to urzgdzenie emituje sygnaty
alarmowe oraz otwiera drogi oddechowe zaprzestajgc aktywnej wentylacji. Moze to
skutkowa¢ powaznymi konsekwencjami lub s$miercia w przypadku pacjentéw
nieoddychajacych spontanicznie do momentu zapewnienia im alternatywnej
wentylacji przez opiekuna.

Wymagane dziatania W takim przypadku nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

uzytkownika w
przypadku 1. Niezwtocznie zapewnié wentylacje alternatywna.
wystgpienia usterki: 2. Wytaczy¢ respirator z sieci, aby wyjs¢ z ,trybu ambient”.
3. Gdy bezpieczenstwo pacjenta jest zapewnione, wymagany jest serwis respiratora.
Wiecej informacji: patrz rozdziat ,, Tryb ambient” w Instrukcji Obstugi urzadzenia.
Dziatania, ktéore e Prosimy o dokonanie przegladu urzadzeri w Paristwa placowce pod katem
powinni podja¢ klienci uzytkowania urzadzen potencjalnie dotknietych nieprawidtowoscia. Prosimy o
koncowi: niezwtoczny kontakt z lokalnym dystrybutorem w celu przeprowadzenia

czynnosci serwisowych tych urzadzen.
e Prosimy o podpisanie dotgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie
niniejszej Notatki bezpieczenstwa, jako uzytkownik koricowy.

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 " TEkomark

NIP 522 24 80 049 %ECHAIO(OGJA 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

Prosimy o przechowywanie niniejszej notatki bezpieczefistwa wraz z Instrukcjg Obstugi Paistwa urzadzenia
HAMILTON-C1/T1/MR1.

Doceniamy Panstwa pomoc w tej sprawie i szczerze zatujemy wszelkich niedogodnosci, ktérych moga Paristwo
doswiadczy¢ w rezultacie problemu opisanego powyzej.
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Formularz Potwierdzenia — Dla klientow konncowych respiratorow HAMILTON MEDICAL

Notatka bezpieczenstwa
Numer referencyjny: FSCA 2023-07-03

Podpisujgc niniejszy dokument potwierdzam, ze otrzymatem i zrozumiatem biezgcg Notatke Bezpieczeristwa,
informujaca, ze respirator moze przetgczyé sie w ,tryb ambient” wyniku wycieku z kondensatora na ptycie
sterujacej urzadzenia.

Podpisujgc niniejszy dokument potwierdzam, ze otrzymatem i zrozumiatem Notatke Bezpieczenstwa oraz ze
bede stosowac sie do instrukcji dziatania dotyczacych usterki.

NaZWISKO: e ———————————— et
Firma:
Krajs e e s e e e s

Data: e e e e e senreae s enaee

POdPIS: e s se e ane

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 " Ekomark
NIP: 522 24 80 049 TECHNOLOGIAMEDYCZNA
ekomark@ekomark.pl
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