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HAMILTON MEDICAL

Bezpecnostni varovani a napravné opatreni

ADRESOVANO:

NAZEV VYROBKU:

PLANOVANE POUZITI:

ZAHRNUTE MODELY:
VYROBNI CiSLA:

VYROBCE:

KONTAKT:

o Veskerému lékarskému a oSetfujicimu persondlu na jednotkach intenzivni
péce, kde se pouzivaji ventilatory HAMILTON-G5/HAMILTON-S1, a jejich
servisnim techniklim

e VSem distributorlim ventilatord HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 a jejich
servisnim technikim

HAMILTON-G5/HAMILTON-S1

Ventildtory HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 jsou uréeny pro ventilaci dospélych
a détskych pacientl na jednotkach intenzivni péce a volitelné taktéz pro
kojence a novorozence. Zafizeni je ureno pro pouZiti v nemocni¢nim a
Ustavnim prostredi, kde zdravotnicti odbornici poskytuji péci pacientdim.
Ventilatory HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 jsou uréeny pro pouziti fadné
vySkolenym persondlem pod pfimym dohledem odborného Iékare.
Ventilatory HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 mohou byt pouziviny mobilné
v rdmci nemocnice nebo v zafizeni nemocnicniho typu, pokud je zajiStén
stlaceny plyn. Zafizeni nesmi byt pouzZivano v pfitomnosti hoflavych
anestetickych latek nebo jinych zdroji vzniceni. Ventildtory nesmi byt
pouzivany v prostredi se zafizenim pro magnetickou rezonanci (MRI). Zatizeni
neni uréeno pro prepravu mimo nemocnici nebo k pouziti v domacim
prostredi.

HAMILTON-G5/HAMILTON-S1

Vsechny ventilatory HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 se softwarovou verzi
v rozmezi 2.00 aZ 2.31
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pUVOD PRO
BEZPECNOSTNI
VAROVANI
ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU

HODNOCENI SITUACE:

HLAVNI PRICINA:

NAPRAVNE OPATRENI:

Vysetfovani ukazalo, Ze ventilace a alarmy ventilatoru HAMILTON-G5/
HAMILTON-S1 je moZno nezamérné potlacit poté, co obsluha aktivuje manévr
odsdvani. K této situaci mlze dojit bez ohledu na zvolenou skupinu pacient(
(novorozenci, déti a dospéli).

K poruse pfistrojd HAMILTON-G5 a HAMILTON-S1 dochazi v ¢asovém okné
v trvani 50 milisekund, umoznujicim naruseni funkce, poté co ventilator
detekuje odpojeni v pribéhu manévru odsavani, ktery obsluha spustila
stisknutim tlacitka obohacovani O, na ventildtoru. K této poruse dochazi za
kterékoliv z nasledujicich podminek:

e KdyZ dojde ke stisknuti kldvesy 100% O, podruhé do 50 milisekund od
detekce odpojeni, nebo

e KdyZ je odpojeni detekovano bezprostfedné pred automatickym
ukoncéenim doby aktivace 100% O,,

takZe mezi detekci odpojeni a ukonéenim obohacovani 02 uplyne maximalné
50 milisekund.

Pokud bude kterakoliv z téchto podminek splnéna, tento zdsah bude mit za
nasledek ukonéeni mechanické ventilace a potlaceni alarmi s vyjimkou alarmu
stfedni priority ,,Ztrata PEEP“, pficemZ PEEP je nastaveno na > 4 mbar.
Upozorniujeme, Ze ambientni ventil a expiracni ventil ventilatoru jsou
otevreny, takZe spontanné dychajici pacient mize dychat vzduch v mistnosti
bez asistence ventilatoru.

Vyskyt vySe popsané situace je mimoradné vzacny v dlisledku velmi kratkého
Casového okna v trvani 50 milisekund, béhem néjz musi dojit k obéma ukonlm
(detekce odpojeni pacienta a ukonceni aktivace 100% O,).

Pokud obsluha chybu po provedeni manévru odsavani u pacienta nezjisti a
PEEP je nastaveno na < 4 mbar, mUzZe dojit k hypoxii pacienta a Zivot pacienta
muZe byt ohrozZen.

Hlavni pfi¢inou je problém se synchronizaci dvou sou¢asné zpracovavanych
softwarovych ukold.

Bezprostiedni tkony obsluhy:
Po dokonceni manévru odsavani musi obsluha ovéfit, zda ventilace pokracuje.
Pokud ventilace nepokracuje, je moZno provést jednu z nasledujicich moznosti
za Ucelem obnoveni ventilace:

e Stisknout kldvesu ,Manudlni dech” na predni strané ventilatoru

e Zména rezimu ventilace

e Prepnuti do , Pohotovostniho rezimu“ a navrat k dfive pouzivanému

rezimu ventilace

UloZte si prosim tyto informace spolu s vasim navodem k obsluze pfistroje
HAMILTON-G5/HAMILTON-S1.
Kroky distributort:
Rozeslat toto bezpecnostni varovani tykajici se Iékarského zafizeni okamzité
vSem provozovateliim pfistroje HAMILTON-G5/HAMILTON-S1.
Trvale deaktivovat automatickou funkci manévru sani na vSech ventilatorech
HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 pomoci softwarového klice poskytnutého
vyrobcem.
Aktualizovat Navod k obsluze pfistroje HAMILTON-G5/HAMILTON-S1
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s deaktivovanou automatickou funkci sani co nejdfive dle dostupnosti.

Kroky vyrobce:

Poskytnout softwarovy kli¢ pro deaktivaci funkce manévru odsavani vsem
distributordm.

Aktualizovat Navod k obsluze pfistroje HAMILTON-G5/HAMILTON-S1.

Cenime si vasi podpory v této zaleZitosti a upfimné litujeme obtizi, které vam tento krok muze
zpUsobit. Tento krok povaZujeme za nezbytny pro zajisténi toho, aby nasi zakaznici dostavali pouze
bezpecné a efektivni vyrobky vysoké kvality.

Curdin Danuser

Viceprezident

Zajisténi kvality a zaleZitosti regulace
HAMILTON MEDICAL AG

Uschovejte, prosim, tento informacni list spolu s Navodem k obsluze vaseho pristroje HAMILTON-
G5/HAMILTON-S1.
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