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VALDKONNA OHUTUSTEADE - HAMILTON C6 I6ppkasutajatele

Hingamisapraat HAMILTON-C6 - seadme olekutihiste plaadi lahtitulek
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Switzerland

* Koik tervishoiuastused, kus kasutatakse hingamisaparaate HAMILTON C6 (intensiivravi :
osakonnad, erakorralise meditsiini osakonnad, pikaravi osakonnad, drkamispalatid).
* K&ik hingamisaparaatide HAMILTON C6 edasimiiiijad ja hooldusinsenerid.

HAMILTON C6 (osa nr 160021)

Klientide tagasiside analtilsil tuvastati probleem seadme olekutihiste plaadiga. Plaat vdib |
lahti tulla, mis pGhjustab kontakti hairumise emaplaadiga ja selle kontaktiihenduse vdimaliku
oksudeerumisekokkupuutel vedelikega (desinfitseerivate lahustega).

Kontakti hdirumine pdhjustab tehnilisi térkeid.

Selle kaheetapilise olukorra kokkuvdttev kirjeldus

ol Ul el

Seadme olekutahiste plaat vdib lahti tulla.

Vedelikku sissepddsemine vdib pdhjustada oksiideerumist.

Lotv kontakt maaratletakse korduva tehnilise veana véga liihikese aja jooksul.
Liigne hulk logi kirjeid TE 246041 (talLLS_alarmLedError) sunnivad hingamisapraadi
aktiveerima ohutusreZiimi (Safety ventilation) vdiavama end toadhule (Ambient
state) koos samaaegselt kuvatava teatega Panel connection lost (Uhendus paneeliga
kadunud).

HAMILTON C6 kasutusjuhendist leiate jargnevad selgitused
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Olekutdhiste plaat: hingamisapraaadi esikiiljel asuvalt olekutdhiste plaadilt leiate
olulist teavet juhitava hingamise ja seadme oleku kohta. Hingamisaparaadi monitori
(alarmiteadetes nimetud kui interaction panel) ja hingamisparaadi vahelise |
andmevahetuse katkemise korral kuvavad hingamisapraadi esikiiljel olevad téhised
andmeid juhitava hindamise kriitilise seisundi kohta, sh alarmide olek.

Ohutusventilatsioon: osade tehniliste térgete karral liilitub hingamisapraat Gmber
ohutusreZiimi Safety ventilation. See annab teile vega probleemi lahendamiseks, sh
varuaparaadi seadistamiseks Kui see olukord tekib HiFlowO: kasutamise ajal, lilitub
hingamisapraat ohutusreZiimi Safety ventilation.
HingamisreZiimi Safety ventilation parameetrid
o Hingamisaparaat ei monitoori reZiimis Safety Ventilation patsiendi sisendeid
o OhutusreZiimis téétab kompressor pidevalt inspiratoorse réhu (APinsp)
sdilitamiseks (tabelid 7-6 ja 7-7). OhutusreZiimis tagab kompressor
sissehingamispordis pideva réhu 5 cmH:z0
o OhutusreZiimis liilitatakse véljahingamisklapi abil siisteemi réhku PEEP ja
inspiratoorse réhu taseme vahel
o Ohutusventilatsioonist viiljumiseks peate hingamisaparaadi vilja lillitama
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Avamine toadhule: kui tehniline rike on nii tsine, et ei ole véimalik tagada turvalist
ventilatsiooni, avab hingamisaparaat ennast toadhule - Ambient State.
HingamisreZiimi Ambient State parameetrid
o Inspiratoorne kanal ja viljahingamisklapid avanevad ning patsiendil on
vbimalik ise hingata toadhku
o Tagage viivitamatult alternatiivne juhitava hingamise véimalus
o ReZiimist Ambient state véljumiseks peate hingamisaparaadi vélja liilitama

Hamilton Medical AG annab teile teada, et Kanadas on tuvastatud iiks (1) lahtitulnud
olekutdhiste plaadiga seotud toadhule avamise juhtum. Teostatud riski hinnangu alusel on
tegemist peaaegu ebatdeniolise olukorraga, kuid omahingamiseta patsiendil vdib
hingamisapraadi avanemine toadhule pdhjustada olulist terviseseisundi halvenemist.

Sellise olukorra tekkel kuvab hingamisapraat kirge prioriteediga heli- ja visuaalse alarmi, mis
muudab selle talitlushéire hdlpsasti tuvastatavaks.

Teadaolevalt ei ole see pdhjustatud {ihtki probleemi patsiendile.

Hamilton Medical annab vélja valdkonna ohutusteate |Bppkasutaja teavitamiseks ja
tegutsemisjuhiste andmiseks.

Probleemi lahendus * Kui kasutaja tuvastab lahtitulnud olekutéhiste plaadi, tuleb korpuse esipaneel koos
olekutahiste plaadiga vélja vahetada. Viljavahetamine véldib vedelike sissetungimise,
Tegevused mis vdib pdhjustada HAMILTON C6 avanemise toadhule.
I8ppkasutajale * Kontrollige hingamisapraati HAMILTON C6 ja lahtitulnud olekutdhiste plaadi leidmisel
(vt jdrgnevat joonist) teavitage viivitamatult edasimiiijat.
= SO g—-—.:n‘:fg.t,-_:a?y
Joon. 1. Lahtitulnud plaat Joon 2. Korrektselt kinnitunud plaat
* Juhime tdhelepanu, et lahtitulnud olekutédhiste plaat ei pruugi kohe p&hjustada
hingamisapraadi avanemist toadhule, kuid véimalike patsiendiriskide véltimiseks tuleb
see kohe vilja vahetada.
* Lahtitulnud olekutahiste plaadileidmisel votke tihendust kohaliku Hamilton Medical AG
hooldusinseneriga.
» Kohalik edasimiiiija vdi Hamilton Medical AG hooldusinsener on probleemist teadlik ja
vitab teiega seejarel kohe Ghendust.
« Sellevaldkonna ohutusteate kittesaamisest teavitamiseks tditke kaasasolev kinnitusleht
ja tagastage see seadme edasimuujale.
e Vastavalt HAMILTON C6 kasutusjuhendi nduetele peab teil hingamisapraadi kasutamise
ajal alati olema alternatiivne juhitava hingamise vdimalus.
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Kontaktandmed: Kisimuste tekkel v&tke kindlasti (ihe

Meditsiinigrupp AS-iga.
Insener Mart llves

Telefon: +3725640043
e-post: mart.ilves@meditsiinigrupp
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ndust Hamilton Medicali edasimiitijaga

Me hindame kdrgelt teie toetust antud probleemiga seoses javab

andame vdimalike ebamugavuste pérast.

Dr. Michaela Hajek Stephan Miller
Vigilance Department Medical Quality and Regulatory Department
Hamilton Medical AG Hamilton Medical AG

Palun hoidke seda ohutusteadet koos HAMILTON C6 kasutusjuhe

& +41586101020
info@hamilton-medical.com
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Hamilten Medical AG
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Kinnitusleht - HAMILTON C6 Ioppkasutajatele

Valdkonna ohutusteade

Teema: Hingamisparaadi HAMILTON C6 lahtitulnud olekutihiste plaat

Seda kirja allkirjastades kinnitan, et

0 olen jargnevad dokumendid kitte saanud, labi lugenud ja neist aru saanud:

Hingamisapraadi HAMILTON C6 valdkonna ohutusteade lahtutulnud olekutihiste

plaadi kohta

0 Ma teatan viivitamatult lahtitulnud olekutahiste plaadi leidmisest

Nimi:

Asutus:

....................................................

....................................................

Ritk: | | e

Kuupdev: .

Allkiri:

....................................................

Allkirjastage kaesolev kiri ja saatke e-kirjaga oma Ham
Meditsiinigrupp AS-ile e-mailile service@meditsiinigru
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