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I6ppkasutajatele
Referents #: CER 101091

Sihtriihm * Kdik tervishoiuasutused, kus kasutatakse hingamisapraate HAMILTON-C6
(nt intensiivravi osakonnad, erakorralise meditsiini osakonnad, pikaravi
osakonnad ja drkamispalatid).

¢ Koik hingamisaparaatide HAMILTON-C6 edasimutjad ja hooldusinsenerid.

Tdhtaeg * Dokument "Kinnitus - Hamilton-C6 I18ppkasutajatele” tuleb tagastada kohalikule
Idppkasutajatele edasimlijale Meditsiinigrupp AS-ile esimesel vbimalusel, kuid mitte hiljem kui
45 pdeva pérast valdkonna ohutusteate kittesaamist.
Kdikidest muudest seda tiiiipi intsidentidest tuleb teatada kohalikule
edasimiiijale Meditsiinigrupp AS-ile.

Lugupeetud I6ppkasutajal

See valdkonna ohutusteade kirjeldab hingamisaparaadi HAMILTON-C6 kahte v&imalikku talitlushairet, mis
tuvastati ettev&ttes Hamilton Medical AG l3biviidud kontrolli kdigus.

Hamilton Medical AG teavitab teid jirgnevast:

1. talitlushiire
Ohutusventilatsioon (Safety ventilation) véib kaivituda hingamisaparaadi lillitamisel adapteeruvasse reiiimi.

2. talitlushéire
Displei taaskaivitamine vib toimuda parameetri Target Shift vaartuse muutmisel (ainult reZiimis INTELLIVENT-ASV).
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1. talitlushiire
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Ohutusventilatsioon (Safety ventilation) vaib kiivituda hingamisaparaadi |tlitamisel adapteeruvasse refiiimi,

M&jutatud tarkvaraversioon: 1.2.1

Lisateave

Vea esinemissagedus

Patsiendi
kahjustamise
voimalikkus

Riskid patsiendile

Kuidas probleemi
seadmel tuvastada?

Hamilton Medical AG

Selle vea esinemissagedus on vdga viike, kuid selline talitlushaire vaib tekkida kahe
jdrgneva tingimuse kokkulangemisel:

Reziimi muutus adapteeruvaks reZiimiks (ASV, APVcmy, APVsimv, INTELLIVENT-
ASY, (S)CMV+, SIMV+) juhul, kui IntelliCuffi kontroller ja/véi niisuti HAMILTON-
H900 on Gihendatud hingamisaparaadiga ja hetkel toétab.

Selle talitlushaire tekkel jatkub juhitav hingamine ohutusventilatsiooni refiimis ja
hingamisaparaat kaivitab alarmi. Sellega on tagatud piisav aeg ohutuks alternatiivse
juhitava hingamise v&imaluse ettevalmistamiseks.

Asjakohased juhised leiate kasutusjuhendist (osa 7.7 Ohutusventilatsioon):
1. Jélgige patsienti
2. Tagage alternatiivne juhitava hingamise véimalus.
3. Saatke hingamisaparaat hooldusse.

Eeldatav vea esinemissagedus on 0,085%

Praktiliselt vdimatu: < 1:1 000 000 patsiendist

Alarmi ja ohutusventilatsiooni kiiviturnise pdhjuseks on tarkvara viga ning see
vajab kasutaja sekkumist. Oht patsiendile tekib kasutaja tegevusetusest (vt
Patsiendi kahjustamise v&imalikkus)

Ohutusventilatsioon on toékindel ja ohutu reZiim, mis annab kasutajale seadme
vahetamiseks piisavalt aega. Ohutusventilatsioon on vélja tdétatud patsiendi
kaitsmiseks juhul, kui seadmel tekib tehniline térge.

Ohutusventilatsioon tagab pideva standardse ventilatsiooni seadmega.
Praeguseks ei ole Hamilton Medical AG saanud Ghtki kaebust ega muud teavet,
mis annaks alust arvata, et selle reZiimi l(ihiajaline kasutamine oleks

patsiendile ohtlik.

Ekraanile kuvatakse kirje “Safety ventilation” (Ohutusventilatsioon).
Hingamisaparaadil aktiveerub kérgetooniline alarm, mis on nii nahtav kui kuuldav.

See juhib kasutaja tahelepanu ohutusventilatsioonile.
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2. talitlushire
Displei taaskdivitamine vib toimuda muutes parameetri Target Shift vaartust (ainult reziimis INTELLIVENT-
ASV).

Méjutatud tarkvaraversioonid: 1.2.1 ja 1.2.2, kui valik INTELLIVENT-ASV on installitud.

Lisateave Hingamisaparaadi HAMILTON-C6 ekraan on monedel juhtudel taaskaivitunud.
Ekraani taaskéivitumine kestab umbes 45 sekundit. Taaskdivitumise ajal on
ekraan pime ja seadme alarm on aktiivne. Juhitay hingamine jétkub reZiimis
INTELLIVENT-ASV,

Vélja arvatud need juhtudned juhud, on teatatud Uhest juhtumist, kui see
probleem kaivitas ohutusventilatsiooni.

Seda tiiiipi talitlushéire vdib tekkida juhul, kui kasutaja proovib reZiimis
INTELLIVENT-ASV muuta parameetri Ta rget Shift vaartust.
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Vea esinemissagedus Ekraani taaskiivitamise esinemissagedus: 0,256% .
Ekraani taaskdivitumise esinemissagedus koos ohutusventilatsiooni kaivitumisega: 0,01%
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Patsiendi
kahjustamise
voimalikkus

Riskid patsiendile

Kuidas seda
probleemi viltida?

Kuidas seda
probleemi
seadmel
tuvastada?

Probleemi
lahedamine

Hamilton Medical AG
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Ekraani taaskiivitamine: eeldada e ole patsiendi kahjustumist.

Ekraani taaskaivitumine koos ohutusventilatsiooniga:

praktiliselt v8imatu: < 1:1 000 000 patsiendist

Vastavalt meie riskihinnnagule ei pdhjusta ekraani taaskaivitumine patsiendile

mingit ohtu. (Vaadake Patsiendi kahjustamise vBimalikkus).

See probleem p&hjustab ekraani taaskdivitumise. See ei méjuta juhitavat hingamist.
Juhitav hingamine jatkub muutumatul kujul, sest juhtpaneel ja pdhiseade todtavad
soltumatult.

Ohutusventilatsiooni kiivitab tehniline probleem ning see vajab kasutaja sekkumist. Oht
patsiendile tekib kasutaja tegevusetusest. (Vaadake Patsiendi kahjustamise
vBimalikkus).

Ohutusventilatsioon on téékindel ja ohutu refiim, mis annab kasutajale seadme
vahetamiseks piisavalt aega. Ohutusventilatsioon on vélja tootatud patsiendi
kaitsmiseks juhul, kui seadmel tekib tehniline torge.

Ohutusventilatsioon tagab pideva standardse ventilatsiooni seadmega.

Praeguseks ei ole Hamilton Medical AG saanud tihtki kaebust ega muud teavet, mis
annaks alust arvata, et selle reziimi lthiajaline kasutamine oleks patsiendile kahjulik.

Seda tllipi probleemi tekkimise t8enéosust vihendab veelgi, kui kasutate parameetri
Target Shift vadrtuse muutmiseks ainult vajutatavat & keeratavat (P&T) nuppu.

Ekraani taaskaivitamisel ei reageeri see Uhelegi puutepaneeli kdsule umhes
45 sekundi jooksul. Ekraan muutub pimedaks ja taaskaivitub.

Kui ekraani taaskaivitub ja hingamisaparaat liheb ohutusventilatsiooni reZiimi, on
probleem ilmne, sest ohutusventilatsioon on kéivitunud. Selles refiimis kuvatakse ekraanile
kirje “Safety ventilation” (Ohutusventilatsioon). Teatage selles oma kohalikule
edasimiijale.
Asjakohased juhised leiate kasutusjuhendist (osa 7.7 Ohutusventilatsioon):

1. Jalgige patsienti

2. Tagage alternatiivne juhitava hingamise vdimalus.

3. Saatke hingamisaparaat hooldusse.

Hingamisaparaadid, millel puudub valik INTELLIVENT-ASV, vajavad tarkvara
vérskendust versioonile 1.2.2 v&i k&rgem.

Hingamisaparaadid, millel on valik INTELLIVENT-ASV, vajavad tarkvara
vérskendust versioonile 1.2.3.

Tarkvaraversioon 1.2.3 muutub kittesaadavaks 2023. aasta Il kvartalis.
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Vajalikud
tegevused
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Kuni vead korrigeeritakse Valdkonna ohutuse parandusmeetmete (FSCA) osana,
toimige vastavalt selles valdkonna ohutusteates toodud juhistele
Palun allkirjastage kaasasolev leht kinnitamaks, et te I5ppkasutajana olete selle
valdkonna ohutusteate kitte saanud ja teadmiseks v8tnud. Me palume teil kinnitada
jérgnevat, kui tarkvara versioon 1.2.3 on kattesaadav:

o Klient on installinud tarkvara 1.2.2 v5i k&rgema versiooni (valik INTELLIVENT-ASY

ei ole paigaldatud)
o Klient on installinud tarkvaraversiooni 1.2.3 (valik INTELLIVENT-ASV on paigaldatud)

Samuti peate jitkuvalt oma kohalikku edasimiliijat Meditsiinigrupp AS-i

cantipe itama ksikidest eelni d talitlushai
kontakt teavitama kdikidest eelnimetatud ta itlushairest.

Kdesoleval juhul kohalik edasimiiija Meditsiinigrupp AS alati esimeseks kontaktisikuks.
Tootja Hamilton Medical AG Kontakt- Hamilton Medical AG

Via Crusch 8 andmed Technical Su.ppo.rt

CH-7402 Bonaduz Parc Industrial Vial 10

Sveits CH-7013 Domat/Ems

Tel. +41 58 610 10 20
E-post:  techsupport@hamilton-medical.com

Me hindame teie toetust ja vabandame siiralt k&ikide véimalike ebamugavuste eest, mida eelkirjeldatud
probleem v&ib p&hjustada.
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Palun hoidke seda ohutusteadet koos HAMILTON-C6 kasutusjuhendiga.
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Kinnitusleht - HAMILTON-C6 I6ppkasutajatele

Valdkonna ohutusteade

Teema
Hingamisapraadi HAMILTON-C6 valdkonna ohutusteade

Selle dokumendi allkirjastamisega kinnitan, et ma jdatkan oma kohaliku edasimiiiija Meditsiinigrupp
As-i teavitamist kdikidest eelnevalt nimetatud talitlushiiretest.

Selle dokumendji allkirjastamisega teatan, et ma olen Jargnevad dokumendid kitte saanud ja
teadmiseks vbtnud ning jirgin talitlushaire kohta antud juhiseid.

1. talitlushiire

Ohutusventilatsioon (Safety ventilation) vib kaivituda hingamisaparaadi liilitamisel adapteeruvasse
reziiimi.

2. talitlushiire

Displei v8ib taaskiivituda parameetri Target Shift vadrtuse muutmisel,

(ainult reZiimis INTELLIVENT-ASV)

Ma toetan edasimiitjat virskendades seadme tarkvara niipea, kui varskendus muutub
kdttesaadavaks,

Nimi:

Asutus:

Riik:

Kaupdewe: . | | [k st L L

AlEE = U L Mttt e U

Allkirjastage kdesolev teabeleht ja saatke e-kirjaga oma Hamilton Medicali edasimiiiijale
Meditsiinigrupp AS-ile service@meditsiinigrupp.ee.

Markus.
Kdesoleval juhul kohalik edasimiiiija Meditsiinigrupp AS alati esimeseks kontaktisikuks.
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