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VALDKONNA OHUTUSTEADE

Hamilton Medical vastsiindinute ventilatsioonivoimekusega hingamisaparaatide
HAMILTON-C1/T1/C2/C3 Ioppkasutajatele
Viide #: CER 110972

Slhtrithm: e Tervishoiuastused, kus kasutatakse hingamisaparaate Hamilton Medical
(nt intensiivravi osakonnad, erakorralise meditsiini osakonnad, pikaravi
osakonnad, drkamispalatid).
e KG&ik Hamilton Medicali hingamisaparaatide edasimiijad ja hooldusinsenerid.

Tdhtaeg ¢ Dokument "Kinnitus - hingamisaparaadi HAMILTON MEDICAL I6ppkasutajatele"
I6ppkasutajatele: tuleb tagastada kohalikule edasimiitjale esimesel vdimalusel, kuid mitte hiljem
kui 45 pdeva parast valdkonna ohutusteate kattesaamist.
o Koikidest seda titipi intsidentidest tuleb teatada kohalikule edasimiiijale.

Lugupeetud IGppkasutaja!

Kaesolev valdkonna ohutusteade (FSN) annab teavet hingamisapraadi Hamilton Medical talitlushaire kohta,
millest kasutajad teatasid ettevdttele Hamilton Medical AG.

Me oleme saanud teavet pikaajalisel vastsiindinute ventilatsioonil tekkivast hingamisaparaatide HAMILTON-
C2/C3/C1/T1 talitlushéirest. Kui mdjutatud seadet kasutatakse vaststindinutel kumulatiivselt 91 paeva jooksul
ilma seadet taaskaivitamata, lilitub seade Umber reZiimi Ambient state (Avamine toadhule) ja IGpetab
ventilatsiooni. ReZiimis Ambient state (Avamine toabhule) aktiveeruvad seadme heli- ja visuaalne alarm
niikauaks, kui kasutaja need valja lilitab. Sellest tulenevalt on vajalik m&jutatud seadme korraparane ennetav

taaskaivitamine.
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Talitlushaire kirjeldus

Talitlushdire moju

MGojutatud seadmed
ja tarkvara versioon
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Mdjutatud HAMILTON-C2/C3/C1/T1 seadmed, mida kasutatakse vastsiindinute
pikaajaliseks ventilatsiooniks, lilituvad 91 ventilatsioonipdeva méddumisel reziimi
Ambient State (Avamine toaGhule).

Reziimis Ambient state (Avamine toaGhule) aktiveeruvad seadme heli- ja
visuaalne alarm ning avaneb jargnev ekraanipilt:

Technical fault:446029 Ambient

[ Events | System

Joonis 1. ReZiim Ambient state (ndide, kuvatud véib olla muu tehnilise vea kood)

Patsiendi aktiivset ventilatsiooni ei toimu. Seadmel aktiveeruvad pusivalt heli- ja
visuaalne alarm.

Lisateavet saate vastava seadme kasutusjuhendi peatiikist "Avamine toadhule".

K&ik hingamisaparaadid HAMILTON-C1/T1, mille tarkvaraversioon on <2.2.10 ja
millele on installitud vastsiindinute ventilatsioonivdimekus

Kdik hingamisaparaadid HAMILTON-C2, mille tarkvaraversioon on <2.2.5 ja millele
on installitud vastsiindinute ventilatsioonivdimekus

K&ik hingamisaparaadid HAMILTON-C3, mille tarkvaraversioon on <2.0.9 ja millele
on installitud vastsiindinute ventilatsioonivGimekus
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Ohud patsiendile Kui hingamisaparaat aktiveerib reziimi Ambient State (Avamine toadhule),
aktiveeruvad alarmid ja hingamisapraat avab ennast toadhule ilma aktiivset
ventilatsiooni teostamata. Kui patsiendil on spontaanhingamine olemas,
vGimaldab hingamisapraat tal hingata. Hingamisaparaadi alarm tahistab reziimi
Ambient State (Avamine toadhule) aktiveerumist. Spontaanhingamisvéimekuseta
patsiendile vGib juhitava hingamise tagamise viivitus (kas alternatiivse seadme vGi
hingamiskotiga) pohjustada tGsiseid tagajargi ja surma.

Vajalikud kasutaja

tegevused 1. Tagage viivitamatult alternatiivne juhitava hingamise vdimalus.

talitlushaire tekkel 2. Re'zumls.t Arr{b/entstate valjumiseks peatej hlnga'mlsaparaadl vdlja Iulltfama.
3. Kui patsiendi ohutus on tagatud, saatke hingamisapraat hooldusse. (Parast
hooldustarkvara rakendamist vdite seadet edasi kasutada.)

Lisateavet saate vastava sedme kasutusjuhendi peatiikist "Avamine toadhule".

Kohustuslik Selle talitlushaire valtimiseks peate seadet korraparaselt taaskaivitama (Restart).
korraparane
ennetustegevus Maérkus. OotereZiimi (Standby) aktiveerimine ei ole piisav.

Soovitame seadme taaskaivitamist hingamiskontuuri plaanilise vahetuse ajal
(tavaliselt iga 28 paeva tagant).

Talitlushiire HAMILTON-C1/T1: virskendage seadme tarkvara versioonile 3.0.0 v&i kdrgem.
véltimine tarkvara
virskendusega Niikaua toimige vastavalt eelnevalt peatiikis "Kohustuslik korraparane

ennetustegevus" kirjeldatule.

Talitlushaire sagedus Talitlushaire tekib vastsiindinute ventileerimisel juhul, kui juhitava hingamise aeg
viimasest taielikust taaskaivitamisest liletab 91 pdeva. Pohineb kaebuste ja
installitud vastsiindinute litsentside suhtarvul.

HAMILTON-C1: 0,78 %
HAMILTON-T1: 0,16 %
HAMILTON-C2: 0,42 %
HAMILTON-C3: 0,23 %

Vajalikud tegevused

" K e  Kuni talitlushaire korrigeeritakse Valdkonna ohutuse parandusmeetmete
Ioppkasutajatele

(FSCA) osana, toimige vastavalt selles valdkonna ohutusteates toodud
juhistele.

e Palun allkirjastage kaasasolev leht kinnitamaks, et te I6ppkasutajana
olete selle valdkonna ohutusteate katte saanud ja teadmiseks vétnud.

e Samuti peate jatkuvalt oma kohalikku edasimiiiijat teavitama kdikidest
eelnimetatud talitlushairest.
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Kaesoleval juhul on kohalik edasimiiija alati esimeseks kontaktisikuks.

Tootja: Hamilton Medical AG Kontakt: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8 Technical Support
CH-7402 Bonaduz Parc Industrial Vial 10
Sveits CH-7013 Domat/Ems

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

Palun hoidke seda ohutusteadet koos HAMILTON-C1/T1/C2/C3 kasutusjuhendiga.

Me hindame teie toetust ja vabandame siiralt kdikide vdimalike ebamugavuste eest, mida eelkirjeldatud
talitlushaire vdib pShjustada.
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Kinnitus — hingamisaparaadi HAMILTON MEDICAL loppkasutajatele

Valdkonna ohutusteade
Viide #: CER 110972

Selle dokumendi allkirjastamisega teatan, et olen katte saanud ja teadmiseks vétnud kdesoleva valdkonna
ohutusteate, mis kirjeldab, et hingamisaparaadid HAMILTON-C2/C3/C1/T1, mida kasutatakse vastsiindinute
pikaajaliseks ventilatsiooniks, lulituvad 91 ventilatsioonipdeva moddumisel reziimi Ambient State (Avamine
toadhule).

Selle dokumendi allkirjastamisega teatan, et ma olen valdkonna ohutusteate katte saanud ja teadmiseks
votnud ning jargin talitlushdire kohta antud juhiseid.

NI e e e e et arareaee s
ASUTUS: ettt e e eaaaaaaa,
RIIK: ettt r————.

KUUPEEV: e

AlIKIFE: s

Allkirjastage kdesolev kiri ja saatke e-kirjaga oma Hamilton Medical AG edasimiiiijale.

Markus.
Kdesoleval juhul kohalik edasimiilija alati esimeseks kontaktisikuks.

P
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