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I6ppkasutajatele/edasimiiiijatele

Hingamisapraadi HAMILTON-C6 displei ajutine talitluslhéiire

e Kdik tervishoiuastused, kus kasutatakse hingamisaparaate HAMILTON-C6

(intensiivravi osakonnad, erakorralise meditsiini osakonnad, pikar!avi osakonnad,

drkamispalatid). .

* Koik hingamisaparaatide HAMILTON-C6 edasimiiiijad ja hooldusinsenerid.

* Selle valdkonna ohutusteate kiireloomulisuse t&ttu palume iteil rakendada
ndutavaid meetmeid ja saata ettevdttele Hamilton Medical AG selle kohta kinnitus
30 tobpdeva jooksul alates teate kdttesaamisest. '

Mojutatud HAMILTON-C6 (PN 160021)

toode /
tarkvara

Hamilton Medical AG B +41586101020
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz info@hamilton-medical.com
Switzerland www.hamilton-medical.com

K&ik versioonid

Lugupeetud I8ppkasutaja/edasimiiiijal

Sveitsi tervishoiuametkond Swissmedic palus ettevsttel Hamilton Medijcal AG
teavitada k6iki oma kliente jargnevast asjaolust: '

vaga harvadel juhtudel vdib tekkida HAMILTON-C6 displei tagavalguse talitlushaire.
See on seostatav HMI kontrolleri ldahtestamisega (HMI reset), mis pdhjustab displei
talitlushéire 2-3 sekundiks. See ei mdjuta seadme juhitava hingamise ﬁunktsiooni.

Palun kinnitage kaasasoleval kinnituslehel (lehekiilg 3) oma allkirjaga, et teie (kui
I16ppkasutaja/edasimiilija) olete selle valdkonna ohutusteate kitte saanud ja
rakendanud meie poolt méératud tegevused. |

Hetkel ei ole vdimalik midagi teha selle talitlushaire parandamiseks. Se;etﬁttu peame
meie tagama, et kdik I8ppkasutajad on sellest teadlikud ja mdistavad, et HMI
lahtestamine ei mdjuta seadme juhitava hingamise funktsiooni ja hinga;\misapraat ei
vaja véljavahetamist. See teave lisatakse ka kasutusjuhendisse. Kuid me arvame, et
selles olukorras vdib see teave jddda markamata. '
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Selle teatega soovime teid teavitada olukorrast, et hingamisapraadi H!AIVIILTON-CG
displeil véivad juhitava hingamise ajal tekkida ajutised talitlushaired. !

|
Kuidas see talitlushdire véiljendub? |

Vdga harvadel juhtudel vdib hingamisapraadi tagavalgus kustuda. Selle tulemusena

muutub displei 2-3 sekundiks mustaks; displei valgustub uuesti tagavqllguse

sissellilitumisel. ,
|
Kas patsiendile kaasneb mingeid ohte?
Monitor ja juhitava hingamise moodul toimivad kahe séltumatu mood lina. Seetdttu

on juhitava hingamise mooduli toimimine tagatud isegi monitori ajutlTe talitlushaire
korral.

Seade lahendab selle talitlushiire automaatselt HMI l&htestamisega. S ejérel toimib
monitori tagavalgus uuesti korrektselt. See protsess ei kesta iile 3 sekundl ning
toimub automaatselt, seade El KATKESTA juhitavat hingamist,

|
Tarkvara kuvab sel juhul veateateks 1246033: i
talLS_hmiWatchdogTimeout. |

Kuidas saab I6ppkasutaja tagada, et seade jiitkab patsiendi juhitava

hingamist?

Kasutajal on vBimalik jélgida seadme p&hifunktsioonide toimimist juhitava hingamise
mooduli ilemisel esiserval asuvate indikaatorlampide abil. Neid on I<|rjleldatud
kasutusjuhendi osas 2.2.1.1 ja kujutatud lisaks ka jargneval joonisel. Kl,\l kopsu
ikooniga lamp pdleb rohelisena, toimub patsiendi juhitav hingamine mésratud
parameetritega ja seadet ei ole vaja vilja vahetada.

|
|
|
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Kuidas te saate salvestada seadme talitlushdéire?
Kui displei muutub ajutiselt mustaks, saate kinnitada veateate |
"1246033: taLLS_hmiWatchdogTimeout" ja jatkata hingamisapraadi lgasutammt
Sellel konkreetsel juhul ei vaja hingamisparaat hooldust. Tekkinud wg.{: logitakse
seadmesse ja seda on vbimalik jargmise hoolduse ajal vaadata. |

Me vabandame vdimalike ebamugavuste eest.

@ 441586101020
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Vajalikud * Palun allkirjastage kaasasolev leht kinnitamaks, et olete valdkonna ohutusteate
tegevused kdtte saanud ja I8ppkasutajatele edasi saatnud. ;
edasimiiiijatele * Palun teavitage ettevitte Hamilton Medical AG tehnilist tuge kaikidest sellistest

talitlushdiretest markides &ra ka médjutatud susteemi, et me saaksime
kvartaalselt need ametkondadele edastada. i

Vajalikud * Palun allkirjastage kaasasolev leht kinnitamaks, et olete valdkonna ohutusteate
tfgevused . kitte saanud ja sellest aru saanud. Samuti peate jatkuvalt| oma kohalikku
I6ppkasutajatele edasimiijat teavitama k&ikidest eelnimetatud talitlushairest. Edasised
tegevused ei ole vajalikud. '
Palun pidage meeles, et antud juhul on esimene kontaktisik alati kohalik edasimuija.
Meditsiinigrupp AS
Tootja: Hamilton Medical AG |
Via Crusch 8 I
CH-7402 Bonaduz
Sveits

Kontaktandmed: Kisimuste tekkel vitke kindlasti Ghendust Hamilton Medicali edasimiliijaga

Meditsiinigrupp AS |
Insener Mart llves 5
Telefon: +3725640043 '
e-post: mart.ilves@meditsiinigrupp.ee

Me hindame teie toetust ja vabandame siiralt kdikide v8imalike ebamugavuste eest, mida eelkirjeldatud
probleem v&ib p6hjustada. .
|

S Jurg Marugg

Daniel Elice
Vigilance Department Medical Technical Support
Hamilton Medical AG Hamilton Medical AG

Palun hoidke seda ohutusteadet koos HAMILTON-C6 kasutusjuhendiga. |

Hamilton Medical AG B +41586101020 .
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz info@hamilton-medical.com |
Switzerland www.hamilton-medical.com
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Kinnitusleht - HAMILTON C6 Ioppkasutajatele

Valdkonna ohutusteade

Teema: Hingamisapraadi HAMILTON-C6 displei ajutine térge

Seda kirja allkirjastades kinnitan, et

0 ma olen jirgnevad dokumendid kitte saanud, labi lugenud ja neid mistnud
ning ma teatan jatkuvalt kohalikule edasimiiiijale kdikidest eelnevalt
kirjeldatud talitlushdire juhtudest, kui need tekivad.

Hingamisapraadi HAMILTON-C6 valdkonna ohutusteade - ajutine displei talitlushéire
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Allkirjastage kéesolev kiri ja saatke e-kirjaga oma Hamilton Medicali edasimiiiijale.

Maeditsiinigrupp AS-ile e-mailile service@meditsiinigrupp.ee .

Palun pidage meeles, et antud juhul on esimene kontaktisik alati kohalik edasimiiiija.

Hamilton Medical AG & +41586101020
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz info@hamilton-medical.com
Switzerland www.hamilton-medical.com




