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26. juuli 2023

VALDKONNA OHUTUSTEADE

seadme
Hamilton Medical hingamisaparaadi HAMILTON-
C1/T1/MR1 viide #: FSCA 2023-07-03

kasutajatele

Slhtrithm: ®*  Tervishoiuastused, kus kasutatakse Hamilton Medicali hingamisaparaate (mh intensiivravi
osakonnad, jalgimispalatid, erakorralise meditsiini osakonnad, pikaravi
osakonnad, drkamispalatid).

Lugupeetud IGppkasutaja!

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

Hamilton Medical AG kutsub tagasi osade hingamisaparaatide HAMILTON-C1/T1/MR1 juhtmoodulid, sest
teatatud on juhtumitest, kus seade katkestab kondensaatori rikke t6ttu juhitava hingamise. Hamilton Medical
AG on saanud Uheksa kaebust juhitava hingamise katkemise tottu, kuid neis ei teatatud raskete vigastuste ega

surmlGppe tekkest.
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Talitlushaire kirjeldus:  Juhtmooduli kondensaatori degradeerumise t&ttu voib elektroliit lekkida
juhtmoodulile tekitades lthise ja/vdi kondensaatori funktsioonikao. Nimetatud
kondensaatori pdhifunktsioon on toite tagamine "reaalaja kella" andmete
sdilitamiseks taieliku toitekao (valine toiteallikas ja akud) korral, nt seadme
hoiustamisel.

Luhise tdttu véivad mdjutatud hingamisaparaadid HAMILTON-C1/T1/MR1 avada
ennast toadhule (Ambient State).

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

Technical fault: 446029 Ambient

Joonis 1. Displeile kuvatakse “Ambient State” koos punase tehnilise vea ja numbri teatega.
(Ndide, kuvatav tehnilise vea number vGib on erinev.)

Kui kondensaatori rike pohjustab "reaalaja kella" andmekao, kuvatakse
displeile “Realtime clock failure” (Reaalaja kella talitlushaire) ja kasutajal
palutakse sisestada kuupdev ja kellaaeg (vt joonist 2.) Lisateavet saate vastava
kasutusjuhendi peatiikist "Kuup&eva ja kellaaja maaramine".
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Joonis 2. Reaalaja kella talitlushdire.

Talitlushdire moju Kui hingamisaparaat aktiveerib reZiimi Ambient State, ei tagata enam patsiendi
juhitavat hingamist.
Seadmel aktiveeruvad pusivalt heli- ja visuaalne alarm.

Lisateavet saate vastava seadme kasutusjuhendi peatiikist "Avamine toaGhule".

"Reaalaja kella" andmekaol puuduvad t&sised tagajarjed. Selline olukord saab
tekkida ainult hingamisaparaadi kdivitamisel. Vajalik on sisestada "reaalaja kella"
andmed. Kui kasutaja on kuupdeva ja kellaaja sisestanud, peab kasutaja seadme
taaskaivitama, seejarel on véimalik alustada maaratud seadistusega juhitavat
hingamist.

MGjutatud seadmed Mdjutatud seadmete HAMILTON-C1/T1/MR1 seerianumbrite loetelu on lisatud
Loetelu koostab kdesolevale valdkonna ohutusteatele.
edasimiiiija! MGgjutatud seadmete tootenumbrid:

HAMILTON-C1: 161001

HAMILTON-T1: 161006 / 161009

HAMILTON-MR1: 161010
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Ohud patsiendile Kui hingamisaparaat aktiveerib reziimi Ambient State (Avamine toadhule),
aktiveeruvad alarmid ja hingamisapraat avab ennast toadhule ilma aktiivset
juhitavat hingamist teostamata. Spontaanhingamisv8imekuseta patsiendile vdib
alternatiivse juhitava hingamise véimaluse tagamise viivitus pdhjustada tdsiseid
tagajdrgi voi surma.

Vajalikud kasutaja

tegevused 1. Tagage viivitamatult alternatiivne juhitava hingamise vGimalus.

talitlushiire tekkel 2. R?zumlst A(nb/etntstate vaIJum|§eks peate hlngamlsaparaadl valja lilitama.
3. Parast patsiendi ohutuse tagamist saatke hingamisapraat hooldusse.

Lisateavet saate vastava seadme kasutusjuhendi peattiikist "Avamine toadhule".

Vajalikud tegevused *  Kontrollige, kas teie osakonnas on mdjutatud seadmeid. V&tke Gihendust
I6ppkasutajatele kohaliku edasimiiiijaga ja laske eelisjarjekorras teostada seadmete
hooldus.

* Palun allkirjastage kaasasolev leht kinnitamaks, et te Idppkasutajana
olete selle valdkonna ohutusteate katte saanud ja teadmiseks vGtnud.

Kaesoleval juhul kohalik edasimiiija alati esimeseks kontaktisikuks.

Tootja: Hamilton Medical AG Kontaktandmed:
Via Crusch 8 Hamilton Medical AG
CH-?flOZ Bonaduz Technical Support
Sveits Parc Industrial Vial 10

CH-7013 Domat/Ems

Tel. +41 58 610 10 20

E-post: techsupport@hamilton-
medical.com

Palun hoidke seda ohutusteadet koos HAMILTON-C1/T1/MR1 kasutusjuhendiga.

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

Valdkonna ohutusteade
Viide #: FSCA 2023-07-03

Selle dokumendi allkirjastamisega teatan, et olen katte saanud ja teadmiseks votnud kadesoleva valdkonna
ohutusteate, mis kirjeldab, et hingamisaparaat vdib juhtmooduli lekkiva kondensaatori tottu aktiveerida 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.
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Allkirjastage kdesolev kiri ja saatke e-kirjaga oma Hamilton Medical AG edasimiiiijale.

Markus.
Kdesoleval juhul kohalik edasimiilija alati esimeseks kontaktisikuks.
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