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Bezpeénostni varovani a napravné opatreni ke zdravotnickému

prostiredku

PRIJEMCI

NAZEV VYROBKU:
UCEL POUZITI:

DOTRENE MODELY:

VYROBNI CiSLA:

VYROBCE:

KONTAKT:

DUVOD PRO
BEZPECNOSTNI
VAROVANI U
ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU:

HAMILTON MEDICAL AG

Via Crusch 8

. Veskery lékafsky a oSetfujici personal na jednotkach intenzivni péce, kde
se pouzivaji dotéené ventilatory HAMILTON-G5 / HAMILTON-S1,

a servisni technici.

« VSichni distributofi ventilatord HAMILTON-G5 / HAMILTON-S1 a servisni
technici.

HAMILTON-G5 / HAMILTON-S1

Ventilatory HAMILTON-G5 / HAMILTON-S1 jsou ureny pro ventilaci
dospélych a détskych pacient(, pfipadné kojenct a novorozenct, pfi
intenzivni péc¢i v nemocnicich a dalSich zafizenich, ve kterych o pacienty
pecuje odborny zdravotnicky personal. Ventilatory HAMILTON-G5 /
HAMILTON-S1 smi pouzivat pouze fadné proskoleny personal pod pfimym
dohledem kvalifikovaného Iékare.

Po pfipojeni zdroje stlateného plynu Ize ventilatory Hamilton-G5 / Hamilton-
S1 pouzit pro transport v ramci nemocnice nebo jiného zdravotnického
zarfizeni. Ventilatory se nesméji pouzivat v pfitomnosti hoflavych anestetik
nebo jinych hoflavin a zafizeni pro vySetfeni pomoci magnetické rezonance
(MRI). Ventilatory nejsou ureny k transportu mimo nemocnici ani pro
pouziti v domacim prostiedi.

HAMILTON-G5 / HAMILTON-S1

VSechny ventilatory HAMILTON-G5 / HAMILTON-S1 s verzi softwaru V2.40
aVv2.41.
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Tel.:+ 41 81 58 610 10 20

Fax: +41 81 58 610 00 20

e-mail: techsupport@hamilton-medical.ch

Zakaznici ohlasili problém se zamrzanim obrazovky ventilatoru. Sou¢asné
blika &ervené vystrazné svétlo na horni strané& monitoru ventilatoru a zni
zvukova vystraha s vysokou prioritou. Nezobrazuje se v8ak Zadna
vystrazna zprava. Ventilace pacienta pokracuje, ale obrazovka se jiz
neaktualizuje a ventilator nelze ovladat.
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HODNOCENI Pokud tato situace nastane, je o ni obsluha informovana pomaoci blikajiciho

SITUACE: vystrazného svétla na horni strané monitoru ventilatoru a zvukové vystrahy
s vysokou prioritou. Pfi¢ina alarmu se v3ak na monitoru nezobrazuje.
Ventilace pacienta pokracuje, ale informace na monitoru se jiz neaktualizuji
a ventilator nelze ovladat pomoci dotykové obrazovky.

ZAKLADNI PRICINA:  Pfi zobrazeni dynamické plice miiZe nastat chyba v internim grafickém
procesu, v dusledku které obrazovka zamrzne. Jedna se o softwarovou
chybu adresovani.

Proces zpracovavajici graficka data pracuje nezavisle na ventilaCnim
procesu. Kazdy z nich bézi na vlastnim hardwarovém systému, takze
ventilace pokracuje tak, jak byla nastavena obsluhou. Bezpecnostni systém
spusti alarm.

NAPRAVNE Bezprostiedni ukony obsluhy:

OPATRENI: Z dlavodu prevence nezobrazujte na obrazovce az do nainstalovani

opravené verze softwaru dynamickou plici.

Pokud obrazovka ventilatoru zamrzne, odpojte monitor od ventilatoru a
znovu jej pfipojte. Monitor se restartuje a bude opét pIné funkéni. Zobrazi
se zprava technické poruchy TF9950. Zvukovou vystrahu Ize utiSit na dvé
minuty. Pro odstranéni zpravy o technické poruse je nutné ventilator
restartovat.

Pfed restartem ventilatoru zajistéte pro pacienta nahradni ventilaci. Poté
ventilator HAMILTON-G5 / HAMILTON-S1 vypnéte a znovu zapnéte.
Pockejte na dokonéeni samocinného testu. Spustte ventilaci se stejnym
nastavenim jako pred restartem.

Restart ventilatoru trva pfiblizné 30 sekund.

Prilozte tyto informace k navodu k obsluze ventilatoru HAMILTON-G5 /
HAMILTON-S1.

Postup u distributoru:

Ihned rozeslete toto bezpeénostni varovani vSem provozovatelum
ventilatord HAMILTON-G5 / HAMILTON-S1.

Co nejdfive aktualizujte pfislusné ventilatory HAMILTON-G5 / HAMILTON-
S1 opravenou verzi softwaru.

Postup u vyrobce:

Poskytnuti aktualizované verze softwaru s opravenou chybou.

Vazime si vasi podpory v této zaleZitosti a upfimné se omlouvame za v8echny nepfijemnosti, které by
vam mohlo toto napravné opatfeni zpusobit. Domnivame se, Ze uvedené opatfeni je nezbytné pro
zajisténi toho, aby nasi zdkaznici obdrZeli pouze bezpelné a nalezité fungujici vyrobky té nejvyssi
kvality.

[podpis]

Frederike Briihschwein
Rizeni kvality
HAMILTON Medical AG

Prilozte tyto informace k navodu k obsluze ventilatoru HAMILTON-G5 / HAMILTON-S1.
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