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Bezpecnostni varovani & napravné opatreni
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KONTAKT:

e Veskerému lékarskému a oSetfujicimu persondlu na jednotkach
intenzivni péce, kde se ventilatory HAMILTON-G5/S1 se softwarem
V2.0x pouzivaji a jejich servisnim technikim.

e Vsem distributoriim ventilatord HAMILTON-G5 a HAMILTON-S1 a
jejich servisnim techniklm

HAMILTON-G5 a HAMILTON-S1

Plicni ventilatory HAMILTON-G5 a HAMILTON-S1 jsou uréeny pro intenzivni
ventilaci dospélych a détskych pacient(, volitelné i kojenct a novorozenct.
Tyto pfristroje jsou uréeny pro vyuZiti v nemocnicich a zafizenich, kde je
poskytovana odborna zdravotnicka péce.

Plicni ventilatory HAMILTON-G5 a HAMILTON-S1 jsou urceny pro poufZiti
nalezité vyskolenym persondlem pod prfimym dohledem opravnéného
Iékare.

Ventildtory HAMILTON-G5 a HAMILTON-S1 Ize pouzivat k transportu
pacientd uvnitf nemocnice nebo zdravotnického zafizeni za predpokladu,
Ze je dodavan stlaceny plyn.

Pristroje se nesmi pouzivat v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych
zdroju vzniceni.

NepouzZivejte ventilatory v prostfedi pro vySetfovani magnetickou
rezonanci. Ventilatory nejsou urceny k transportu mimo nemocnici nebo
k pouziti v domacim prostredi.

HAMILTON-G5 a HAMILTON-S1

Vsechny ventilatory HAMILTON-G5 a HAMILTON-S1 se softwarem verze
V2.0x.
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pUvoD

PRO BEZPECNOSTNI
VAROVANI

U ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU:

HODNOCENI SITUACE:

ZAKLADNI PRIiCINA:

NAPRAVNE OPATRENI:

Analyza stiznosti zdkaznik(l prokazala, Ze u pfistroji HAMILTON-G5 a
HAMILTON-S1 se softwarem verze V2.0x m{ze dojit za urcitych okolnosti k
nezamérné zméné zobrazovaného ventila¢niho rezimu (vice podrobnosti
v popisu zakladni pficiny).

Pfi této nezdmérné zméné se méni pouze nazev rezimu, ktery zobrazuje
grafické uZivatelské rozhrani (GUI) ventilatoru, avsak ke zméné skutecné
nastaveného reZzimu nedochazi. Systém pro sledovani Udajl o pacientech
(PDM), ktery je k ventildtoru pripojeny, rovnéz zobrazuje tutéz chybnou
informaci jako GUI ventilatoru. Tato zdména muzZe byt pro obsluhu
matouci, avsak k ohroZeni pacienta nedochazi. Ventila¢ni, monitorovaci a
vystrazné funkce, stejné jako zaloZni systémy a protokoly, jsou stale aktivni
tak, jak byly obsluhou nastaveny.

Zakladni pficinou je chyba v navrhu softwaru. Ve chvili, kdy obsluha spusti
manualni dychani nebo se pokusi provést saturaci pacienta kyslikem, tedy
kdyz stiskne tlacitko "Manualni dychani — Manual breath" nebo "Vice 02
— 02 Enrichment" a soucasné je oteviené vstupni okno pro nastaveni
kompenzace odporu trubice ("TRC") v okné "Ptislusenstvi — Additions",
ventildtor zobrazi rezim, ktery byl aktivni pred ventilacnim reZimem
aktualné zvolenym obsluhou. Ventilace vSak pokracuje v rezimu zvoleném
obsluhou.

Bezprostiredni tikony obsluhy:

Obsluha si tohoto problému musi byt védoma a pred jakymkoli dalSim
Ukonem ¢&i stiskem jakéhokoli tladitka vidy potvrdit / zavfit oteviend okna
nastaveni. Pro ndpravu vzniklé situace a synchronizaci zobrazované
informace a aktivniho ventilacniho reZimu ma obsluha tfi moZnosti:

1. Vybrat a potvrdit poZzadovany ventilacni rezim.

2. Pfepnout pfistroj do pohotovostniho rezimu "Standby" a poté ventilaci
znovu spustit.

3. Stisknout tlacitko "Manudlni dychani — Manual breath".

Obsluha si musi byt védoma, Ze pokud zvoli moZnost 2 nebo 3, bude
ventilator pokracovat v zobrazeném ventilacnim rezimu (tedy ne v tom
rezimu, ktery obsluha zvolila), a proto mlze byt zapotiebi pfristroj do
pozadovaného rezimu prepnout.

Postup u distributort:
Pti pristi béZné udrzbé aktualizujte software vsech ventilatord HAMILTON-
G5 a HAMILTON-S1 s verzi V2.0x na V2.11c.

Postup u vyrobce:
Zajistit globalné v dostatecné mife softwarové sady pro aktualizaci
pristrojd HAMILTON-G5 a HAMILTON-S1, jichZ se toto opatieni tyka.




Vazime si vasi podpory v této zaleZitosti a upfimné se omlouvame za vSechny nepfijemnosti, které by
vam mohlo toto ndpravné opatreni zplsobit. Domnivame se, Ze uvedené opatfeni je nezbytné pro
zajisténi toho, aby nasi zdkaznici obdrzeli pouze bezpecné a nalezité fungujici vyrobky té nejvyssi kvality.

Tyto pokyny prosim pfipojte k ndvodu k obsluze p¥istroje HAMILTON-G5/S1.



