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Bezpecnostni varovani a napravné opatreni

ADRESOVANO:

NAZEV VYROBKU:

PLANOVANE POUZITI:

MODELY, KTERYCH SE TO
TYKA:

.

VYROBNI CiSLA:

VYROBCE:

KONTAKT:

pUvoD

PRO BEZPEENOSTNI
VAROVANI

U ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU:

VesSkerému lékafskému a oSetfujicimu persondlu na vSech nemocnicnich
oddélenich, kde se pouziva ventilator HAMILTON-C2, a jejich servisnim
techniklm.

Vsem distributordm ventildtoru HAMILTON-C2 a jejich servisnim techniktm.

Plicni ventilator HAMILTON-C2

Plicni ventilator HAMILTON-C2 je vzavislosti na konfiguraci urcen pro
pretlakovou ventilaci dospélych pacientd, déti, kojencl a novorozencu.

Oblasti planovaného poufziti:

Jednotka intenzivni péce a pooperacni oddéleni.

PFi pfevozu v rdmci nemocnice.
Plicni ventildator HAMILTON-C2 je zdravotnicky prostfedek, ktery smi pouZivat
pouze kvalifikovany, proskoleny personal podle pokynl oSetfujiciho Iékafe v
souladu s technickymi parametry, které tento zdravotnicky prostifedek nabizi.

HAMILTON-C2

Vyrobni ¢isla 1000 az 7100
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Na zakladé analyzy stiznosti zakaznikd vyslo najevo, Ze u plicnich ventilatord
HAMILTON-C2 byl pfekroéen vyrobcem stanoveny maximalni pocet nespravné
fungujicich reproduktorli vystrainého systému. PFi nespravné funkci
reproduktoru se zobrazi vystraznd zprdva a rozezni se vystrazny bzucdk. Na
ventilaci pacienta nema vadny reproduktor vliv, ventilace tedy pokracuje podle
nastaveni obsluhy a vystrazny systém z(stava aktivni.
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HODNOCENI SITUACE:

ZAKLADNI PRIiCINA:

NAPRAVNE OPATRENI:

Spole¢nost HAMILTON Medical AG vyhodnotila riziko, které nespravné
fungujici reproduktor predstavuje, a dospéla k zavéru, zZe nejde o riziko kritické
pro pacienta a Ze nehrozi zranéni pacienta, obsluhy ani jiné osoby. Toto
hodnoceni se zaklada na redundanci vystrazného systému ventilatoru, ktery se
sklada ze zvukové vystrahy (bzucaku), vystrazné zpravy zobrazené na displeji a
Cerveného vystrazného svétla na horni strané panelu.

Zakladni pfic¢inou jsou reproduktory, které nesplfiuji poZadované technické
parametry. Bylo zjisténo, Ze k nespravnému fungovani reproduktorl obvykle
dochazi jiz po uplynuti velmi kratké doby jejich Zivotnosti.

Bezprostiedni ukony obsluhy:
Obsluha nemusi provadét zadné bezprostredni ikony.

Pozndmka:

Pokud dojde ke spusténi vystrahy, jak je popsano vyse, postupujte podle
pokynd v navodu k pouziti ventilatoru (Cast 8: Jak reagovat na alarmy).
Zajistéte servis ventiladtoru autorizovanym servisnim technikem.

Postup u distributoru:

Pfi kazdoroc¢ni servisni prohlidce provést kontrolu spravného fungovani
reproduktorl vystrazného systému podle zkuSebniho protokolu vyrobce.
V pfipadé potieby provést vyménu reproduktoru.

Postup u vyrobce:

Vyhotoveni a poskytnuti zkuSebniho protokolu pro servisni techniky, podle
kterého se bude provadét kontrola spravného fungovani reproduktord pfi
kazdorocni servisni prohlidce.

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

kvality.
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Tento informacni letak prosim ulozte spolu s navodem k obsluze pristroje
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