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VARNOSTNI KOREKTIVNI UKREP

Hamilton Medical AG naprava Komplet dihalnega sistema, koaksialno

Referenca #: FSCA-2026-05-03

Varnostni korektivni ukrep
Tip: Informacije konénemu uporabniku

Za pozornost: Zdravstvene ustanove, zdravniki in koncni uporabniki, ki so kupili in/ali uporabljajo napravo

Informacije o
prizadetih
napravah:

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz

Switzerland

Hamilton Medical AG. komplet dihalnega sistema, koaksialni za ventilatorje HAMILTON-C1,
HAMILTON-T1 in HAMILTON-MR1..

Ime naprave Stevilka izdelka UDI-DI Lot st.
260127 07630002802956
Komplet dihalnega 260128 07630002802963 Med 200379 in 205050
sistema, koaksialno 260167 07630002802970 (vklju¢no z obema)
260168 07630002802987

Predhodno sestavljen komplet dihalnega sistema za odrasle/pediatri¢ne paciente, koaksialni
s PN 260127, 260128, 260167 in 260168, je namenjen za prikljucitev ventilatorjev HAMILTON-
C1/T1/MR1 na pacientovo cev ali dihalno masko med ventilacijo. PriloZzeni komplet
ekspiratorne valvule za enkratno uporabo za HAMILTON-C1/T1/MR1 je dodatek za pot
izdihanega zraka/plina. Njegova glavna funkcija je nadzor pretoka izdihanega zraka/plina in
vzdrZevanje uporabnisko nastavljenih ravni tlaka. Ta FSCA ne vpliva na noben drug komplet
dihalnih sistemov ali kompletov ekspiratornih valvul, razen tistih, ki so vklju¢eni v zgoraj
navedeni komplet dihalnega sistema, koaksialni. To izrecno izklju¢uje neonatalne valvule,
individualno pakirane ekspiratorne valvule in ekspiratorne valvule za veckratno uporabo.

Slika 1: Komplet dihalnega sistema, koaksialni; Komplet ekspiratorne valvule za enkratno uporabo za
odrasle/pediatrijo (s prozorno membrano)
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Slika 2: 1) Membrana ekspiratorne valvule; 2) Telo ekspiratorne valvule

To obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu (FSN) vsebuje informacije o koaksialnem kompletu dihalnega
sistema Hamilton Medical AG za enkratno uporabo (za odrasle/pediatri¢éne paciente), ki se uporablja z ventilatorji
HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 in HAMILTON-MR1 (kompleti dihalnih sistemov za druge ventilatorje niso

prizadeti).).

A. Razlog za Varnostni korektivni ukrep (FSCA)

Med dejavnostmi nadzora po prodaji je podjetje Hamilton Medical AG ugotovilo tezavo z dolocenimi koaksialnimi
dihalnimi sistemi. Pri teh prizadetih koaksialnih sistemih se lahko membrana ekspiratorne valvule prilepi na ohisje
ekspiratorne valvule. To povzroci alarm »oviran izdih« (exhalation obstructed) na ventilatorju.

Opis tezave z izdelkom:

Ucinek problema:

Tveganja za pacienta:

Hamilton Medical AG

Via Crusch 8, 7402 Bonaduz
Switzerland

Nekatere serije kompleta ekspiratorne valvule, ki so bili predhodno sestavljeni na
komplet dihalnega sistema, koaksialni (kot je prikazano v tabeli na zacCetku tega
varnostnega obvestila), ne delujejo, kot je predvideno. V nekaterih primerih se je
membrana ekspiratorne valvule prilepila na tesnilni obroC telesa ekspiratorne
valvule, kar je poslabsalo odpiranje ventila in pretok izdihanega zraka/plina. Tezava
se med predoperativnim testom ventilatorja ne zazna, razen Ce se testna pljuca
aktivno predihujejo. V primeru prilepljene membrane ekspiratorne valvule se okvara
pojavi Ze v prvih vdihih po zacetku predihavanja.

Ko je pretok izdihanega plina oviran, je tlak na koncu izdiha previsok ali pa je pretok
na koncu izdiha prenizek. Posledi¢no ventilator sprozi alarm visoke prioritete »lzdih
oviran« (exhalation obstructed). Oviran zrak se sprosti skozi napravo, npr. se odpre
ventil za obstrukcijo, tako da lahko pacient izdihne skozi vdihovalni krak.

Oviranje izdihanega pretoka povzroci neustrezno predihavanje in moteno izmenjavo
plinov. TakSna ovira bi sprozila alarm visoke prioritete med prvimi vdihi, zato so
zdravstveni delavci ob postelji takoj obvesceni in se morajo ustrezno odzvati.
Hamilton Medical AG je prejel pritozbe glede opisane skode. Kljub temu o resnih
dolgoroénih posledicah niso porocali.
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Zahtevani uporabniski V primeru alarma »ovirano izdihavanje« (exhalation obstructed) na ventilatorju se
ukrepi, Ce se pojavi od uporabnika zahteva, da izvede naslednje korake:
tezava:

1. Pacienta odklopite z ventilatorja in zagotovite alternativni nacin
predihavanja (npr. alternativni ventilator, ro¢no predihavanja itd.).

2. Ko je zagotovljena varnost pacienta, odstranite komplet ekspiratorne
valvule in premagajte oprijem membrane tako, da membrano enkrat
odlepite od telesa ekspiratorne valvule.

| —
Slika 3: Kako odstraniti membrano ekspiratorne valvule

3. Membrano namestite nazaj na telo ekspiratorne valvule. Nato se
prepricajte, da je membrana poravnana s telesom ekspiratorne valvule,
kovina pa mora biti obrnjena navzgor (ne pritiskajte na kovino), in
namestite komplet ekspiratorne valvule v izpusno odprtino na
ventilatorju.

Slika 4: Kako vstaviti komplet ekspiratorne valvule v ventilator
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4. Lahko pa uporabite nov komplet ekspiratorne valvule.

Za dodatne informacije glejte ustrezna navodila za uporabo vasega koaksialnega
dihalnega sistema ali uporabniski priro¢nik uporabljenega ventilatorja
(HAMILTON-C1, HAMILTON-T1, HAMILTON-MR1).

B. Vrsta ukrepa za zmanjsSanje tveganja:

Za zmanjsanje tveganja, povezanega s potencialno lepljivo membrano ekspiratorne valvule, uporabniku
svetujemo, da pred uporabo preveri neoviran pretok izdihanega plina.

Po opravljenem predoperativhem testu predihajte testna pljuca z naslednjimi nastavitvami:

Nacin: PCV+
PEEP: 5 mbar
Pcontrol: 5 mbar
TI:1s

Frekvenca dihanja: 12 b/min

Ce se ne sproZi alarm za »oviranje izdiha« (exhalation obstructed), je uporaba ekspiratorne valvule varna.

Ce se sprozi alarm »oviranje izdiha« (exhalation obstructed), ne uporabljajte koaksialnega dihalnega sistema.
Koaksialni dihalni sistem je treba zavreci in zamenjati.

Zaradi zanesljivosti zgoraj opisanih testov ni treba namestiti koaksialnih dihalnih setov z zgoraj navedenimi
Stevilkami serij v karanteno. Uporabljati jih je mogoce varno, e se upostevajo doloceni varnostni ukrepi.

C. Zahtevani ukrepi, ki jih mora izvesti uporabnik

*  Obvestite vse potencialne uporabnike prizadetih koaksialnih kompletov dihalnih setov v vasi ustanovi o
tej tezavi. Poskrbite, da bodo upostevani priporoceni ukrepi.

» Se naprej lahko uporabljate komplete dihalnih setov z zgoraj navedenimi $tevilkami serij v skladu z
njihovimi oznakami. Zmanjsajte morebitna tveganja z upostevanjem ukrepov, opisanih v tocki »B. Vrsta
ukrepa za zmanjsanje tveganja«.

* Izpolnite in podpisSite obrazec za odgovor zdravstvene ustanove (stran 6) ter ga posljite svojemu
distribucijskemu partnerju ali podruznici Hamilton Medical. To je treba storiti ¢im prej, vendar
najpozneje v 30 koledarskih dneh po prejemu obvestila o varnosti na terenu.

Pristojni organ vase drZave je bil obves¢en o tem sporocilu uporabnikom. Lokalni distribucijski partner ali
podruznica Hamilton Medical, ki jo je Hamilton Medical AG odobril za izvajanje vseh dejavnosti v zvezi z napravami
Hamilton Medical, je v tej zadevi vedno prva kontaktna oseba.
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Proizvajalec: Hamilton Medical AG  Kontakt: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8 Vigilance Team
7402 Bonaduz Via Crusch 8
Svica 7402 Bonaduz
Switzerland

Tel. +41 58 610 10 20 E-Mail:
fieldactions.med.global@hamiltonm
edical.com

Prosimo, shranite ta FSN v svojih podatkovnih evidencah.

Pomembno obvestilo:

Lokalni distribucijski partner ali podruznica podjetja Hamilton Medical AG ostaja prva kontaktna oseba za
upravljanje tehni¢nih posegov.

Cenimo vaso podporo v tej zadevi in se iskreno opravi¢ujemo za morebitne nevSecnosti, ki jih boste morda imeli
zaradi zgoraj opisane tezave.

Lep pozdrav,

Ekipa Vigilance
Hamilton Medical AG

(dokument brez podpisa)

Posredovanje tega obvestila o varnosti na terenu

To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo biti z njim seznanjeni v vasi organizaciji ali kateri koli organizaciji,
kamor so bile morebitne prizadete naprave prenesene.

Prosimo, da se ustrezno dolgo zavedate tega obvestila in posledi¢nih ukrepov, da zagotovite ucinkovitost
korektivnih ukrepov.

Prosimo, da to varnostno obvestilo shranite skupaj z navodili za uporabo vasega koaksialnega dihalnega sistema.
Prosimo, da vse incidente, povezane z napravo, prijavite proizvajalcu, distributerju ali lokalnemu predstavniku in
po potrebi pristojnemu nacionalnemu organu, saj to zagotavlja pomembne povratne informacije..
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Obrazec za odgovor zdravstvene ustanove

Izpolnite tocki 2 in 3, podpisSite in vrnite ta obrazec za odgovor zdravstvene ustanove svojemu
distribucijskemu partnerju ali podruznici Hamilton Medical AG najkasneje v 30 koledarskih dneh po
prejemu obvestila o varnosti na terenu.

1. Informacije o varnostnem obvestilu na terenu (FSN)

FSN Referencna st. FSCA-2026-05-03

FSN Datum Maj 18, 2026

Ime naprave Komplet dihalnega sistema, koaksialni

Lot st. Med 200379 in 205050 (vklju¢no z obema)

Prosimo, izpolnite

2. Podrobnosti o zdravstveni ustanovi

Ime zdravstvene organizacije

Naslov

Drzava

Kontaktno ime

Naziv ali funkcija

Telefonska Stevilka

Prosimo, izpolnite in podpisite

3. Ukrep, izveden v imenu zdravstvene organizacije (oznacite vse, kar velja, in Ce je primerno, navedite
koli¢ino)

O Potrjujem prejem FSN in da sem prebral/a ter razumel/a njegovo vsebino.
O Informacije in zahtevani ukrepi so bili posredovani vsem ustreznim uporabnikom in izvedeni.
Ime z velikimi tiskanimi
¢rkami
Podpis
Datum

Pomembno je, da vasa organizacija izvede ukrepe, podrobno opisane v obvestilu o varnostnem
ukrepu (FSN), in potrdi, da ste obvestilo o varnostnem ukrepu prejeli.

Odgovor vase organizacije je dokaz, ki ga potrebujemo za spremljanje napredka pri izvajanju
korektivnih ukrepov..
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