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SICHERHEITSHINWEIS
fir Endkunden, die die
Hamilton Medical Beatmungsgerite HAMILTON-C1/T1/C2/C3
mit der Option fiir Neonaten verwenden
Referenz-Nr.: CER 110972

Empfinger: e Pflegeeinrichtungen, die Beatmungsgerdte von Hamilton Medical verwenden
(z. B. auf der Intensivstation, auf Intermediate Care-Stationen, in der Notauf-
nahme, in Weaningzentren oder im Aufwachraum (Liste nicht erschopfend)).

e \Vertriebspartner fiir Beatmungsgerdate von Hamilton Medical und deren
Servicetechniker.

Zeitrahmen fiir ¢ Das Dokument ,Bestdtigung — Fiir Endkunden von Hamilton Medical Beatmungs-

Endkunden: geraten” ist so schnell wie moglich, spatestens 45 Tage nach Erhalt des Sicher-
heitshinweises, an den lokalen Handler zu retournieren.

e Alle diesbeziglichen Vorkommnisse sind dem lokalen Vertriebspartner zu melden.

Sehr geehrter Endkunde,

dieser Sicherheitshinweis (FSN) liefert Informationen zu einer Fehlfunktion bei Beatmungsgeraten von
Hamilton Medical, die von Anwendern an die Hamilton Medical AG gemeldet wurde:

Wir wurden auf eine Fehlfunktion bei den Beatmungsgerdten HAMILTON-C2/C3/C1/T1 aufmerksam, die bei
einem langeren Einsatz bei der Patientengruppe Neonaten auftritt. Wenn ein betroffenes Gerat kumulativ fir
91 Tage bei der Patientengruppe Neonaten ohne einen Neustart eingesetzt wird, wechselt das Gerat in den
»Ambient“-Modus; die Beatmung wird somit angehalten. Solange sich das Gerat im ,Ambient“-Modus befindet,
gibt es einen akustischen und visuellen Alarm aus, bis es vom Anwender ausgeschaltet wird. Infolgedessen
miissen betroffene Gerate als Vorbeugungsmassnahme regelmassig neu gestartet werden.
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Fehlfunktion:

Auswirkung der
Fehlfunktion:

Betroffene Gerate und
Softwareversionen:
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Betroffene HAMILTON-C2/C3/C1/T1 Beatmungsgeréte, die fiir eine langfristige
Beatmung bei der Patientengruppe Neonaten eingesetzt werden, wechseln
in den ,Ambient“-Modus, wenn die Gesamtbeatmungsdauer 91 Tage (iber-
schreitet.

Solange sich das Gerdat im ,Ambient“-Modus befindet, gibt es einen
akustischen und visuellen Alarm aus und zeigt am Bildschirm folgende
Fehlermeldung an:

Technical fault:446029 Ambient

)

Abbildung 1: ,,Ambient“-Modus (Beispiel; es kann auch eine andere Nummer fiir den
technischen Fehler angezeigt werden)

Dem Patienten wird keine aktive Beatmung mehr verabreicht. Das Gerat gibt
laufend einen akustischen und visuellen Alarm aus.

Weitere Informationen entnehmen Sie dem Kapitel ,Ambient“-Modus im
jeweiligen Bedienungshandbuch.

Alle HAMILTON-C1/T1 mit SW-Version bis inkl. 2.2.10 mit installierter Option
flr Neonaten

Alle HAMILTON-C2 mit SW-Version bis inkl. 2.2.5 mit installierter Option fir
Neonaten

Alle HAMILTON-C3 mit SW-Version bis inkl. 2.0.9 mit installierter Option fir
Neonaten

Anmerkung: Welche Softwareversion auf dem Beatmungsgerat installiert ist,
entnehmen Sie dem Fenster ,,System” = ,Info”.
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Risiko fiir den Patienten:

Erforderliche Aktion von
Seiten des Anwenders bei
Auftreten der
Fehlfunktion:

Verpflichtende
regelmassige
Vorbeugungsmassnahme:

Vermeiden der
Fehlfunktion durch
Aktualisieren der
Software:

Haufigkeit der
Fehlfunktion:
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Wenn das Beatmungsgerat in den ,,Ambient“-Modus wechselt, gibt es einen
Alarm aus und 6ffnet die Atemwege, ohne weiterhin eine aktive Beatmung zu
verabreichen. Kann der Patient spontan atmen, lasst das Beatmungsgerat dies
zu. Der am Beatmungsgerat ausgegebene Alarm weist darauf hin, dass sich das
Gerat im ,Ambient“-Modus befindet. Fir Patienten, die nicht zur Spontan-
atmung fahig sind, kann es ernsthafte Konsequenzen bis zum Tod haben, wenn
die Beatmung nicht durch ein Ersatzgerat oder einen manuell betéatigten
Beatmungsbeutel weitergefiihrt werden kann.

Flhren Sie in so einem Fall die folgenden Schritte durch:

1. Stellen Sie umgehend eine alternative Beatmungsmaoglichkeit zur
Verfligung.

2. Sie missen die Netzversorgung des Beatmungsgerates ausschalten, um den
,2Ambient“-Modus zu beenden.

3. Sobald die Sicherheit des Patienten sichergestellt ist, muss das Beatmungs-
geriat gewartet werden. (Im Anschluss an die Uberpriifung mithilfe der
Service-Software kann das Gerat wieder in Betrieb genommen werden.)

Weitere Informationen entnehmen Sie dem Kapitel ,Ambient“-Modus im
jeweiligen Bedienungshandbuch.

Um diese Fehlfunktion zu vermeiden, fiihren Sie folgende Handlung durch:
Starten Sie das Gerat in regelméssigen Abstanden neu.

Anmerkung: Es ist nicht ausreichend, in den ,,Standby“-Modus zu wechseln.

Wir empfehlen, den Neustart des Gerates beim routinemassigen Austausch
der Beatmungsschlauchsysteme durchzufiihren (fiir gewdhnlich alle 28 Tage).

Beim HAMILTON-C1/T1: Aktualisieren Sie die Software auf Version 3.0.0 oder
hoher.

Bis die Aktualisierung der Software vorgenommen werden konnte, verfahren
Sie bitte wie im Abschnitt ,Verpflichtende regelmassige
Vorbeugungsmassnahme” oben beschrieben.

Die Fehlfunktion tritt bei der Patientengruppe Neonaten auf, wenn die
Beatmungszeit seit dem letzten kompletten Neustart 91 Tage Uberschreitet.
Basierend auf der Anzahl der eingelangten Beanstandungen in Bezug auf die
installierten Lizenzen fiir Neonaten:

HAMILTON-C1: 0,78 %

HAMILTON-T1: 0,16 %

HAMILTON-C2: 0,42 %

HAMILTON-C3: 0,23 %
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Massnahmen fir

e Bis die Fehlfunktion im Rahmen einer FSCA behoben wurde, halten Sie
Endkunden:

sich bitte an die in diesem Sicherheitshinweis beschriebenen Anwei-
sungen.

e  Bitte bestatigen Sie mit Ihrer Unterschrift auf dem beiliegenden Blatt, dass
Sie als Endkunden diese FSN erhalten und zur Kenntnis genommen haben.

e Melden Sie ebenfalls etwaige auftretende Fehlfunktionen weiterhin an
Ilhren lokalen Vertriebspartner.

Ihre Ansprechperson in diesem Anliegen ist immer der lokale Vertriebspartner.

Hersteller: Hamilton Medical AG Kontakt: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8 Technical Support
CH-7402 Bonaduz Parc Industrial Vial 10
Schweiz CH-7013 Domat/Ems

Tel. +41 58 610 10 20
E-Mail: techsupport@hamilton-medical.com

Bitte bewahren Sie diesen Sicherheitshinweis mit dem Bedienungshandbuch zum HAMILTON-C1/T1/C2/C3 auf.

Wir schatzen lhre Unterstiitzung in dieser Angelegenheit und entschuldigen uns fiir die Unannehmlichkeiten, die
lhnen im Zusammenhang mit der oben genannten Fehlfunktion moglicherweise entstehen.

Annika Schoser
Vigilance Department Medical
Hamilton Medical AG

Niels Mende

Head of Technical Support and
Services

Hamilton Medical AG
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Bestatigung — Fiir Endkunden von Hamilton Medical Beatmungsgeraten

Sicherheitshinweis
Referenz-Nr.: CER 110972

Durch meine Unterschrift bestatige ich, dass ich die aktuelle FSN erhalten und zur Kenntnis genommen habe.
Darin wird beschrieben, dass betroffene HAMILTON-C2/C3/C1/T1 Beatmungsgerate, die fir eine langfristige
Beatmung bei der Patientengruppe Neonaten eingesetzt werden, in den ,,Ambient“-Modus wechseln, wenn die
Gesamtbeatmungsdauer 91 Tage Uberschreitet.

Durch meine Unterschrift bestéatige ich, dass ich die FSN erhalten und zur Kenntnis genommen habe und die
Anweisungen zur Fehlfunktion umsetzen werde.
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Unterzeichnen Sie dieses Informationsschreiben und senden Sie es per E-Mail an lhren
Produktlieferanten der Hamilton Medical AG.

Anmerkung:
Ilhre Ansprechperson in diesem Anliegen ist immer der lokale Vertriebspartner.

Hamilton Medical AG @ +4158 6101020
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz techsupport@hamilton-medical.com
Schweiz www.hamilton-medical.com



