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Al klinisk personale (lseger og sygeplejersker) pa intensivafdelinger hvor
Hamilton- G5/Hamilton-S1 respiratorer er i brug, samt deres medicotekniske
personale. Alle distributgrer af Hamilton- G5/Hamilton-S1 respiratorer og deres
serviceteknikere.

HAMILTON- G5/HAMILTON-S1

HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 respiratorer er designet til at ventilere voksne, bgrn
og neonatale bgrn.

Apparatet er tilsigtet anvendt pa hospitaler og i institutionsmiljger hvor klinisk
personale varetager plejen af patienterne. HAMILTON-G5/HAMILTON-S1
respiratorerne skal betjenes af uddannet personale under direkte supervision

af en uddannet laege.

HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 respiratorerne kan anvendes til intrahospital
transport, under forudsaetning af at de forsynes med komprimerede gasser.
Apparaterne ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af braendbare anaestesi gasser
eller andre antandelseskilder.

Respiratorerne ma ikke anvendes i omrader med magnetisk resonans
billeddannende udstyr (MR-scanner).

Apparaterne er ikke tilsigtet til brug til transport uden for hospital eller til
anvendelse

i hjemmet.

HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 respiratorer
Alle apparater med softwareversioner mellem V2.41 og V2.42 og VV2.50.
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Undersggelser har vist at efter udfgrelse af sugeprocedure inkl frakobling af
patienten, sugning og tilkobling igen, kan det risikeres at det valgte respirations
mgnster ikke fortsaetter som forventet.

Under visse omstaendigheder kan et andet ventilations modus, end det af
operatgren valgte, starte efter endt sugeprocedure. Denne situation kan opsta
uafhaengigt af den valgte patient kategori. (Neonatal, paediatrisk, Voksen)
Denne situation kan opsta i HAMILTON-G5 OG HAMILTON-S1, hvis
ventilationsmodus andres under prae-oxygenerings fasen.

Efter sugeprocedure er feerdig og patienten er tilkoblet igen vil den
ventilationsmodus valgt fgr sugeprocedure, veaere aktiv.

| dette tilfeelde vil det viste ventilationsmodus pa displayet ikke veere samme
som det aktive ventilationsmodus.

Forekomsten af den ovenfor beskrevne situation er meget sjeelden som fglge af, at
2ndring af ventilationsmodus skal ske mellem start af sugeprocedure og
frakoblingen af patienten (sugning)

Hvis respiratorens uhensigtsmaessige opfgrsel ikke er detekteret, bliver patienten
ventileret med det ventilationsmodus valgt fgr sugeprocerdurens start-

| veerste tilfaelde kan det resultere i enten Hyperventilation eller Hypoventilation.

Den grundlaeggende arsag er en software fejl, som opstar under en data-restoring
proces i kombination med Sugeprocedure.

@Pjeblikkelig handling kraevet af enhedens operatgrer:
Efter en sugeprocedure er afsluttet, skal operatgren bekraefte at ventilationen
fortseetter. Hvis ventilationen ikke fortsaetter, kan en af de fglgende muligheder
bruges til at genetablere ventilationen:

e Tryk pa knappen "Manuel vejrtraekning” pa respiratorens forside

e  Skift ventilationsmodus

e  Skift til “Stand-by modus” og vend tilbage til det tidligere anvendte

ventilationsmodus.

Distributgrens handlinger:
e Distribuer straks denne Sikkerhedsrelateret korrigerende handling til alle
brugere af HAMILTON-G5/HAMILTON-S1.
e Opdater HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 til software version V2.60 eller
afbryd den automatiske sugeprocedure funktionalitet permanent, ved
hjeelp af den af producenten leverede softwarenggle.
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=  Opdater HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 brugermanualen til software version
2.60 sa snart den er tilgengelig.

Producentens handlinger:
e Levering af softwarenggle til alle distributgrer til brug for inaktivering
af sugeprocedure funktionaliteten.
e Opdatere HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 brugermanualen.
e Levering af nyt software V2.60

Vi saetter pris pa deres hjelp med denne sag og beklager dybt et hvilken som helst besvaer dette matte medfgre for
dem. Vi betragter denne foranstaltning som ngdvendig for at sikre at vores kunder kun modtager sikre og effektive
produkter af hgj kvalitet.

Curdin Danuser

Vice President

Quality Assurance and Regulatory Affairs
HAMILTON MEDICAL AG

Opbevar venligst denne information sammen med deres HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 brugermanual
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