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18 maja 2026

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Wyréb Hamilton Medical AG: Uktad oddechowy typu wspétosiowego

Nr ref.: FSCA-2026-05-03

Terenowe Dziatanie Korygujace Bezpieczenstwo
Typ: Informacja dla klienta koricowego

Odbiorcy: Placéwki ochrony zdrowia, lekarze oraz uzytkownicy koncowi, ktorzy zakupili lub uzytkujg
wyréb uktad oddechowy typu wspétosiowego produkcji Hamilton Medical AG, przeznaczony
do respiratoréw HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 oraz HAMILTON-MR1.

Dane

urzadzen Nazwa Numer produktu UDI-DI Numery partii
objetych urzadzenia
dziataniem: Uktad 260127 07630002802956
oddechowy 260128 07630002802963 0d 200379 do

typu 260167 07630002802970 205050 (oba wigcznie)
wspotosiowego 260168 07630002802987

Montowany fabrycznie wspétosiowy uktad oddechowy dla dorostych/dzieci, z numerami
katalogowymi 260127, 260128, 260167 i 260168, jest przeznaczony do podfagczania
respiratoréw HAMILTON-C1/T1/MR1 do rurki pacjenta lub maski oddechowej podczas
wentylacji. Zawarty w nim zestaw jednorazowych zaworéw wydechowych do HAMILTON-
C1/T1/MR1 jest akcesorium do Sciezki gazow wydechowych. Jego gtéwng funkcjg jest
kontrolowanie przeptywu gazéw wydechowych i utrzymywanie poziomdw cisnienia
nastawionych przez uzytkownika. Niniejsza Notatka bezpieczedstwa nie dotyczy zadnych
innych uktadéw oddechowych ani zestawdw zawordw wydechowych, poza tymi zawartymi
we wspotosiowym uktadzie oddechowym okreslonym powyzej. Nie dotyczy ona w
szczegblnosci zaworéw noworodkowych, zaworéw wydechowych pakowanych oddzielnie
oraz zaworéw wydechowych wielokrotnego uzytku.

s

Obraz 1: Uktad oddechowy typu wspdtosiowego; zestaw zawordw wydechowych jednorazowego
uzytku dla dorostych i dzieci (z przezroczystq membrang)

Hamilton Medical AG & +4158 6101020 Stronalz6
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz fieldactions.med.global@hamilton-medical.com
Szwajcaria www.hamilton-medical.com


mailto:fieldactions.med.global@hamilton-medical.com
http://www.hamilton-medical.com/

Szanowni Panstwo,

HAMILTON
MEDICAL

Obraz 2: 1) Membrana zaworu wydechowego; 2) Korpus zaworu wydechowego

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa (FSN) zawiera informacje na temat jednorazowego uktadu oddechowego typu
wspotosiowego firmy Hamilton Medical AG (dla dorostych/dzieci) stosowanego z respiratorami HAMILTON-C1,
HAMILTON-T1 i HAMILTON-MR1 (nie dotyczy to uktadéw oddechowych przeznaczonych do innych respiratoréow).

A. Przyczyna Terenowego Dziatania Korygujacego Bezpieczerstwo (FSCA)

W trakcie dziatah zwigzanych z nadzorem po wprowadzeniu do obrotu firma Hamilton Medical AG stwierdzita
nieprawidtowosci w niektérych uktadach oddechowych typu wspdétosiowego. W tych uktadach oddechowych
typu wspotosiowego moze dochodzi¢ do przywierania membrany zaworu wydechowego do korpusu zaworu.
Prowadzi to do uruchomienia alarmu ,exhalation obstructed” (ttum. utrudniony wydech) w respiratorze.

Opis
nieprawidtowosci:

Skutek nieprawidtowosci:

Ryzyka dla pacjenta:

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz
Szwajcaria

Niektore partie zestawdw zaworéw wydechowych,fabrycznie zamontowanych w
uktadzie oddechowym typu wspoétosiowego (jak wskazano w tabeli na poczatku
niniejszej Notatki bezpieczenstwa), nie dziatajg zgodnie z przeznaczeniem. W
niektérych przypadkach membrana zaworu wydechowego przywiera do
pierscienia uszczelniajgcego korpusu zaworu, utrudniajgc w ten sposdb otwieranie
zaworu i przeptyw gazu wydechowego. Problem ten nie jest wykrywany podczas
testu przedoperacyjnego respiratora, chyba ze ptuca testowe sg aktywnie
wentylowane. W przypadku przywarcia membrany zaworu wydechowego
nieprawidtowos$¢ pojawia sie w ciggu pierwszych oddechéw po rozpoczeciu
wentylacji.

Gdy przeptyw gazu wydechowego jest utrudniony, cisnienie koricowo-wydechowe
jest zbyt wysokie lub przeptyw koricowo-wydechowy jest zbyt niski. W rezultacie
respirator uruchamia priorytetowy alarm ,exhalation obstructed”. Zatrzymane
powietrze jest uwalniane przez urzadzenie, np. otwiera sie zawdr obejsciowy,
dzieki czemu pacjent moze wydycha¢ powietrze przez rurke wdechows.

Utrudnienie przeptywu powietrza podczas wydechu powoduje niewystarczajgca
wentylacje i zaburzenia wymiany gazowej. Takie utrudnienie wywotuje
priorytetowy alarm juz podczas pierwszych oddechdw, dzieki czemu personel
medyczny przy tézku pacjenta jest natychmiast informowany i moze odpowiednio
zareagowac. Hamilton Medical AG otrzymata zgtoszenia dotyczgce opisanych
nieprawidtowosci. Nie odnotowano jednak zadnych powaznych dtugotrwatych
powiktfan.
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Wymagane dziataniaw W Przypadku uruchomienia alarmu ,exhalation obstructed”, uzytkownik jest
przypadku wystapienia  Proszony o realizacje nastepujacych krokow:
nieprawidtowosci:
1. Odtaczy¢ pacjenta od respiratora i zapewni¢ alternatywne sposoby
wentylacji (np. inny respirator, wentylacje reczng za pomocg worka itp.).
2. Po zapewnieniu bezpieczerstwa pacjenta, zdemontowac zestaw zaworu
wydechowego i usung¢ przywarcie membrany, odrywajac jg od korpusu
zaworu wydechowego.

Obraz 3: Jak zdjg¢ membrane zaworu wydechowego

3. Zatozy¢ membrane z powrotem na korpus. Nastepnie upewnic sie, ze
membrana jest wyrdwnana z korpusem zaworu wydechowego, tak aby
metalowa czes¢ byta skierowana do goéry (nie dociskaé metalowej czesci)
i zainstalowa¢ zestaw zaworu wydechowego w otworze wylotowym
respiratora.

Obraz 4: Jak zainstalowac zestaw zaworu wydechowego w respiratorze
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4. Alternatywnie, wykorzysta¢ nowy zestaw zaworu wydechowego.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi posiadanego uktadu
oddechowego typu wspotosiowego lub w instrukcji obstugi uzywanego
respiratora (HAMILTON-C1, HAMILTON-T1, HAMILTON-MR1).

B. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z potencjalnym przywarciem membrany zaworu wydechowego, zaleca sie, aby
przed uzyciem sprawdzié, czy przeptyw gazu wydechowego nie jest utrudniony.

Po przeprowadzeniu testu przedoperacyjnego nalezy wentylowaé ptuco testowe przy uzyciu nastepujgcych
ustawien.

Mode: PCV+
PEEP: 5 mbar
Pcontrol: 5 mbar
Tl:1s
Rate: 12 b/min
Jesli nie zostanie uruchomiony alarm ,,exhalation obstructed”, zawdr wydechowy jest bezpieczny w uzyciu.

Jesli uruchomi sie alarm ,exhalation obstructed”, nie nalezy uzywac¢ uktadu oddechowego wspdtosiowego.
Uktad oddechowy wspdtosiowy nalezy wyrzucié i wymienic.

Ze wzgledu na wiarygodnos¢ opisanych powyzej testéw nie ma potrzeby poddawania kwarantannie uktadow
oddechowych wspdtosiowych o wyzej wymienionych numerach partii. Mozna ich bezpiecznie uzywaé, pod
warunkiem przestrzegania wskazanych srodkéw ostroznosci.

C. Wymagane dziatania od uzytkownika

e Poinformowac o zaistniatych nieprawidtowosciach opisanych w notatce wszystkich potencjalnych
uzytkownikéw wspdtosiowych uktadéw oddechowych w placéwce oraz upewnic sie, ze zalecane
dziatania sg Scisle przestrzegane.

e Mozna nadal uzywaé uktadéw oddechowych o numerach partii wymienionych powyzej, zgodnie z
informacjami na etykietach. Nalezy ograniczy¢ potencjalne ryzyko, stosujgc sie do zalecen opisanych
w punkcie ,,B. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka”.

o  Wypetni¢i podpisa¢ formularz odpowiedzi klienta (strona 6) oraz odesta¢ go do lokalnego dystrybutora
lub oddziatu firmy Hamilton Medical Nalezy to zrobi¢ niezwtocznie i nie pdzniej niz 30 dni
kalendarzowych od otrzymania Notatki bezpieczenstwa.

Wtasciwy organ w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym komunikacie skierowanym do odbiorcow.

Pierwszym kontaktem w tej sprawie jest zawsze lokalny dystrybutor lub oddziat, upowazniony przez firme
Hamilton Medical AG do prowadzenia wszelkich dziatan zwigzanych z urzgdzeniami firmy Hamilton Medical.

Ekomark Sp. z 0.0

ul. Ptochocinska 35, 03-044 Warszawa
NIP: 522 24 80 049 e WEkboiTa:&
ekomark@ekomark.pl = '
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Producent: Hamilton Medical AG  Kontakt: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8 Vigilance Team
7402 Bonaduz Via Crusch 8
Szwajcaria 7402 Bonaduz
Szwajcaria

Tel. +41 58 610 10 20

E-Mail:
fieldactions.med.global@hamilton-
medical.com

Prosimy o przechowywanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa w Panstwa dokumentacji.

Wazne:

Lokalny dystrybutor lub oddziat firmy Hamilton Medical AG pozostaje pierwszym kontaktem w sprawach zwigzanych
z interwencjami technicznymi.

Lokalny dystrybutor lub oddziat firmy Hamilton Medical AG skontaktuje sie z Paristwem w najblizszym mozliwym
terminie. Prosimy o przygotowanie listy urzadzen IntelliCuff, ktérych moze dotyczy¢ nieprawidtowos¢.
Doceniamy Panstwa pomoc w tej sprawie i szczerze zatujemy wszelkich niedogodnosci, ktérych moga Panstwo
doswiadczy¢ w rezultacie problemu opisanego powyze;j.

Z powazaniem,

Zespot Vigilance
Hamilton Medical AG

(dokument nie wymaga podpisu)

Dystrybucja niniejszej Notatki bezpieczenistwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panistwa organizacji, ktére powinny zosta¢ o niej
poinformowane, lub kazdej innej organizacji, do ktdrej zostaty przekazane urzgdzenia potencjalnie objete tym
dziataniem.

Prosimy o zachowanie $wiadomosci tresci niniejszej notatki oraz wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni okres,
aby zapewni¢ skuteczno$é¢ dziatania korygujgcego.

Prosimy o przechowywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa wraz z Instrukcjg obstugi urzadzenia IntelliCuff.
Prosimy o zgtaszanie wszelkich zdarzen zwigzanych z wyrobem do producenta, dystrybutora lub lokalnego oddziaty,
a takze, jesli to zasadne, do wtasciwego organu krajowego, poniewaz stanowi to wazne zrdédto informacji zwrotnych.
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Formularz odpowiedzi klienta

Prosimy o wypetnienie punktéw 2. i 3., podpisanie niniejszego formularza odpowiedzi klienta i
odestanie go do dystrybutora lub oddziatu firmy Hamilton Medical AG nie pdzniej niz 30 dni
kalendarzowych od otrzymania Notatki bezpieczenstwa.

1. Informacja dotyczaca Notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny Notatki FSCA-2026-05-03

Data wydania Notatki 18 maja 2026

Nazwa urzadzenia Uktad oddechowy typu wspétosiowego
Numery partii 0Od 200379 do 205050 (oba wtacznie)

Prosimy o wypetnienie

2. Dane Klienta

Zakfad opieki zdrowotnej
Adres
Kraj

Osoba kontaktowa

Stanowisko

Numer telefonu

Prosimy o wypetnienie i podpisanie
3. Dziatania podjete przez klienta w imieniu Zaktadu opieki zdrowotnej (zaznacz wszystkie
odpowiadajace pola i podaj liczbe, gdy dotyczy)
O Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczeristwa, zapoznanie sie z jej trescig i jej zrozumienie

a

Wszyscy zainteresowani uzytkownicy zostali poinformowani o zawartych w niej informacjach i
wymaganych dziataniach, ktére zostaty juz wdrozone.

Nazwisko wielkimi literami

Podpis

Data

Wazine jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w Notatce bezpieczenstwa oraz
potwierdzita otrzymanie tego dokumentu.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dla nas dowdd niezbedny do monitorowania postepéw w
realizacji dziatan korygujacych.
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