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04 maja 2026

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie Hamilton Medical IntelliCuff

Nr ref.: FSCA-2026-05-02

Terenowe Dziatanie Korygujace Bezpieczenstwo
Typ dziatania: Naprawa urzadzenia w miejscu eksploatacji

Odbiorcy: Zaktady opieki zdrowotnej, personel medyczny i klienci koricowi, ktérzy zakupili lub korzystajg
z urzadzenia IntelliCuff marki Hamilton Medical.

Dane

urZ_adzeﬁ Nazwa Numer produktu UDI-DI Numer seryjny
objetych urzadzenia

dziataniem: 951001

IntelliCuff 07630002800839 Nizszy niz 19732

(*wytacznie
urzadzenia
samodzielne)

* Urzadzenia IntelliCuff zintegrowane z respiratorem HAMILTON-C6 nie sg objete niniejszym
dziataniem FSCA.

Urzadzenie IntelliCuff jest przeznaczone do ciggtego pomiaru i automatycznego
utrzymywania nastawionego przez uzytkownika cisnienia w mankiecie rurki intubacyjnej
(ETT) lub rurki tracheotomijnej (TT) podczas wentylacji mechanicznej.

Szanowni Panstwo,

Niniejsza Notatka bezpieczenistwa (FSN) zapewnia informacje o urzgdzeniach IntelliCuff marki Hamilton Medical.

A. Przyczyna Terenowego Dziatania Korygujacego Bezpieczeristwo (FSCA)

W ramach dziatan z zakresu nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, firma Hamilton Medical AG stwierdzita
nieprawidtowos$¢ dotyczgcy urzadzen IntelliCuff (samodzielne). W urzadzeniach dotknietych wada moze
wystepowac alarm ,,Cuff system leakage” (Nieszczelnos$¢ uktadu mankietu), silnik pompy pracuje w trybie ciggtym
i nie utrzymuje ci$nienia w mankiecie nastawionego przez uzytkownika.
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Opis
nieprawidtowosci:

Skutek nieprawidtowosci:

Ryzyka dla pacjenta:

Wymagane dziatania w
przypadku wystapienia
nieprawidtowosci:

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz
Szwajcaria
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Podczas uzytkowania urzadzenia (np. w wyniku uzycia nadmiernej sity podczas
podtaczania przewodu cisnieniowego mankietu lub przypadkowego upuszczenia)
moze dojs¢ do peknigcia ztgcza mankietu. W niektérych przypadkach takie
pekniecie moze spowodowacd nieszczelnos¢, ktdra z kolei moze doprowadzi¢ do
spadku lub utraty cisnienia w mankiecie (okreslanej réwniez jako Nieszczelnosé
uktadu mankietu.

Pekniecia na ztgczu moga znajdowac sie na zewnatrz lub wewnatrz. Peknigcia
wewnetrzne sg widoczne tylko po otwarciu obudowy mankietu IntelliCuff przez
wykwalifikowanych i certyfikowanych technikéw serwisowych.

Z powodu nieszczelnosci spowodowanej peknieciem niemozliwe jest utrzymanie
cisnienia w mankiecie na zamierzonym poziomie. W przypadku wystgpienia
nieszczelnosci urzadzenie bedzie nieustannie probowato pompowac powietrze do
podfaczonego mankietu, aby osiggnac¢ nastawiony poziom cisnienia i w ten sposoéb
zrekompensowa¢ wyciek. Gdy nieszczelnos¢ osiggnie okreslony poziom,
urzadzenie uruchomi wizualny i dZzwiekowy alarm “Cuff system leakage”.

Jesli nieszczelnos$¢ pozostanie niewykryta podczas uzytkowania, istnieje ryzyko
desaturacji tlenowej lub zachtystowego zapalenia ptuc u pacjenta. Niemniej
jednak, w danych dotyczacych reklamacji z okresu niemal 10 lat (2016—-2026) nie
odnotowano zadnych powaznych obrazed ani zgondw zwigzanych z
nieszczelnoscig mankietu. Jak wspomniano, taka nieprawidtowos$¢ urzadzenia
uruchomitaby alarm, dzieki czemu personel zostatby o tym poinformowany i
mogtby odpowiednio zareagowac.

W przypadku uruchomienia alarmu “Cuff system leakage”, uzytkownik jest
proszony o realizacje nastepujgcych krokow:

1. Sprawdz ustawienia ci$nienia, przewdd cisnieniowy mankietu, przewody
rurki intubacyjnej oraz wszystkie potgczenia.

2. Jesli nieszczelno$¢ nadal wystepuje, nalezy upewnic sie, ze mankiet jest
prawidtowo uszczelniony (recznie) oraz u pacjenta nie dochodzi do
odruchu aspiracji. Wytgczyc¢ urzadzenie IntelliCuff.

3. Po zapewnieniu bezpieczenstwa pacjenta urzadzenie nalezy wytgczyé z
eksploatacji. Przed ponownym uzyciem urzadzenie IntelliCuff musi zostaé
poddane przegladowi przez wykwalifikowany i certyfikowany personel.

Wiecej informacji: patrz Rozdziat 7 (Alarmy i rozwigzywanie problemoéw) Instrukcji
obstugi urzadzenia IntelliCuff (PN 624741/07).
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B. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka

W ramach dziatania FSCA firma Hamilton Medical AG wdraza wymiane ztgcza mankietu. Ulepszone zfgcza
mankietu zostang bezptatnie dostarczone przez firme Hamilton Medical AG wykwalifikowanym i certyfikowanym
technikom serwisowym.

Wszystkie urzadzenia objete dziataniem nalezy poddaé¢ wymianie ztgcza mankietu. Wymiana ta ma charakter
obowigzkowy i nalezy jg przeprowadzi¢ wytacznie przy pomocy wykwalifikowanych i certyfikowanych technikéw
serwisowych.

Nie stwierdzono koniecznosci poddawania urzadzed kwarantannie ani wycofywania ich z uzytkowania.
Urzadzenia mogga pozosta¢ w eksploatacji do czasu wykonania dziatania naprawczego, pod warunkiem, ze nie
wystepuja pekniecia ani nieszczelnosci oraz ze powyzsze informacje sg brane pod uwage i przestrzegane. W
przypadku stwierdzenia pekniecia lub nieszczelnosci urzadzenie nie moze byé uzytkowane i nalezy je wycofaé z
uzytkowania do czasu naprawy.

W miedzyczasie uzytkownicy powinni unika¢ stosowania nadmierne;j sity podczas podtaczania rurki ci$nieniowej
mankietu oraz dbac o to, aby urzadzenie nie zostato upuszczone, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
zfgcza mankietu.

C. Wymagane dziatania od uzytkownika

e Zidentyfikowaé urzadzenia, ktérych moze dotyczy¢ nieprawidtowosé (nalezy uwzglednié¢ urzadzenia w
uzytkowaniu, znajdujace sie w magazynie, urzadzenia zapasowe itp.) i udostepnié je do wymiany ztgczy
mankietu. Wymiana ztgczy mankietu zostanie zorganizowana i przeprowadzona przez lokalnego
dystrybutora lub oddziat firmy Hamilton Medical, ktéry posiada odpowiednie kwalifikacje i certyfikaty
uprawniajgce do otwierania obudowy mankietu IntelliCuff..

e Nadal uzytkowac urzadzenia IntelliCuff zgodnie z instrukcjg na etykiecie. Nalezy ograniczy¢ potencjalne
ryzyko, postepujac zgodnie z dziataniami opisanymi w punkcie “B. Rodzaj dziatania majgcego na celu
ograniczenie ryzyka”.

e  Wypetni¢ i podpisa¢ formularz odpowiedzi klienta (strona 5) oraz odesta¢ go do lokalnego dystrybutora
lub oddziatu firmy Hamilton Medical Nalezy to zrobi¢ niezwtocznie i nie pdiniej niz 30 dni
kalendarzowych od otrzymania Notatki bezpieczeristwa.

Witasciwy organ w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym komunikacie skierowanym do odbiorcéw.
Pierwszym kontaktem w tej sprawie jest zawsze lokalny dystrybutor lub oddziat, upowazniony przez firme
Hamilton Medical AG do prowadzenia wszelkich dziatarn zwigzanych z urzadzeniami firmy Hamilton Medical.

Ekomark Sp. z 0.0

ul. Ptochocinska 35, 03-044 Warszawa
NIP: 522 24 80 049
ekomark@ekomark.pl

'Ekomark

TECHNOLOGIA MEDTYCZNA

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
Hamilton Medical AG & +41 58 610 10 20 Strona3z5
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/
mailto:fieldactions.med.global@hamilton-medical.com
mailto:fieldactions.med.global@hamilton-medical.com
mailto:fieldactions.med.global@hamilton-medical.com

HAMILTON
MEDICAL

Prosimy o przechowywanie niniejszej Notatki bezpieczernstwa 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 Panstwem w najblizszym
mozliwym terminie. Prosimy o przygotowanie listy urzadzen IntelliCuff, ktérych moze dotyczyé
nieprawidtowos¢.

Doceniamy Panstwa pomoc w tej sprawie i szczerze zatujemy wszelkich niedogodnosci, ktérych mogg Panstwo
doswiadczy¢ w rezultacie problemu opisanego powyzej.

Z powazaniem,

Zespot Vigilance
Hamilton Medical AG

(dokument nie wymaga podpisu)

Dystrybucja niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktdre powinny zosta¢ o niej
poinformowane, lub kazdej innej organizacji, do ktorej zostaty przekazane urzadzenia potencjalnie objete tym
dziataniem.

Prosimy o zachowanie swiadomosci tresci niniejszej notatki oraz wynikajgcych z niej dziatah przez odpowiedni
okres, aby zapewnic¢ skutecznosc¢ 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 wfasciwego 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 bezpieczeristwa

Numer referencyjny Notatki FSCA-2026-05-02
Data wydania Notatki 04 maja 2026
Nazwa urzadzenia IntelliCuff
Numer seryjny Nizszy niz 19732

Prosimy o wypetnienie

2. Dane Klienta

Zakfad opieki zdrowotnej
Adres
Kraj

Osoba kontaktowa

Stanowisko

Numer telefonu

Adres Email

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.

0 Zidentyfikowatem nastepujaca liczbe urzadzen
Wybierz objetych dziataniem w naszej organizacji.
jedno

Liczba:

0 | Nie posiadamy urzadzeri objetych dziataniem.

Nazwisko wielkimi literami

Podpis

Data

Prosimy o podpisanie niniejszego formularza i przestanie go za posrednictwem poczty elektronicznej na adres:
ekomark@ekomark.pl

Wazne 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.

Hamilton Medical AG @ +41 58 610 10 20 Strona5z5
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/
mailto:ekomark@ekomark.pl

