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KOREKTIVAS DROSIBAS PAZINOJUMS
veselibas aprupes iestadém, arstiem un gala lietotajiem
attieciba uz Hamilton Mediciniska Ventilatora —
HAMILTON-C6 atsauci nr.: FSCA-2025-06-04

Korektivas Drosibas Pazinojums
Uz vietas ierice remonts

Saneméji: Veselibas apripes iestades, arsti un gala lietotaji, kas ir iegadajusies un/vai lieto Hamilton
Medical ventilatoru HAMILTON-C6 ar talak noraditajiem konkrétajiem sérijas numuriem (SN).

letekmétais produkts:

Ventilatora nosaukums Partijas numurs Sérijas numurs (SN)
no 13636 lidz 13950

HAMILTON-C6 160021 and
no 13966 lidz 14753

Laiks ramis: Dokuments par Hamilton Medical ventilatoru HAMILTON-C6 veselibas apripes iestadém/gala
lietotajiem ir jaiesniedz vietéjiem apstiprinatajiem Hamilton Medical mazumtirgotajiem kopa
ar remonta apstiprinajumu péc iespéjas atrak, bet ne velak ka 45 dienu laika péc drosibas
pazinojuma sanemsanas un remonta veiksanas.

Dargais Kungs vai kundze,

Saja drodibas pazinojuma (FSN) sniegta informacija par piesardzibas pasakumiem attieciba uz noteiktiem
Hamilton Medical AG razota HAMILTON-C6 ventilatora sérijas numuriem (SN). Sis korektivais pasakums
neattiecas uz citiem Hamilton Medical ventilatoriem..

A. Konteksts / Apraksts

Hamilton Medical AG sanéma informaciju no HAMILTON-C6 iericé uzstaditas ESM plates piegadataja, kas norada,
ka noteiktas ESM plates var saturét mehaniski bojatu keramikas kondensatoru.

Ta ka bojata ESM plate skar tikai noteiktus HAMILTON-C6 ieri€u sérijas numurus, Sis FSN attiecas tikai uz ieprieks
definétajam iericém.

Svarigi: HAMILTON-C6 ventilatoriem tika veiktas standarta galigas kvalitates kontroles parbaudes, un nekadas
problémas netika konstatétas.

Turklat netika sanemtas siidzibas par iepriek$ aprakstito problému. Seit minéta korektiva darbiba ir piesardzibas
noliikos, un visam slimnicam un veselibas aprupes profesijam, kas izmanto jebkuru no skartajam HAMILTON-C6
iericém, tiek ltgts atlaut $adu iericu remontu.
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Problémas efekts:

Pacienta riski:

B. Korektiva darbiba

Veselibas apripes
iestadem/gala
lietotajiem veicamas
nepiecieSamas
darbibas:

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz
Switzerland
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Kondensatora bojajumi laika gaita var izraisit ta funkcijas zudumu oksidésanas
vai lidzigu degradacijas procesu dé|. Sliktakaja gadijuma iepriekSminéta
kondensatora lokals issléegums ar atSkirigiem rezultatiem atkariba no ierices
stavokla.

HAMILTON-C6 tiks uzsakts: Péc tam skarto HAMILTON-C6 ierici nevaréja starteét.

HAMILTON-C6 jau ir iedarbinats un tiek izmantots pacienta ventilacijai: ja
HAMILTON-C6 ventilatora lietoSanas laika rastos Issavienojums, ventilacija tiktu
partraukta, bet HAMILTON-C6 ierice tomér signalizétu par apkartéjas vides
stavokli vai panela savienojuma zudumu. $ada gadijuma ventilators ir janomaina
ar alternativu ierici.

Ja probléma rodas pirms/ieslégsanas laika vai HAMILTON-C6 gaidiSanas rezima
(bez pacienta iesaistisanas ierices iedarbinasana), risks pacientam nav
sagaidams.

Ja probléma rodas HAMILTON-C6 lietoSanas laika (t. i., pacienta aktivas plausu
ventilacijas laika), veselibas aprupes personals tiek nekavéjoties bridinats par
problému. $ada gadijuma bitu nepiecieama alternativa plausu ventilacijas
ierice.

Saskana ar HAMILTON Medical AG pasreizéjam zinasanam, $adas situacijas
rasanas iespéjamiba pacienta lietoSanas laika tiek uzskatita par Joti zemu. Tomeér
iespejamas ventilacijas zuduma sekas var izraisit nopietnus savainojumus vai
navi, ja veselibas apripes specialisti to nekavéjoties neatpazist un nearste.

Hamilton Medical AG ir nolémusi proaktivi remontét bojatas HAMILTON-C6
ierices, nomainot ESM plati, izmantojot atbildigo vietéjo organizaciju/partneru
starpniecibu, kuri sazinasies ar jusu iestadi.

Ludzam jus parskatit savus HAMILTON-C6 ventilatorus un parbaudit to SN
atbilstosi iepriekSminétajam tverumam.

Ladzu, parliecinieties, ka veselibas aprupes specialistu komandas ir informétas
par So FSN.

Skartajam iericém ir jasanem jauna ESM plate, ko sagatavo vietéjais partneris
saskana ar apkalposanas protokolu.

Ludzu, parakstiet pievienoto lapu, lai apstiprinatu, ka jus ka veselibas aprupes
iestade esat sanémusi un némusi véra $o FSN, un ka identificeto HAMILTON-C6
ieri¢u skartas ESM plates ir attiecigi nomainitas.

B +4158 610 10 20 Page 2 of 4
fieldactions.med.global@hamilton-medical.com
www.hamilton-medical.com



HAMILTON
MEDICAL

Saja jautajuma pirmais kontaktpunkts vienmér ir viet&jais izplatidanas partneris, ko Hamilton Medical AG ir
apstiprinajusi visu darbibu veikSanai saistiba ar Hamilton Medical iericém.

Razotajs: Kontaktpersona:

Hamiltons SIA “Arbor Medical Korporacija”
Mediciniska AG Meistaru iela 7, Valdlaudi

Caur Kraukskis 8 Talr. Nr.: +371 67620126

7402 Bonaduz Sveice

e-pasts: arbor@arbor.lv

Ladzu, saglabajiet So drosibas pazinojumu savos datu ierakstos (pieméram, kopa ar attiecigajiem
ventilatoriem).

Svarigs pazinojums:

Vietéjais izplatiSanas partneris SIA “Arbor Medical Korporacija” joprojam ir pirmais kontaktpunkts tehnisko
iejauksanos parvaldiba. Ludzu, atcerieties, ka Hamilton Medical iericem ir javeic ikgadéja profilaktiska apkope,
ko veic Hamilton Medical AG apmacits un sertificéts personals.

Hamilton Medical AG vai vietgjais izplatitajs nerisinas nelabveéligas situacijas un/vai zinojumus par funkcionalam
problémam, kas saistitas ar iekartam, kuram nav veikta ieprieks noradita profilaktiska apkope, un par tam var
tikt zinots vietéjam kompetentajam iestadéem.

Hamilton Medical AG vietéjais izplati$anas partneris SIA “Arbor Medical Korporacija” sazinasies ar jums, cik
driz vien iesp&jams. Liidzu, jau ieprieks sagatavojiet skarto HAMILTON-C6 ventilatoru sarakstu.

Més noveértéjam jusu atbalstu $aja jautajuma un patiesi atvainojamies par visam neértibam, kas jums varétu
rasties iepriek$ aprakstitas problémas dé|.

Ar cienu,

Vigilance Team

Hamilton Medical AG
(document without

signature)
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