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Acao Corretiva de Seguranga de Campo em Dispositivo Médico

DESTINATARIOS:

e Todo o pessoal médico, de enfermagem, e de fisioterapia das Unidades de
Terapia Intensiva (UTI's), onde os Ventiladores Pulmonares HAMILTON-G5 /
HAMILTON-S1 sdo utilizados e para o departamento de engenharia clinica.

e Todos os distribuidores dos Ventiladores Pulmonares HAMILTON-G5 /
HAMILTON-S1 e seus departamentos técnicos.

NOME DOS PRODUTOS:
e Ventiladores Pulmonares HAMILTON-G5 e HAMILTON-S1

UTILIZAGAO PRETENDIDA:

e Os Ventiladores HAMILTON-G5 e HAMILTON-S1 sdo projetados para ventilacdo
de cuidados intensivos em pacientes pediatricos e adultos e, opcionalmente,
pacientes infantis e neonatos. Os ventiladores foram desenhados para
trabalhar em hospitais e instituicdes onde profissionais da saide proveem
cuidados aos pacientes. Os Ventiladores HAMILTON-G5 e HAMILTON-S1 devem
ser manuseados somente por pessoal qualificado e devidamente treinado no
seu uso, sob a supervisdo direta de um médico licenciado.

Os Ventiladores HAMILTON-G5 e HAMILTON-S1 podem ser utilizados para
transporte intra-hospitalar, desde que fontes de gases adequadas sejam
disponibilizadas. Os dispositivos ndo devem ser utilizados na presenca de
agentes anestésicos inflamaveis ou quaisquer outras fontes de ignicdo. Os
Ventiladores ndo devem ser utilizados em ambientes de aquisicdo de imagens
por ressonancia magnética (MRI). Estes dispositivos ndo devem ser utilizados
para transporte fora do hospital, nem em ambientes de cuidados domiciliares.

MODELOS ENVOLVIDOS:
e HAMILTON-GS5 e HAMILTON-S1

NUMEROS DE SERIE:
e Todos os Ventiladores HAMILTON-G5 e HAMILTON-S1 rodando software das
versdes v2.41,v2.42 e v.2.50.
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RAZAO PARA O ALERTA DE SEGURANCA DO DISPOSITIVO MEDICO:

Investigacdes tem mostrado que, apos a realizagdo de uma manobra de
aspiracdo, que inclui a desconexdo do paciente, a aspiragdo, e a reconexio do
paciente ao ventilador, o padrdo ventilatério previamente ajustado pelo
operador, pode ndo continuar como esperado.

Sob certas circunstancias, um modo de ventilagdo diferente daquele que o
operador havia ajustado pode ser ativado; esta situacdo pode ocorrer
independentemente do grupo de pacientes selecionado (neonatal, pediatrico,
ou adulto). Esta situacdo pode ocorrer nos modelos HAMILTON-G5 e
HAMILTON-S1 se o modo de ventilagio mudar durante a fase de pré-
oxigenacdo. Quando a manobra de aspira¢do estiver terminada e o paciente
estiver reconectado, o modo de ventilagdo que estava ativo antes da fase de
pré-oxigenacao sera utilizado. Sob estas condi¢des, o0 modo ventilatério
mostrado pelo ventilador ndo é o mesmo que esta sendo aplicado.

AVALIACAO DA SITUACAO:

A probabilidade da ocorréncia desta situagdo é baixa, visto que a mudanca do
modo ventilatério devera ocorrer entre o inicio da fase de pré-oxigenacdo e o
inicio da aspiracdo (desconexdo do paciente).

Se o funcionamento incorreto do ventilador ndo for detectado, o paciente serd
ventilado com o modo que estava ativo antes da fase de pré-oxigenac3do; no
pior caso, o paciente podera ser hipoventilado ou hiperventilado.
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CAUSA PRINCIPAL:
e A causa da situacdo descrita é uma falha de software que ocorre durante o
processo de restauracdao dos dados do modo de ventilagdo, em combinagdo
com a manobra de aspiragdo.

ACAO CORRETIVA:
e Acdo imediata requerida dos operadores do dispositivo:

Assim gue uma manobra de aspiracdo esteja terminada, o operador deve
verificar que a ventilagao foi restaurada; se a ventilagdo ndao continuar como
esperado, uma das seguintes op¢des pode ser utilizada para restabelecer a
ventilagdo previamente ajustada:

* Pressionar a tecla de "Respiracdo Manual" no painel frontal.

* Selecionar um modo de ventilagdo diferente.

* Ativar o modo de Espera (Standby) e ajustar o modo de ventilagdo

previamente ajustado.

Por favor, mantenha esta informacao com o Manual do Operador do
HAMILTON-G5 /HAMILTON-S1.

e Acdo requerida dos distribuidores:
* Distribuir este Alerta de Seguranca de Dispositivo Médico imediatamente
para todos os operadores do HAMILTON-G5/HAMILTON-S1.
* Atualizar os ventiladores HAMILTON-G5/HAMILTON-S1 para o software
versdo v2.60 ou, como uma medida imediata, desabilitar a fungdo da manobra
automatica de aspiracdo de todos os HAMILTON-G5/HAMILTON-S1, utilizando
uma chave de software provida pelo fabricante.
* Atualizar o Manual do Operador para a versdo de software v2.60 t3o logo seja
possivel.

e Acdo requerida do fabricante:
* Fornecer para todos os distribuidores a chave de software para tornar inativa
a funcdo da manobra de aspiracdo.
* Fornecer o novo software versao v2.60 para todos os distribuidores.
* Fornecer o Manual do Operador atualizado com a versdo de software v2.60.
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Nos agradecemos o seu apoio neste assunto e nos desculpamos sinceramente por
quaisquer inconvenientes que esta agdo possa causar a vocé. Nés consideramos esta
acdo necessdria para assegurar que os nossos clientes recebam somente produtos
seguros e eficientes com alta qualidade.

Por favor, manten_ha esta pagina de informag¢do com o Manual do Operador do
HAMILTON-G5/HAMILTON-S1.
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