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25. August 2023 (aktualisiert 08. September 2023)

SICHERHEITSHINWEIS
fir Endkunden, die die
In2Flow Nasenkaniilen von Hamilton Medical verwenden
Referenz-Nr.: FSCA 2023-08-04

Empfinger: Pflegeeinrichtungen, die die In2Flow Nasenkanilen der Hamilton Medical AG
verwenden

Sehr geehrter Endkunde,

dieser Sicherheitshinweis (FSN) liefert Informationen zu einer Fehlfunktion bei den In2Flow Nasenkaniilen von
Hamilton Medical, die von Anwendern an die Hamilton Medical AG gemeldet wurde.

Die Hamilton Medical AG informiert Gber ein potenzielles Sicherheitsrisiko bei der Verwendung der In2Flow
Nasenkaniile, nachdem Berichte dariiber eingegangen sind, dass sich der Verschlussstopfen von der weichen
Komponente wie in Abbildung 1 dargestellt gelost hat.
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Beschreibung der
Fehlfunktion:

Fehlerpravention:

Auswirkung der
Fehlfunktion:

Betroffene Geréte:
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Laut einigen Beschwerden l6ste sich der Verschlussstopfen (auf der dem
Schlauch gegeniiberliegenden Seite) von der In2Flow Nasenkaniile, was zu
einer Leckage infolge der unbeabsichtigten Diskonnektion fiihrte. Dadurch
kann es zu einer Einschrankung der High-Flow-Unterstltzung sowie der
Sauerstoffzufuhr kommen, was in einer 0O2-Entsattigung des Patienten

resultieren kann.

Abbildung 1: Es ist eine In2Flow Nasenkaniile der Grésse M abgebildet. Der Verschluss-
stopfen hat sich von der dem Schlauch gegeniiberliegenden Seite gelGst. (Dies ist ein
Beispiel. Die Gréssen S und L sind ebenfalls betroffen.)

Uberpriifen Sie regelméiRig die Position und die Stabilitit der Nasenprongs,
wie in der Gebrauchsanweisung (Dokument 10083250/02, Seite 13)
angegeben, und ob der Verschlussstopfen noch in seiner vorgesehenen
Position ist.

A VORSICHT

+ Uberpriifen Sie die Lage und Stabilitat
der Prongs regelmalig.

Wenn sich der Verschlussstopfen von der In2Flow Nasenkaniile wahrend der
High-Flow Therapie I6st, kann dies zu einer Entsattigung des Patienten mit
einem Sp0O2-Wert unter 80 % fiihren.

Alle Grossen und Chargennummern der In2Flow Nasenkantilen von
Hamilton Medical AG sind betroffen.

Produktnummern der betroffenen Geréte:

In2Flow Nasenkantle, Grésse S: 10076606

In2Flow Nasenkantile, Grosse M: 10076605

In2Flow Nasenkantile, Grosse L: 10076604
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Risiko fiir den Patienten:

Erforderliche Aktion von
Seiten des Anwenders
bei Auftreten der
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Vorbeugungsmassnahmen:
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Wenn das Problem vom Fachpersonal nicht innerhalb kurzer Zeit (Minuten)
entdeckt und behoben wird, kann dies potenziell eine ldngere O2-Entsatti-
gung hervorrufen und in Folge eine schwerwiegende Verschlechterung des
Patientenzustands bewirken.

Falls eine Entsattigung festgestellt wird, verfahren Sie wie folgt:

1. Uberwachen Sie weiterhin die 02-Sattigung des Patienten und
reagieren Sie entsprechend.

2. Prufen Sie, ob sich der Verschlussstopfen der In2Flow Nasenkaniile
gelost hat.

3.  Wenn sich der Verschlussstopfen noch an seinem Platz befindet,
prufen Sie andere Ursachen fiir eine O2-Entsattigung.

4. Wenn sich der Verschlussstopfen geldst hat, tauschen Sie
die betroffene In2Flow Nasenkaniile gegen eine neue
In2Flow Nasenkaniile aus.

Mogliche andere, alternative Produkte, die als Ersatz fiir eine In2Flow
Nasenkantle verwendet werden kdnnten:

PN 282495 Nasal cannula by GGM, Grésse S
PN 282496 Nasal cannula by GGM, Grésse M
PN 282497 Nasal cannula by GGM, Grésse L

PN 282714 Optiflow™ High Flow Nasal Cannula Grésse S
PN 282715 Optiflow™ High Flow Nasal Cannula Grésse M
PN 282716 Optiflow™ High Flow Nasal Cannula Grésse L

Verwenden Sie stets zusatzliche unabhingige Uberwachungsgerite,
einschliesslich Pulsoximetern fiir die SpO2-Messung. (Anweisungen dazu
finden Sie in der Gebrauchsanweisung, Dokument 10083250/02.)

Bitte bestatigen Sie mit Ihrer Unterschrift auf dem beiliegenden Blatt, dass Sie
als Endkunden diese FSN erhalten und zur Kenntnis genommen haben.

Ihre Ansprechperson in diesem Anliegen ist immer der lokale Vertriebspartner.

Hersteller: Hamilton Medical AG Kontakt: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8 Technical Support
CH-7402 Bonaduz Parc Industrial Vial 10
Switzerland CH-7013 Domat/Ems
Switzerland

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz
Switzerland

Tel. +41 58 610 10 20
E-Mail: techsupport@hamilton-medical.com
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Bitte setzen Sie alle Anwender in Kenntnis und bringen Sie diese Information fiir alle Teammitglieder gut
sichtbar an.

Wir schatzen lhre Unterstiitzung in dieser Angelegenheit und entschuldigen uns fiir die Unannehmlichkeiten, die
lhnen im Zusammenhang mit dem oben genannten Sachverhalt moglicherweise entstehen.
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Bestatigung — Fiir Endkunden von In2Flow Nasenkaniilen von Hamilton
Medical

Sicherheitshinweis
Referenz-Nr.: FSCA 2023-08-04

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich die aktuelle FSN erhalten und verstanden habe. Darin wird
beschrieben, dass sich der Verschlussstopfen von der In2Flow Nasenkaniile I6sen kann, was zu einer Leckage
fihrt, die in einer Einschréankung der High-Flow-Unterstiitzung sowie der Sauerstoffzufuhr resultieren kann. Dies
kann eine SpO2-Entsattigung des Patienten zur Folge haben.

Durch meine Unterschrift bestatige ich, dass ich die FSN erhalten und zur Kenntnis genommen habe und die
Anweisungen in dieser FSN umsetzen werde.

NaME: e e
Klinische Einrichtung: e e
Land: e e

[ 161 o T USROS
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Unterzeichnen Sie dieses Informationsschreiben und senden Sie es per E-Mail an lhren
Vertriebspartner fiir Produkte der Hamilton Medical AG.

Hinweis:
Ilhre Ansprechperson in diesem Anliegen ist immer der lokale Vertriebspartner.
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