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Dringende Sicherheitsinformation
CP-001k Capnopen — Charge-Nr.: 94977

15.11.2023

Lieber Kunde

Sie erhalten diesés Schreiben, um Sie liber die dringende Sicherheitsinformation der CP-001k
CapnoPens in Kenntnis zu setzen.

SMD Medical AG wurde vom Hersteller informiert, dass wahrend eines Versuchs der
Forschungs- und Entwicklungsabteilung mit einem CapnoPen Charge-Nr. 94977 eine
Abweichung festgestellt wurde.

1. Beschreibung des Problems inkl. festgestellter Ursache von Capnopharm

Wahrend eines Versuchs unserer Forschungs- und Entwicklungsabteilung wurde ein
Vernebler Capnopen CP-001k (Charge 94977, bei der Qualitatskontrolle verworfen,
"nicht fur klinische"Verwendung") verwendet. Bei einem Anwendungsdruck von 18 bar
trat Flussigkeit aus der Hochdruckleitung aus. Etwa 10 ml der (ungiftigen) Priflésung
wurden verstreut.

Die im Capnopen CP-001k eingebaute Hochdruckleitung ist fur die Verabreichung von
Chemotherapeutika bis zu 21 bar zugelassen. Jedes Capnopen CP-001K wird einzeln
auf Dichtheit gepruft, bevor sie auf den Markt gebracht wird. Es sind keine dhnlichen
Vorkommnisse bei der klinischen Anwendung des Capnopen CP-001k.

Capnopharm fihrte eine zusatzliche Testreihe an den Leitungen mit einem Uberdruck >
30 bar durch. In keinem Fall kam es zu einem Flussigkeitsaustritt. Die Ursache fur den
Vorfall war daher ein seltener Materialfehler. Infolgedessen wird Capnopharm fir die
néchste Produktionscharge eine Leitung mit einer Druckbestandigkeit von 45 bar
herstellen und validieren.

2. Vom Kunden / Benutzer zu ergreifende Massnahmen

Bis eine neue Charge verfugbar ist, bitten wir Sie folgende Sicherheitsmassnahmen zu
ergreifen, wenn Sie den CapnoPen CP-001k verwenden:
e Um eine Kontamination der Betriebsumgebung im Falle einer Unterbrechung
oder eines Materialdefektes in der Hochdruckleitung zu verhindern, ziehen Sie
eine sterile Schutzhlle tber das Medizinprodukt und die Hochdruckleitung (z.B.
Microtek, Universal Camera / Laser Arm Abdeckplane 18 x 244 cm, Art. 2904UK)

e Befestigen Sie die Schutzabdeckung mit dem mitgelieferten Klebeband am
Vernebler

e Schliessen Sie die Chemotherapie-Spritze an die Hochdruckleitung an und
ziehen Sie den Luer-Lock Anschluss fest
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e Ziehen Sie die Schutzabdeckung iliber den Luer-Lock-Anschluss und sichern Sie
mit einer Klemme

e FEinsatz des CapnoPen fur die Behandlung

Fillen Sie das beigefiigte Antwortformular aus und senden Sie es innerhalb von zehn
Tagen nach Erhalt an SMD Medical AG per E-Mail an: mandy.aichinger@smdmedical.ch

3. Betroffene Produktinformationen

Diese Mitteilung betrifft folgende Charge des CP-001k CapnoPen:

Chargen-Nr. Ablaufdatum
(TTMMIJJJJ)
94977 31.05.2028

4. Sonstige Informationen :
Wenn Sie weitere Informationen zu diesem Problem benétigen, oder Fragen haben,
wenden Sie sich bitte per E-Mail an die PRRC von Capnopharm unter
k.milovic-holm@capnopharm.com.

Nebenwirkungen oder Qualitdtsprobleme, die bei der Verwendung dieses Produktes
auftraten, kénnen angemeldet werden.

Selbstverstandlich diirfen Sie sich bei weiteren Fragen auch an SMD Medical AG

wenden.
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ANTWORT ZUR SICHERHEITSINFORMATION
Bestatigungs- und Empfangsformular
Antwort ist erforderlich

CP-001k CapnoPen

Anweisungen: Bitte fiillen Sie das ausgefiillte Formular aus und senden Sie es
spatestens 10 Tage nach Erhalt an SMD Medical AG zuriick, um den Erhalt und das
Versténdnis der Korrekturmitteilung zu bestatigen.

Kundenaktionen:

1. Verwenden Sie weiterhin die CP-001k CapnoPen von Capnopharm. Es ist keine
Produkteriickgabe erforderlich.

2. Stellen Sie sicher, dass alle potenziellen Benutzer der CapnoPen unverziiglich auf
diese Hinweise und die zusatzliche Sicherheitsinformation aufmerksam gemacht
werden.

3. Bewahren Sie eine Kopie dieses Schreibens auf.

Ich bestatige den Erhalt und das Verstandnis der Korrekturmitteilung.

Sind unerwiin
aufgetreten?

te Ereignisse im Zusammenhang mit den CP-001k CapnoPen
ja [Jrein

Wenn ja, bitte erklaren Sie diese:

Vorname

Telefon

Unterschrift
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