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SIKKERHEDSMEDDELELSE
Til slutkunder, der bruger
Hamilton Medical In2Flow Nasal litkateter
Reference #: FSCA 2023-08-04

Modtagere: Sundhedsfaciliteter, der bruger In2Flow Nasal iltkateter fra Hamilton Medical
AG.

Kaere slutkunde,

Denne sikkerhedsmeddelselse (FSN) giver oplysninger om et problem med Hamilton Medical In2Flow Nasal
iltkateter, som blev rapporteret til Hamilton Medical AG af brugere.

Hamilton Medical AG informerer om en potentiel sundhedsrisiko ved brug af In2Flow Nasal iltkateter efter at
have modtaget rapporter om, at proppen blev Igsnet fra den blgde del som vist i figur 1.

Fejlbeskrivelse: Der er blevet modtaget klager, hvor proppen (den pa den modsatte side af slangen)
blev Igsnet fra In2Flow Nasal iltkateter, hvilket forarsagede laekage pa grund af
utilsigtet frakobling af delen. Dette kan resultere i forringet highflow terapi og

ilttilfgrsel, hvilket kan fgre til patienten desaturerer.

Figur 1: En In2Flow iltkateter stgrrelse M er vist. Proppen blev Igsnet fra den modsatte side
af slangen. (Dette er et eksempel, stgrrelse S og L er ogsd pavirket.)

Fejl: | tilfelde af at proppen Igsnes fra In2Flow iltkateteret under highflow terapi, kan
det medfgre desaturering af patienten med Sp02 < 80 %.
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Bergrte enheder: Hamilton Medical AG In2Flow Nasal iltkateter af alle stgrrelser og alle lotnumre er
pavirket.
Produktnumre pa bergrte enheder:
In2Flow Nasal cannula, size S: 10076606
In2Flow Nasal cannula, size M: 10076605
In2Flow Nasal cannula, size L: 10076604

Patientrisici: Hvis sundhedspersonalet ikke opdager og Igser problemet inden for kort tid
(minutter), kan dette potentielt resultere i forleenget desaturering og dermed
alvorlig forringelse af patienternes helbredstilstand.

Ngdvendige Hvis desaturering er identificeret, skal du udfgre fglgende:
brugerhandlinger,

i R . 1. Blivved med at overvage patientens O2-maetning og handle derefter.
hvis der opstar fejl:

2. Kontroller, om proppen pa In2Flow Nasal iltkateteret er Igs.

3. Hvis proppen stadig er pa plads, skal du kontrollere, om der er andre
arsager til desatureringen.

4. Hvis proppen er lgsnet, skal du udskifte det bergrte In2Flow Nasal
iltkateter og bruge et nyt In2Flow Nasal iltkateter.

Forebyggende Brug til enhver tid yderligere uafhaengige overvagningsenheder, inklusive
handlinger: pulsoximetre, der maler SpO2. (Som angivet i brugsanvisningen, dokument
10083250/02.)

Handlinger, der skal Underskriv venligst det vedlagte /vedhaftede ark for at bekraefte, at du, som
traeffes af slutkunder: slutkunde, har modtaget og behgrigt noteret denne FSN.

Den lokale distributionspartner er altid det fgrste kontaktpunkt | denne sag.
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Producent: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8
CH-7402 Bonaduz
Switzerland
Dristributgr:
Medidyne AS

Skodsborgvej 311
DK-2850 Naerum
Denmark

Kontakt:

Kontakt:
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Hamilton Medical AG

Technical Support

Parc Industrial Vial 10

CH-7013 Domat/Ems

Switzerland

Tel. +41 58 610 10 20

Email: techsupport@hamilton-medical.com

Medidyne AS
Skodsborgvej 311
DK-2850 Naerum
+45352512 48

Email: tho@medidyne.dk

Informer venligst alle brugere og gor disse oplysninger fysisk synlige for teammedlemmerne.

Vi seetter pris pa din stgtte i denne sag og beklager oprigtigt den ulejlighed, du matte opleve pa grund af

problemet beskrevet ovenfor.
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Bekraeftelse — Til HAMILTON MEDICAL In2Flow Nasal iltkateter Slutkunder

Sikkerhedsmeddelelse
Reference #: FSCA 2023-08-04

Ved at underskrive dette dokument bekrzefter jeg, at jeg har modtaget og forstdet den nuvaerende FSN, der
angiver, at proppen kan lgsne sig fra In2Flow Nasal iltkateteret forarsagende lekage. Dette kan resultere i
forringet Highlow terapi og ilttilfgrsel, hvilket kan fgre til desatutering af patienten.

Ved at underskrive dette dokument bekrzefter jeg, at jeg har modtaget og behgrigt noteret FSN og vil fglge
instruktionerne i denne FSN.

NAVN: e e e e e e sres e e e teen aees pes .
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UNAersKrift: et e e e et et sheat e et seae beas eaaeeen .

Underskriv og returner dette informationsark via e-mail til din Hamilton Medical AG
distributionspartner regulatory@ medidyne.dk

Bemeerk:
Den lokale distributionspartner er altid det f@rste kontaktpunkt | denne sag.
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