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06 febbraio 2025

AVVISO DI SICUREZZA

per le strutture sanitarie, medici e clienti finali
riguardo alle Cannule nasali In2Flow della Hamilton Medical
Numero di riferimento#: FSCA-2025-02-03
Richiamo

Destinatari: Strutture sanitarie, medici e clienti finali che hanno acquistato e/o stanno utilizzando
le Cannule nasali In2Flow della Hamilton Medical.

Prodotto interessato:  Cannule nasali In2Flow della Hamilton Medical con data di produzione successiva al
31.12.2022 e fino a gennaio del 2025 di tutte le dimensioni e di tutti i numeri di
lotto:

Nome, misura Codice articolo:

Cannule nasali In2Flow della Hamilton Medical, Misura S 10076606

Cannule nasali In2Flow della Hamilton Medical, Misura M | 10076605

Cannule nasali In2Flow della Hamilton Medical, Misura L 10076604

Di seguito collettivamente: "Cannule nasali In2Flow" o "Prodotto".

Tempi: Il documento “Conferma - Per la Cannula nasale In2Flow della Hamilton Medical
Clienti Finali” deve essere restituito ai rivenditori locali il piu rapidamente possibile,
ma non oltre 45 giorni dal ricevimento dell'avviso di sicurezza sul campo.

Gentile Signore e Signori,

questo Avviso Di Sicurezza (FSN) fornisce informazioni sul richiamo della Cannula nasale In2Flow in Svizzera.

A. Contesto

Nell’agosto del 2023, la Hamilton Medical AG avvido un'Azione Correttiva Di Sicurezza (FSCA 2023-08-04) per
informare i distributori/ partner e gli utenti finali (operatori sanitari) in riguardo ad una problematica relativa alla
Cannula nasale In2Flow causata dal potenziale distacco del cappuccio di chiusura (immagine 1).
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Descrizione della
problematica:

Effetto della
problematica:

Rischi per il paziente:

B. Richiamo
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La Hamilton Medical AG ha ricevuto diversi reclami in cui il cappuccio di chiusura
(quello sul lato opposto del tubo) si e staccato dalla Cannula nasale In2Flow,
causando perdite dovute allo scollegamento involontario di tale parte. Cio puo
comportare una riduzione del supporto ad alto flusso e dell'apporto di ossigeno,
che potrebbe portare ad un certo livello di desaturazione dell'O2 del paziente.

Immagine 1 : Viene mostrata una Cannula nasale In2Flow misura M. Il cappuccio di chiusura
si e staccato dal lato opposto del tubo. (Questo é un esempio; anche le misure S e L del
prodotto sono incluse nell'ambito dei prodotti interessati).

Nel caso in cui il cappuccio di chiusura si stacca dalla Cannula nasale In2Flow
durante la terapia ad alto flusso, potrebbe verificarsi una desaturazione del
paziente con Sp02 < 80%.

Se il personale sanitario non individuasse e risolvesse la problematica del distacco
entro un breve tempo, cio potrebbe possibilmente comportare una prolungata
desaturazione di 02 e quindi un grave deterioramento dello stato di salute dei
pazienti.

Nonostante & stata monitorata una diminuzione dei reclami, & stato deciso di preferibilmente richiamare le
cannule nasali In2Flow dal mercato. Di conseguenza, la Hamilton Medical AG sta ora adottando questa nuova
Azione Correttiva Di Sicurezza (FSCA) come un richiamo (con un nuovo riferimento).
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Azioni richieste dalle Vi chiediamo gentilmente di rivedere le vostre giacenze di magazzino riguardo ai
strutture Prodotti interessati e di rispedire i Prodotti al vostro partner di distribuzione
sanitarie/utenti finali: locale della Hamilton Medical AG.

Si prega di etichettare chiaramente I'imballaggio con la scritta “RECALL”.

Si prega di firmare il foglio allegato per confermare che, come struttura sanitaria,
avete ricevuto e preso nota di questo FSN.

La preghiamo di considerare che ca produzione del Prodotto & stata sospesa. Il
personale della Hamilton Medical AG é lieto di assistervi nella ricerca e, se
possibile, nell'offerta di dispositivi alternativi.

Fabbricatore: Hamilton Medical AG Contatto: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8 Vigilance Team
7402 Bonaduz Parco Industriale Vial 10
Svizzera 7013 Domat/Ems
Svizzera

Tel. +41 58 610 10 20
E-Mail: vigilance.med.global@hamilton-
medical.com

Si prega di conservare questo avviso di sicurezza riguardo alla Cannula nasale In2Flow nei propri archivi (ad
esempio, insieme ai rispettivi ventilatori).

Il partner di distribuzione locale approvato da Hamilton Medical per condurre tutte le attivita relative ai
dispositivi Hamilton Medical € sempre il primo punto di contatto in questa materia.

Apprezziamo il vostro supporto al riguardo e ci scusiamo per qualsiasi inconveniente causato dalla problematica
sopra descritta.

Cordiali saluti,

Vigilance Team
Hamilton Medical AG
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Conferma - Per la Cannula nasale In2Flow della Hamilton Medical
Strutture sanitarie/Utenti finali

Avviso Di Sicurezza (FSN)
Numero di riferimento#: FSCA-2025-02-03

Firmando questo documento, confermo di aver ricevuto e annotato I'FSN attuale. Attesto anche che le Cannule
nasali In2Flow della Hamilton Medical descritte sono state rispedite al partner di distribuzione locale della

Hamilton Medical AG.

Con la presente allego anche il FSN compilato e firmato.

Prodotto: Numero di prodotti restituiti:

Cannula nasale In2Flow, misura S: 10076606

Cannula nasale In2Flow, misura M: 10076605

Cannula nasale In2Flow, misura L: 10076604

Firmando questo documento, confermo che non esistono altri Prodotti in magazzino e/o utilizzati dalla nostra
struttura.
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Firmare e rispedire questo foglio informativo via e-mail al proprio distributore di prodotti della
Hamilton Medical AG.

Nota:

Il partner di distribuzione locale & sempre il primo punto di contatto in questa materia.
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