18 maj 2026

Att:

HAMILTON
MEDICAL

SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Hamilton Medical AG-produkt: koaxialt andningsslangset

Referensnr: FSCA-2026-05-03
Sdkerhetsatgard (FSCA)

Typ: Information till slutanvandare

Vardinrattningar, ldkare och slutanvandare som har kdpt och/eller anvander Hamilton
Medical AG-produkten koaxialt andningsslangset till ventilatorerna HAMILTON-C1,
HAMILTON-T1 och HAMILTON-MR1.

Information om

berorda
produkter:

Hamilton Medical AG @ +41586101020

Produktnamn Produktnummer UDI-DI Lotnummer
andningsslangset 260167 07630002802970 205050 (bada
260168 07630002802987 inkluderade)

Det formonterade koaxiala andningsslangsetet for vuxna/barn med PN 260127, 260128,
260167 och 260168 &r avsett att anvdndas for att ansluta ventilatorerna HAMILTON-
C1/T1/MR1 till patientslangen eller andningsmasken under ventilation. Det medféljande
exspirationsventilsetet fér engangsbruk till HAMILTON-C1/T1/MR1 &r ett tillbehor for
utandningsgasvagen. Dess huvudfunktion ar att styra det exspiratoriska gasflodet och
uppratthalla de anvandarinstallda trycknivaerna. Inga andra andningsslangset eller
exspirationsventilset dn de som ingar i det ovan angivna koaxiala andningsslangsetet berors
av denna FSCA. Detta utesluter uttryckligen neonatalventiler, individuellt forpackade
exspirationsventiler och ateranvandbara exspirationsventiler.

Figur 1: Koaxialt andningsslangset; exspirationsventilset fér engdngsbruk fér vuxna/barn (med
transparent membran)
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MEDICAL

Figur 2: 1) Exspirationsventilmembran; 2) Exspirationsventilhus

Detta sdkerhetsmeddelande till marknaden (Field Safety Notice, FSN) innehaller information om Hamilton
Medical AG:s koaxiala andningsslangset for engangsbruk (vuxna/barn) som anvénds tillsammans med
ventilatorerna HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 och HAMILTON-MR1 (andningsslangset for andra ventilatorer

berérs inte).

A. Orsak till sikerhetsatgérd (FSCA)

Under marknadsovervakningsaktiviteter blev Hamilton Medical AG medvetet om ett problem med vissa koaxiala
andningsslangset. | dessa berdrda koaxiala andningsslangset kan exspirationsventilsetets membran fastna mot
exspirationsventilhuset. Detta utldser larmet “Exhalation Obstructed” (utandning blockerad) pa ventilatorn.

Beskrivning av
produktproblemet:

Problemets effekt:

Patientrisker:

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz
Switzerland

Vissa lotnummer av exspirationsventilsetet som ar formonterat pa det koaxiala
andningsslangsetet (enligt tabellen i bérjan av detta FSN) fungerar inte som avsett.
| vissa fall fastnade exspirationsventiimembranet mot tatningsringen pa
exspirationsventilhuset, vilket forsamrade ventilens ©ppning och det
exspiratoriska gasflodet. Problemet upptacks inte under ventilatorns preoperativa
test om inte en testlunga aktivt ventileras. Om exspirationsventilmembranet
fastnar upptrader felfunktionen inom de forsta andetagen efter att ventilationen
har paborjats.

Nar det exspiratoriska gasflodet hindras blir det slutexspiratoriska trycket for hogt,
eller det slutexspiratoriska flodet for 1agt. Som en f6ljd av detta utléser ventilatorn
det hogprioriterade larmet “Exhalation Obstructed”. Den blockerade luften slapps
ut genom enheten, t.ex. genom att obstruktionsventilen 6ppnas sa att patienten
kan andas ut genom inspirationsslangen.

En obstruktion av det exspiratoriska flodet leder till otillracklig ventilation och
forsamrat gasutbyte. En sadan obstruktion utléser ett hogprioriterat larm under
de forsta andetagen, och vardpersonalen vid sdngen informeras darfor
omedelbart och maste agera déarefter. Hamilton Medical AG har tagit emot

B +41 58 610 10 20 Sida 2 av 6
fieldactions.med.global@hamilton-medical.com
www.hamilton-medical.com


mailto:fieldactions.med.global@hamilton-medical.com

Nodvandiga
anvandaratgirder om
problemet uppstar:

Hamilton Medical AG
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz
Switzerland
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klagomal om den beskrivna skadan. Inga allvarliga langsiktiga féljder har dock
rapporterats.

Om larmet “Exhalation Obstructed” utléses pa ventilatorn ombeds anvandaren
att utfora foljande steg:

1. Koppla bort patienten fran ventilatorn och sakerstall alternativ
ventilation (t.ex. en annan ventilator, manuell ventilation med blasa
0sV.).

2. Nar patientsdkerheten ar sakerstalld, ta bort exspirationsventilsetet och
hdav membranadhesionen genom att lossa membranet fran
exspirationsventilhuset en gang.

=
Figur 3: SG hdr tar du bort exspirationsventilimembranet

3. Satt tillbaka membranet pa huset. Sdkerstall sedan att membranet ar i
linje med exspirationsventilhuset med metallen uppat (tryck inte pa
metallen) och installera exspirationsventilsetet i utloppsporten pa
ventilatorn.
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Figur 4: SG hdr installerar du exspirationsventilsetet i ventilatorn

4. Anvand alternativt ett nytt exspirationsventilset.

For ytterligare information, se respektive bruksanvisning for ditt koaxiala
andningsslangset eller anvdndarmanualen for den ventilator som anvands
(HAMILTON-C1, HAMILTON-T1, HAMILTON-MR1).

B. Typ av atgird fér att minska risken

For att minska risken forknippad med ett potentiellt vidhaftande exspirationsventilmembran rekommenderas
anvandaren att verifiera ohindrat exspiratoriskt gasfléde fore anvandning.

Efter genomforande av det preoperativa testet, ventilera en testlunga med féljande instéllningar:

Mode: PCV+
PEEP: 5 mbar
Pcontrol: 5 mbar
T:1s

Rate: 12 b/min

Om inget “Exhalation Obstructed”-larm utldses ar exspirationsventilen saker att anvanda.

Om “Exhalation Obstructed”-larmet utléses ska det koaxiala andningsslangsetet inte anvandas. Det koaxiala
andningsslangsetet maste kasseras och bytas ut.

Pa grund av tillforlitligheten hos de ovan beskrivna testerna ar det inte nddvandigt att placera koaxiala
andningsslangset med de ovan angivna lotnumren i karantdn. De kan anvandas sakert om de angivna
forsiktighetsatgarderna foljs.

C. Atgirder som ska vidtas av anvindaren

e Informera alla potentiella anvdndare av berérda koaxiala andningsslangset inom er inrattning om detta
problem. Sakerstéll att de rekommenderade atgarderna foljs.
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e Ni kan fortsatta att anvdanda koaxiala andningsslangset med de ovan angivna lotnumren enligt deras
markning. Minska de potentiella riskerna genom att félja atgarderna som beskrivs under punkt “B. Typ
av atgard for att minska risken”.

e Fyll i och underteckna svarsformuldret for vardinrattning (sidan 6) och skicka det till er Hamilton
Medical-distributionspartner eller -dotterbolag. Detta ska gbras sa snart som mgjligt, men senast 30
kalenderdagar efter mottagandet av sakerhetsmeddelandet.

Den behoriga myndigheten i ert land har informerats om detta meddelande till anvandarna.
Den lokala distributionspartnern eller Hamilton Medical-dotterbolaget, godkdant av Hamilton Medical AG for att
utfora alla aktiviteter kring Hamilton Medical-produkter, ar alltid den forsta kontaktpunkten i detta drende.

Tillverkare: Hamilton Medical AG  Kontakt: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8 Vigilance Team
7402 Bonaduz Via Crusch 8
Switzerland 7402 Bonaduz
Switzerland

Tel. +41 58 610 10 20

E-post:
fieldactions.med.global@hamilton-
medical.com

Spara detta FSN i era dokumentregister.

Viktigt meddelande:

Den lokala distributionspartnern eller dotterbolaget till Hamilton Medical AG ar fortsatt den forsta
kontaktpunkten for hantering av tekniska atgarder.

Vi uppskattar ert stéd i detta darende och beklagar uppriktigt eventuella oldagenheter som problemet beskrivet
ovan kan medfora.

Med vanlig halsning,

Vigilance Team
Hamilton Medical AG

(dokument utan underskrift)
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Vidarebefordran av detta sakerhetsmeddelande

Detta meddelande maste vidarebefordras till alla som behdver kanna till det inom er organisation eller till varje
organisation dit potentiellt berorda produkter har 6verforts.

Uppratthall medvetenheten om detta meddelande och de atgarder det medfér under en lamplig period for att
sakerstalla att den korrigerande atgarden ar effektiv.

Forvara detta sdakerhetsmeddelande tillsammans med bruksanvisningen for ert koaxiala andningsslangset.
Rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren, distributéren eller den lokala representanten och,
om relevant, till den nationella behériga myndigheten, eftersom detta ger viktig aterkoppling.
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Svarsformular for vardinrattning

Fylli punkt 2 och 3, underteckna och returnera detta svarsformular for vardinrattning till er Hamilton
Medical AG-distributionspartner eller -dotterbolag senast 30 kalenderdagar efter mottagandet av
sakerhetsmeddelandet.

1. Information om sdkerhetsmeddelande (FSN)

FSN-referensnummer FSCA-2026-05-03

FSN-datum 18 maj 2026

Produktnamn Koaxialt andningsslangset

Lotnummer Mellan 200379 och 205050 (b&da inkluderade)
Fyll i

2. Uppgifter om vardinrattning

Vardorganisationens namn

Adress
Land
Kontaktperson

Titel eller funktion

Telefonnummer

Fyll i och underteckna
3. Atgird som vidtagits pa vardorganisationens vignar (kryssa i allt som giller och ange antal om
tillampligt)

O Jag bekraftar mottagande av FSN och att jag har last och forstatt dess innehall.
O Informationen och de nédvandiga atgarderna har uppmarksammats av alla relevanta
anvandare och genomforts.

Namnfortydligande

Underskrift

Datum

Det ar viktigt att er organisation vidtar de atgarder som beskrivs i FSN och bekraftar att ni har mottagit
FSN.

Er organisations svar ar det bevis vi behover for att dvervaka hur den korrigerande atgarden
fortskrider
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