CardinalHealth

PILNE: ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA —

AKTUALIZACJIA

Zdarzenie-2023-05782

Okreslone kody i partie produktu:
e Zestawy z pompga do zywienia dojelitowego Kangaroo — powietrze w przewodach

02 luty 2024 r.

NUMER SRN PRODUCENTA: US-MF-000017721

Szanowny Kliencie!

Firma Cardinal Health publikuje aktualizacje do niedawnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w zwigzku
z ryzykiem dostania sie powietrza do zestawu z pompg do zywienia dojelitowego. Celem niniejszej aktualizacji jest
poinformowanie Panstwa, ze zakonczyliSmy nasze dochodzenie i wdrozyliSmy odpowiednie dziatania naprawcze, aby
naprawi¢ problemy zwigzane z procesem produkc;ji.

Informacje
dotyczace
produktu:

Firma Cardinal Health podjeta dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczehstwa w odniesieniu do
wyszczegolnionych ponizej zestawdw z pompg do zywienia dojelitowego Kangaroo.

Kod produktu Opis produktu Wadliwe partie

666064 Zestaw Joey 500 ml, TYLKO ZYWIENIE

666106 666106 Zestaw Joey 1000 ml, TYLKO
ZYWIENIE

777501 Zestaw‘koﬁcéwek Joey ENPLUS, Wszystkie produkty

TYLKO ZYWIENIE wyprodukowane od kwietnia 2022 r.
777502 Zestaw podwojnych koricowek Joey z numerami partii 22D do lipca
ENPLUS, TYLKO ZYWIENIE 2023 r. z numerami partii 23G.
777503 Zestaw koricéwek 3 w 1 Joey ENPLUS,
TYLKO ZYWIENIE

777106 Worek EZ Bag 1000 ml do pompy
EPUMP, TYLKO ZYWIENIE

* Dwie pierwsze cyfry oznaczajg rok produkcji, litera oznacza miesigc produkcji (A = styczen, B =
luty itd.), znak X oznacza numer sekwencyjny, a FHX oznacza miejsce produkcji.

Uzytkowanie
Zestawy i pompy do zywienia dojelitowego Kangaroo sg przeznaczone do stosowania u

pacjentow w jakimkolwiek stanie wymagajgcych zywienia dojelitowego i/lub nawadniania
dojelitowego. Pompa i zestawy do zywienia sg przeznaczone do stosowania w srodowiskach
opieki domowej, intensywnej opieki medycznej oraz placéwkach tymczasowych zaréwno przez
laikdw, jak i lekarzy. Wyréb ten jest przeznaczony do dostarczania sktadnikéw odzywczych w
kontrolowany sposéb do ukfadu pokarmowego pacjenta.

Wymagane
dziatania z
Panstwa
strony:

1) POSTEPOWANIE zgodnie z instrukcjg znajdujacg sie w zatgczniku A w celu sprawdzenia i
monitorowania zestawu do zywienia pod kgtem przedostawania sie do niego powietrza.
W przypadku stwierdzenia obecnosci powietrza w zestawie do zywienia nalezy zaprzesta¢
uzytkowania zestawu. Aby zamowi¢ produkt zastepczy, nalezy skontaktowac sie z firmg
Cardinal Health Kopie niniejszego zawiadomienia nalezy zachowa¢ wraz z produktem.

2) POINFORMOWANIE wszystkich pracownikéw, ktorzy korzystajg z opisanych powyzej
zestawOw do zywienia o ryzyku przedostania sie powietrza do zestawu do zywienia.

3) POWIADOMIENIE o niniejszym dziataniu naprawczym wszystkich klientow, ktéorym
opisywany produkt zostat przekazany.

4) ZAPOZNANIE SIE, wypetnienie, podpisanie i odestanie zatgczonego formularza
potwierdzenia klienta zgodnie ze znajdujgcymi sie w nim instrukcjami.
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5) ZACHOWANIE w swiadomosci informacji przekazanych w niniejszym zawiadomieniu do
czasu, az wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, zostang zutylizowane.

Wszelkie problemy z wymienionymi w powyzszej tabeli produktami napotkane podczas ich uzywania
nalezy zgtaszac¢ firmie Cardinal Health. Wszystkie zazalenia zostang doktadnie przeanalizowane i
doczekajg sie odpowiedzi.

Co wiecej, jesli chcg Panstwo zaméwié produkt zastepczy, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
Zespotu ds. Obstugi Klienta lub lokalnym biurem sprzedazy.

Bardzo cenimy sobie opinie na temat wszelkich watpliwosci zwigzanych z produktem. Firma Cardinal
Health doktada wszelkich staran, aby mieli Panstwo pewnos$¢ dotyczacag bezpieczehstwa stosowania i
jakosci oferowanych przez nas produktéw.

Z powazaniem

Catherine Redmond
Dyrektor ds. Jakosci i Regulacyjnych
Cardinal Health.
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CardinalHealth

NUMER SRN PRODUCENTA: US-MF-000017721

Zatacznik A: Powietrze w zestawach do zywienia dojelitowego Kangaroo Joey oraz
ePump

Kod produktu Opis produktu Wadliwe partie
666064 Zestaw Joey 500 ml, TYLKO
ZYWIENIE
666106 666106 Zestaw Joey 1000 ml,
TYLKO ZYWIENIE
777501 %?(T_tlivov kZanv(i/?évﬁ:(EJoey ENPLUS, Wszystkie produkty wyprodukowane od kwietnia
= — 2022 r. z numerami partii 22D do lipca 2023 r. z
777502 Zestaw podwajnych koncowek numerami partii 23G
Joey ENPLUS, TYLKO ZYWIENIE '
777503 Zestaw koncowek 3 w 1 Joey
ENPLUS, TYLKO ZYWIENIE
777106 Worek EZ Bag 1000 ml do pompy
EPUMP, TYLKO ZYWIENIE

Sprawdzi¢, czy powietrze przedostaje sie do przewodu zestawu do zywienia
podczas napetniania.
e Przed podtgczeniem do pacjenta:
o Wykonaé dodatkowe napetnianie, naciskajac i przytrzymujac
przycisk ,HOLD TO PRIME FEED BUTTON".
o Sprawdzi¢, czy w przewodzie miedzy pompa a pacjentem znajduje
sie powietrze.
o Nie uzywac zestawu do zywienia, je$li w przewodzie znajduje sie
pojedynczy pecherzyk powietrza lub kilka pecherzykéw powietrza o
wielkosci przekraczajacej 1,3 cm lub 0,5 cala.

Sprawdzié, czy powietrze przedostaje sie do zestawu do zywienia podczas
zywienia.

e Podczas ocen przeprowadzanych w ramach obchodu:

o Czesto monitorowaé przewdd pod kgtem nadmiarowej ilosci
powietrza.

o Przerwac¢ uzywanie zestawu do zywienia i usungc go, jesli w
przewodzie znajduje sie pojedynczy pecherzyk powietrza lub kilka
pecherzykoéw powietrza o wielkosci przekraczajgcej 1,3 cm lub
0,5 cala.

Uwaga: w przewodzie do zywienia moze znajdowac sie mata ilo$¢ powietrza (do
1,3 cm lub 0,5 cala), co nie jest nietypowe i nie stanowi problemu.

Identyfikator zdarzenia: Zdarzenie-2023-05782 Stronalz1



* Na ilustracji przedstawiono przyktadowy przewdd, w ktérym znajduje sie

powietrze. Szczelina powietrzna nie bedzie tak wyraznie widoczna w kazdym
przypadku.

Identyfikator zdarzenia: zdarzenie-2023-05782
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ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA - AKTUALIZACJA

FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA
Zestawy z pompg do zywienia dojelitowego Kangaroo — zdarzenie-2023-
05782

Firma Cardinal Health wdraza dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do
wszystkich zestawow z pompa do zywienia dojelitowego Kangaroo, ktdre zostaly wyszczegdlnione w
ponizszej tabeli (wraz z kodami produktu), w zwigzku z ryzykiem dostania si¢ powietrza zestawu z
pompa do zywienia dojelitowego.

Kod produktu Opis produktu Wadliwe partie
666064 Zestaw Joey 500 ml, TYLKO ZYWIENIE
666106 666106 Zestaw Joey 1000 ml, TYLKO ZYWIENIE
777501 Zestaw koricowek Joey ENPLUS, TYLKO
ZYWIENIE Wszystkie produkty wyprodukowane od
777502 Zestaw podwdjnych koricdwek Joey ENPLUS, kwietnia 2022 r. z numerami partii 22D do
TYLKO ZYWIENIE lipca 2023 r. z numerami partii 23G.
777503 Zestaw koricowek 3 w 1 Joey ENPLUS, TYLKO
ZYWIENIE
777106 Worek EZ Bag 1000 ml do pompy EPUMP,
TYLKO ZYWIENIE

Uwaga! NIE jest to procedura wycofania produktu z uzycia.
Nr konta klienta oraz imie i
nazwisko:

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu po stronie klienta:
Adres klienta:

Nr przedstawiciela handlowego
oraz imie i nazwisko:

Dane kontaktowe
przedstawiciela handlowego:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka otrzymata produkt objety powyzsza notatka
bezpieczenstwa opatrzong datg 10 listopada 2023 r.

Czesé 1. Potwierdzenie (klient)

OtrzymaliSmy wspomniane zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa. Przekazalismy lub przekazemy
niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wszystkim odpowiednim osobom w placowce lub
wszystkim placowkom, ktore mogly otrzymaé wyroby, ktorych potencjalnie dotyczy problem.

Imig i nazwisko / podpis: (klient) Stanowisko: (klient)

Data: (Klient)

Wypetiony formularz potwierdzenia prosimy przesta¢ do przedstawiciela handlowego, korzystajac z
powyzszych danych kontaktowych.

LUB

Cze$é 2. Potwierdzenie (przedstawiciel firmy Cardinal Health)
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Potwierdzam, Ze niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa zostato przekazane nastgpujace;j
osobie / nastepujacemu dziatowi, ktorzy sg przedstawicielem(-ami) tego klienta.

Imie i nazwisko przedstawiciela klienta / stanowisko lub dziat klienta

Imig i nazwisko / podpis: (przedstawiciel firmy Cardinal Health ) Stanowisko:
Data:
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