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Notatka Bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu:
Flocare® Infinity Pompa do zywienia dojelitowego

Rodzaj dzialania: Modyfikacja instrukcji uzywania -

Nowe informacje/instrukcje dotyczgce uzywania pompy do podazy diety zmiksowanej lub
diety sporzadzonej z proszku

Znak: INF-AIR_case7714665

Nutricia Medical Devices BV
Schiphol Boulevard 261
1118BH Schiphol Airport
Holandia

Dnia 05 sierpnia 2016
DO WIADOMOSCI WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

Personel Pielegniarski, Dietetycy, Personel Medyczny i Techniczny uzywajacy wymienionych nizej
pomp.

Drogi Kliencie,

Otrzymali$my zgtoszenia o tym, ze funkcja alarmowa ,,Air In Line” (AIL, ,.zapowietrzona linia”) Flocare®
Infinity Pompy do zywienia dojelitowego nie dziata tak, jak powinna przy uzywaniu ze specjali-
styczng dieta komponowang (z dieta zmiksowang lub sporzadzong z proszku).

Jako ze bezpieczefistwo pacjentow jest dla Nutricii najwyzszym priorytetem, niniejszym proaktyw-
nie powiadamiamy Panstwa o tych informacjach zwrotnych od klientéw odnosnie stosowania diety

zmiksowanej lub diety sporzadzonej z proszku przy uzyciu Flocare® Infinity Pompy do Zywienia
dojelitowego.

Szczegély na temat wyrobow, ktorych dotyczy niniejsza Notatka Bezpieczenstwa:
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Opis problemu:

Otrzymalismy zwrotnie informacje, ze funkcja alarmowa ,,Air In Line” (AIL, ,,zapowietrzona linia”)
Flocare® Infinity Pompy do zywienia dojelitowego moze nie zawsze dziata¢ tak jak powinna z die-
tg zmiksowang lub dieta sporzadzong z proszku.

Nierozpuszczone czgstki mogg zbieraé sie w przewodzie do zywienia dojelitowego lub tworzy¢
film (cienkg warstwe) na wewngtrznej stronie przewodu w okolicy czujnikow pompy, co moze za-
klécaé dziatanie algorytmow wykrywania powietrza w pompie.

Moze to powodowaé dostarczenie (zwickszonej ilosci) powietrza do pacjenta. Jezeli alarm AIL
uzywany jest jako wskaznik, ze pojemnik z produktem odzywczym jest pusty (terapia zakonczona),
dalsza terapia moze by¢ op6zniona. Opdznienie to moze naraza¢ na ryzyko pacjentéw wymagajg-
cych intensywnej terapii oraz scisle zaleznych od ilosci otrzymywane;j diety.

Z aktualnych informacji wynika, ze uzywanie diety komponowanej, w tym z uzyciem zageszczacza, z
dietq sporzqdzong z proszku moze powodowa¢ taki problem. Aktualnie nie stwierdzono zadnych
probleméw z funkcjq alarmu AIL przy stosowaniu diety gotowej do podazy przy uzyciu zglebnika.

Zalecenia dotyczgce dzialan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

Badamy skrupulatnie przyczyne tych zglaszanych problemow, tym niemniej zalecamy podjecie
nastepujacych dziatan:

1. Stanowczo zalecamy, aby u pacjentéw, u ktérych przerwy lub opdznienie w terapii mogitoby
wplyng¢ na ich stan zdrowia, uzywac¢ i zaprogramowa¢é ustawienie ,,DOSE” (,,dawka”)
pompy Infinity. Po dostarczeniu wymaganej objetosci lub dawki na ekranie pojawi sig ko-
munikat ,,END OF DOSE”(,.koniec dawki”), a pompa zacznie wydawa¢ sygnaty dZzwigko-
we, po czym opiekun bedzie mdgt podja¢ dzialanie.

Alarmu AIL nie nalezy uzywaé do wskazywania konca dawki.
UWAGA: W takich przypadkach nie nalezy wyciszaé alarmu dzwigkowego dla alarmu korica
dawki (na ekranie pompy pojawi si¢ komunikat ,, END OF DOSE”'(,, koniec dawki”).

Nalezy sie upewnic, ze ilo$é¢ diety w pojemniku jest wieksza niz obecnie wymagana, tj.
wigksza niz wskazanie ustawienia ,,DOSE” (,,dawka”) do podania, tak aby unikng¢ dosta-
wania sie do przewodu do zywienia nadmiernej ilosci pecherzyk6w powietrza.

2. Przy stosowaniu diety zmiksowanej lub diety sporzadzonej z proszku zalecamy uzyt-
kownikom upewnienie si¢, czy jest ona wlasciwie przygotowana i rozpuszczona, aby
unikngé tworzenia si¢ czgstek lub gromadzenia si¢ w zestawie do Zywienia, mogacego
zaklécaé dzialanie pompy i normalng podaz diety. Kazda dieta dodawana do przewodu
do zywienia dojelitowego powinna by¢ i pozosta¢ jednorodna w trakcie jej podawania.

Ponadto uzytkownicy powinni si¢ upewni¢, aby kazdy komponent stosowany do diety
zmiksowanej lub diety sporzadzonej z proszku byt oznaczony informacja, ze jest odpowied-
ni do zywienia dojelitowego (patrz instrukcje uzywania do diety / dodawanych komponen-
tow).
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3. W przypadku posiadania lub otrzymania informacji zwrotnych dotyczacy_ch,Komgtnyéh»n{n;,;,,-,/\r,,;.\-k,:w

probleméw z jednym z powyzszych wyroboéw prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicie-

lem Nutricii (Nutricia Polska Sp. z o. 0., 00-728 Warszawa, ul. Bobrowiecka 6, tel. 22 55

00 155) i niezwtoczne nas o tym powiadomienie.

Dzialania korygujace i profilaktyczne:
Przedmiotowych wyrobow nie trzeba odsytaé¢ do wytworcy ani punktow serwisowania pomp w celu
ich konserwacji.

Instrukcje uzywania Flocare® Infinity Pompy do zywienia dojelitowego (dotaczane do kazdej
pompy) bedg aktualizowane o zalecenia podane w niniejszej Notatce Bezpieczefistwa celem zwrdcenia
uwagi uzytkownik6w przy stosowaniu diety zmiksowanej lub diety sporzadzonej z proszku, aby sto-
sowa¢ diete gotowg do podazy przy uzyciu zglgbnika tam, gdzie jest to mozliwe i aby podkresli¢
jeszcze wyrazniej postugiwanie si¢ funkcjg ,,DOSE” (,,dawka”™).

Rozpowszechnienie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa:
Niniejszg Notatke nalezy przekazaé do wszystkich os6b w danej instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktdrej przekazano przedmiotowe wyroby.

Prosimy zachowac¢ przez stosowny okres wiedze o tej Notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dzialan korygujacych.

Z powazaniem,

Osoby do kontaktu

Lokalne dane kontaktowe Dane wytworcy

Nutricia Polska Sp. z 0. o. Nutricia Medical Devices BV
00-728 Warszawa Pan Michel Lombaerts

ul. Bobrowiecka 6 Schiphol Boulevard 261

Pani Katarzyna Wislanska 1118 BH Schiphol Airport
Tel. 22 55 00 155, 604 490 478 Holandia
katarzyna.wislanska@nutricia.com michel.lombaerts@nutricia.nl

Nizej podpisana potwierdza, ze niniejsza Notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
wilasciwemu.

Katarzyna Wislanska (czytelny podpis)
Starszy Kierownik d/s Jako$ci i Wprowadzania Produktéw na Rynek

Ja, Marek Mikulski, Thumacz Przysiegly jezyka angielskiego i niemieckiego, zaswiadczam
niniejszym zgodnosé powyzszego Humaczenia z oryginatem.
Warszawa, dnia 10 sierpnia 2016 Nrrep. 323-4-2016






