Notatka Bezpieczenstwa

Flocare Zgtebniki gastrostomijne (G-tube) ENFit
Identyfikator FSCA: ICC2016021_G-tube ENFit connector

Rodzaj dziatania: Rady dotyczace uzywania wyrobu i monitorowania pacjentéw /
Modyfikacja wyrobu

Wytworcar:

Nutricia Medical Devices BV
Schiphol Boulevard 261
1118BH Schiphol Airport

Holandia

Dnia 18 maja 2017

DO WIADOMOSCI WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

Szczegoly na temat wyrobéw, ktérych dotyczy Notatka:
Flocare Zgtebniki gastrostomijne (G-tube) z balonikiem wyposazone w ztacze ENFit
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Lista wyrobéw
Pozycja .
magazynowa il Opis
594815 94815 Flocare® Zgtebnik gastrostomijny (G-tube) Ch14 - ENFit
594817 94817 Flocare® Zgtebnik gastrostomijny (G-tube) Ch18 - ENFit
594818 94818 Flocare® Zgtebnik gastrostomijny (G-tube) Ch20 - ENFit

Opis problemu:

Otrzymalismy informacije o tym, ze niektorzy uzytkownicy w Wielkiej Brytanii, Szwajcarii i Australii zgtosili, ze
W niektorych przypadkach fioletowe ztacze ENFit moze zostaé wyciagnigte z silikonowego zgtebnika gastro-
stomijnego (G-tube). Moze tak sig zdarzy¢ w szczegdlnosci przy odkrecaniu zgtebnika gastrostomijnego
ENFit od zestawu do zywienia ENFit lub strzykawki ENFit, przy uzyciu zbyt duze; sity.
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Potencjalne zagrozenie i zwigzane z tym ryzyko:
Po wypadnigciu fioletowego ztgcza ENFit ze zgtebnika gastrostomijnego (G-tube) moze dojs¢ do wycieku
diety lub tresci zotgdka, w wyniku czego moze wystapicé:

1. przerwanie zywienia lub jego opéznienie. Jezeli nie zostanie to zauwazone przez dtuzszy czas, mo-
ze to stworzy¢ ryzyko dla zdrowia, w szczegélnosci u pacjentow scisle zaleznych od ilosci przyjmo-
wanego zywienia;

2. ryzyko uszkodzenia skory spowodowane wyciekiem tresci zotgdka.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik
W celu zminimalizowania ryzyka wypadniecia fioletowego ztacza ENFit radzimy:

Przy kazdym podigczeniu zywienia upewnié sie, ze ztgcze jest umocowane poprawnie

Nie stosowac nadmiernej sity i nie dokrecaé nadmiernie ztgczy ENFit

Nie dazy¢ do zlikwidowania przerwy pomiedzy ztgczami ENFit

Utrzymywac w czystosci koricowki zigczy ENFit poprzez usuwanie pozostatosci zywienia/diety.

W sytuacji, gdy ztagcze ENFit wypadnie:

* Nalezy zamkng¢ bialy zacisk do regulaciji przeptywu, aby zapobiec wyciekowi tresci zotgdka

*  Aby unikng¢ wymiany zgtebnika gastrostomijnego (G-tube) na nowy i nadal uzywaé dotychczasowe-
go zgtebnika, mozna wcisng¢ do silikonowego kanatu zgtebnika gastrostomijnego w miejsce ztacza
ktore wypadto ztgcze Transition Connector to ENLock/Funnel tube (REF 589732). Do zamkniecia
tego zigcza nalezy uzy¢ zatyczki z oryginalnego zlgcza ENFit. W przypadku, gdy Transition Connec-
tor to ENLock/Funnel tube zostanie zamkniety zatyczka, bialy zacisk do regulacji przeplywu moze
zostac otwarty.

W przypadku gdy ztgcze Transition Connector to ENLock/Funnel tube (REF 589732) nie jest dostepne,
moze zajs¢ koniecznos¢ wymiany Zgtebnika gastrostomijnego (G-tube) na nowy.

Dziatania korygujace i profilaktyczne
Wytwoérca podjat dziatania w celu modyfikaciji ztacza ENFit wyrobu FLOCARE® ZGLEBNIK GASTROSTO-

MIJNY (G-tube), aby zminimalizowa¢ potencjalne ryzyka w przyszitosci.

Bezpieczenstwo pacjenta jest najwyzszym priorytetem dla Nutricii. Zgodnie z tym podejmujemy konieczne
modyfikacje tak, aby zaktualizowane wersje wyrobow byly dostepne na rynku jak najszybcie;j.
Rozpowszechnienie notatki bezpieczeristwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w danej instytucii, ktére powinny zostaé poinformo-
wane oraz do kazdej instytucii, do ktérej dystrybuowano ww. wyroby.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej Notatki bezpieczenstwa.

Prosimy réwniez o zachowanie przez stosowny okres wiedzg o tej Notatce oraz podjetych w jej wyniku dzia-
taniach, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.

Osoba do kontaktu:
W przypadku pytan dotyczacych niniejszej Notatki prosimy skontaktowaé sig ze Serwisem Konsumenckim
Nutricia Medyczna:

Nutricia Polska Sp. z o.0.
Ul. Bobrowiecka 6
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 55 00 155

E-mail: serwis@nutriciamedyczna.pl
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Lokalne dane kontaktowe Dane wytwércy

Nutricia Polska Sp. z 0.0. Nutricia Medical Devices BV
Pani Katarzyna Wislanska Pan Michel Lombaerts
00-728 Warszawa Schiphol Boulevard 261

Ul. Bobrowiecka 6 1118 BH Schiphol Airport
Polska Holandia
katarzyna.wislanska@nutricia.com michel.lombaerts@nutricia.nl

Tel: +48 604490478
Faks: +48 22 55 00 001

Niniejsza Notatka bezpieczeristwa zostata przekazana odpowiedniemu organowi wtasciwemu.






