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e Zestawy z pompa do zywienia dojelitowego Kangaroo

4 marca 2021 r.

Szanowny Kliencie!

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa o dziataniu naprawczym dotyczgcym
bezpieczenstwa, ktére firma Cardinal Health wdraza w odniesieniu do wszystkich zestawdw z pompa do zywienia
dojelitowego Kangaroo, ktore zostaly wyszczegodlnione w ponizszej tabeli (wraz z kodami produktu), w zwigzku z
ryzykiem dostania sie powietrza do przewodu stanowigcego czes¢ zestawu z pompg do zywienia dojelitowego w
trakcie jego montazu. Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa o mozliwosci wystgpienia

takiej sytuacji i przekazanie wskazowek, ktére mogg by¢é pomocne w rozwigzywaniu problemu zanim bedzie dostepny

prawidtowo dziatajgcy produkt. Nie jest to procedura wycofania produktu z uzycia. Zwrot produktu nie jest

wymagany.
Informacje | Firma Cardinal Health podjeta dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do
dotyczace | wyszczegdlnionych ponizej zestawdéw z pompg do zywienia dojelitowego Kangaroo.
produktu
Kod Opis produktu Wadliwe partie
produkt
u
672055 Pompa Kangaroo™ ePump INT. o pojemnosci
500 ml, tylko zywienie, NS
673656 Pompa Kangaroo™ ePump INT. o pojemnosci
1000 ml, tylko zywienie, NS
673662 | Pompa Kangaroo™ ePump INT. o pojemnosci Wszystkie produkty wyprodukowane przed
1000 ml, zywienie/ptukanie, NS 3 wrzes$nia 2020 r. (partia 0 numerze
773656 | Pompa Kangaroo™ ePump bez DEHP o 202580052 oraz o nizszych numerach)
pojemnosci 1000 ml, tylko zywienie
773662 Pompa Kangaroo™ ePump, bez DEHP, o
pojemnosci 1000 ml, zywienie i ptukanie
775659 Zestaw koncéwek ENPlus do pompy
Kangaroo™ ePump
776150* | Zestaw do recertyfikacji Kangaroo™ ePump z
biureta o pojemnosci 100 ml*
Zestaw z pompg Kangaroo™ Joey o Wszystkie partie przed 2LAXXXXXX**
666064 ) o
pojemnosci 500 ml
Zestaw z pompg Kangaroo™ Joey o Wszystkie partie przed 20IXXXXXX**
668104 | pojemnosci 1000 ml z workiem do ptukania o
pojemnosci 1000 ml
Biureta do pompy Kangaroo™ ePump o Wszystkie partie przed 20HXXXXXX**
777056 - i
pojemnosci 100 ml
Zestaw nakretek EZ do pompy Kangaroo™ Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**
777064 . .
ePump o pojemnosci 500ml
Zestaw nakretek EZ do pompy Kangaroo™ Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**
777106 . o
ePump o pojemnosci 1000ml
Zestaw nakretek EZ do pompy Kangaroo™ Wszystkie partie przed 2LAXXXXXX**
777163 . .
ePump o pojemnosci 1600ml
7774 Zestaw koncowek ENPlus do pompy Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**
Ol ™ ™
Kangaroo™ ePump
Zestaw podwdjnych koncowek ENPlus do Wszystkie partie przed 20LXXXXXX**
777402
pompy Kangaroo™ ePump™
777403 | Zestaw ENPlus 3 w 1 do pompy Kangaroo™ Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**
ePump™
Zestaw do zywienia z koncowkami ENPlus Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**
777405 | do pompy Kangaroo™ ePump™ z workiem
do ptukania o pojemnosci 1000 ml
Zestaw do zywienia ENPlus 3 w 1 do pompy Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**
777406 Kangaroo™ ePump™ z workiem do ptukania
0 pojemnosci 1000 ml




Koncoéwka ENPlus do zywienia do pompy Wszystkie partie przed 20KXXXXXX**
777407 Kangaroo™ ePump™ z wentylowang
koncowka do ptukania

Zestaw do zywienia ENPlus 3 w 1 do pompy Wszystkie partie przed 22AXXXXXX**
777408 f /
Kangaroo™ ePump™ z workiem do ptukania
Zestaw koncéwek ENPlus do pompy Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**
777501 ™
Kangaroo™ Joey
777 Zestaw podwojnych korncowek ENPlus do Wszystkie partie przed 20LXXXXXX**
502
pompy Kangaroo™ Joey
777 Zestaw koncéwek ENPlus 3 w 1 do pompy Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**
503
Kangaroo™ Joey
Zestaw koncéwek ENPlus do pompy Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**

777505 Kangaroo™ Joey z workiem do ptukania o
pojemnosci 1000 ml

Zestaw koncéwek ENPlus 3 w 1 do pompy Wszystkie partie przed 20FXXXXXX**
777506 Kangaroo™ Joey z workiem do ptukania o
pojemnosci 1000 ml

Zestaw do zywienia z koncéwkami ENPlus do Wszystkie partie przed 20AXXXXXX**
777507 pompy Kangaroo™ Joey z wentylowang
koncowka do ptukania

Zestaw workéw Kangaroo™: do zywienia o Wszystkie partie przed 2LAXXXXXX**
778104 | pojemnosci 1000 ml i do ptukania o
pojemnos$ci 1000 ml

Zestaw workéw do pompy Kangaroo™ ePump: Wszystkie partie przed 21BXXXXXX**
778161 do zywienia o pojemnosci 1600 ml i do ptukania

0 pojemnosci 1000 ml
*Cho¢ ten produkt nie stuzy do zywienia, obecno$¢ powietrza w przewodzie moze mie¢ wplyw na
proces recertyfikacji/kalibracji, a zatem w odniesieniu do tego produktu nalezy postepowaé zgodnie z
instrukcjg znajdujgcy sie w Zatgczniku A. Pompy do zywienia, ktdre pozytywnie przeszty recertyfikacje
z podanym kodem produktu, uznaje sie nadal za certyfikowane.

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

Uzytkowanie
Zestawy z pompg do zywienia dojelitowego Kangaroo stuzg do zywienia jelitowego, zaréwno do

samego zywienia, jak i zywienia i ptukania.

Dlaczego sie z | Otrzymali Panstwo niniejsze zawiadomienie, poniewaz z naszych danych wynika, ze zakupili

Panstwem

kontaktujemy? | Health.

Panstwo w przeszitosci zestawy z pompg do zywienia dojelitowego Kangaroo firmy Cardinal

Opis
problemu:

Na czym polega problem?

Problem dotyczy przedostawania sie do przewodu do zywienia powietrza, ktére jest widoczne w
rzewodzie w postaci szczeliny powietrzne;j.

*Na ilustracji przedstawiono przyktadowy przewdd, w ktérym znajduje sie powietrze. Nie zawsze szczelina
powietrzna bedzie tak wyraznie widoczna.




Dlaczego przesytamy niniejsze zawiadomienie o dziataniu naprawczym?

Obecnos¢ powietrza w przewodzie do zywienia moze skutkowaé ryzykiem pojawienia sie u
pacjentow probleméw zdrowotnych takich jak wymioty, odwodnienie, hipoglikemia, bél brzucha i
wzdecia.

Jakie inne dziatania podjeta firma Cardinal Health?
Firma Cardinal Health wdraza odpowiednie dziatania naprawcze, ktére majg na celu rozwigzanie
opisanego powyzej problemu.

Wymagane 1) POSTEPOWANIE zgodnie z instrukcjg znajdujgcg sie w Zatgczniku A (Kontrola przewodow
dziatania z pod katem obecnosci powietrza) w celu sprawdzenia zestawu do zywienia. Kopie niniejszej
Panstwa notatki nalezy zachowaé¢ wraz z produktem.
strony: 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 klientéw, ktérym
opisywany produkt zostat przekazany.
4) ZAPOZNANIE SIE, wypelnienie, podpisanie i odestanie zatgczonego formularza
potwierdzenia klienta zgodnie ze znajdujgcymi sie w nim instrukcjami.
5) ZACHOWANIE informacji przekazanych w niniejszej notatce do czasu, az wszystkie
produkty, ktérych dotyczy problem, zostang zutylizowane.
Dostepna W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej notatki bezpieczenstwa prosimy o
pomoc: skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub lokalnym biurem sprzedazy.
Dodatkowe | Powiadomienie organéw regulacyjnych
informacije: | O dobrowolnie podjetych przez firme Cardinal Health dziataniach zostaty powiadomione

wiasciwe organy regulacyjne.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z otrzymaniem niniejszej notatki.

Wiemy, ze wysoko cenig sobie Pahstwo nasze produkty, i bedziemy niezwykle wdzieczni za podjecie
stosownych dziatan w tej sprawie. Firma Cardinal Health doklada wszelkich staran, aby mieli Panstwo
pewnos¢ dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania i jakosci oferowanych przez nas produktéw.
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