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Piine: Notatka Bezpieczenstwa

Nazwa handlowa wyrobu Nutricia Flocare® Infinity™ Il — pompa do 2ywienia dojelitowego

SRN Producenta ML-MF-000012729

Rodzaj notatki Nowa

Identyfikator notatki FSN19240539

Rodzaj dziatania Alctualizacja informacji dotyczacych bezpieczensiwa i Srodkow
osiroznosci

Data 1 sierpnia 2022

DO WIADOMOSCI: Personel Kliniczny i Pielegniarski, Dystrybutorzy Wyrobéw Medycznych,
Przedstawiciele ds. Bezpieczenstwa Wyrobow Medycznych

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze rozpoczeliSmy aktualizacje
instrukcji  uzywania pompy do zywienia dojelitowego Flocare Infinity 1l, majacg na celu
uszczegotowienie ogdlnych zasad uzytkowania w/w pompy oraz uzupetnienie jej o dodatkowe
ostrzezenia celem unikniecia jej niewtasciwego uzytkowania. Aktualizacje te zostang wigczone do
instrukcji uzywania dostarczanej wraz z urzadzeniami.

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z podanymi informacjami.

Szczegdly na temat wyrobdw, ktdrych dotyczy notatka bezpieczenstwa

Nuimer : Wersja
Opis Numer

katalogowy Kod UDI-DI servin oprogramo

(SAP) SErRy wania

35676 (40405) | 08712400856768 | FLOCARE INFINITY Il (W-EUROPE) Wszystkie | Wszystkie

35677 (40406) | 08712400856775 | FLOCARE INFINITY + (W-EUROPE) Wszystkie Wszystkie

35679 (40407) | 08712400856799 | FLOCARE INFINITY Il (UK EXPORT) Wszystkie Wszystkie

35680 (40408) | 08712400856805 | FLOCARE INFINITY + (UK EXPORT) Wszystkie Wszystkie

35682 (40409) | 08712400856829 | FLOCARE INFINITY Il (N-EUROPE) Wszystkie Wszystkie

35683 (40435) | 08712400856836 | FLOCARE INFINITY + (N-EUROPE) Wszystkie Wszystkie

35685 (40461) | 08712400856850 | FLOCARE INFINITY Il (FRANCE) Wszystkie | Wszystkie

Opis problemu

Otrzymalismy informacje zwrotne od ograniczonej liczby francuskich klientéw dotyczgce
nieoczekiwanych, niezauwazonych zakidcen w podazy diety z wykorzystaniem pompy do zywienia
dojelitowego Flocare Infinity Il.



Jesli jakiekolwiek opodinienie w podazy i/lub przerwanie podazy diety dojelitowe] pozostanie
niezauwazone i nieusuniete przez diuiszy czas, w przypadku niektorych szczegdlnie wrazliwych
pacjentow dojsé moze do niewystarczajgcej podazy skfadnikow odzywczych skutkujgcej pogorszeniem
stanu odzywienia i zwigzanymi z nim potencjalnymi konsekwencjami metabolicznymi, w tym

hipoglikemig, wymagajacg interwencji medycznej.

Powyzsza sytuacja dotyczy glownie pacjentéw pediatrycznych, szczegdlnie jesli wystepuja u nich
zaburzenia metaboliczne wymagajgce ciggtego odzywiania, rowniez w czasie niemonitorowanym (np.
cafonocna terapia domowa).

Z naszej obecnej wiedzy wynika, ze:

» Pracownik stuzby zdrowia jest odpowiedzialny za okreslenie warunkow terapii i potrzeb klinicznych
pacjenta, a takze zdefiniowanie odpowiedniego schematu nadzoru i jego czestotliwosci. Jesli
wymagany schemat nadzoru nie moze by¢ zagwarantowany przez opiekuna, nalezy go omowic z
pracownikiem stuzby zdrowia, ktory moze doradzi¢ pacjentowi alternatywne rozwigzanie
terapeutyczne;

» Nalezy przypomnieé uzytkownikom o ustawieniu poziomu alarmu dzwiekowego pompy Flocare
Infinity Il na ,HIGH” (gltosno), jesli pompa pracuje w hatasliwym otoczeniu lub w poblizu pompy nie
znajduje sie pracownik stuzby zdrowia (na przyktad w nocy), aby upewnic sie, ze aktywowany alarm
bedzie dohrze styszalny;

> Wazne jest, aby przed rozpoczeciem jakiejkolwiek terapii zywienia dojelitowego odpowiednio
rozwazy¢ adekwatno$¢ zywienia przez zgiebnik i wtasciwy dobdr parametrow diety (gestosc
pozywienia, jego jednorodnos¢, wybdr rozmiaru zgtebnika nosowo-zotadkowego itp.), aby uniknagc
niedroznoscilub innego niepozadanego zachowania ukiadu pompy. Forma i stosownosc zywienia moze
by¢ konsultowana z lekarzem, ktéry zna sytuacje kliniczng i potrzeby pacjenta i potrafi najlepie]
ukierunkowac go w doborze odpowiedniej diety;

» Jesli do zywienia dojelitowego przez zgtebnik przepisane sg inne formy niz standardowa, gotowa do
podazy dieta przemystowa, nalezy to robic¢ ostroznie i uzgodni¢ z lekarzem. Diety stuzgce do podazy
przez zgtebnik muszg by¢ homogenne, poniewaz wieksze czastki lub pokarmy o duzej lepkosci moga
powodowaé zablokowanie linii zywieniowej. Nalezy zauwazyé, ze na przykiad ,domowa” dieta
miksowana moze powodowac problemy w przypadku podawania dojelitowego przez zgtebnik,
poniewaz mieszanka wykazuje sktonnos¢ do rozwarstwiania sie wraz z uptywem czasu. Dlatego
zobowigzujemy sie do podjecia krokow w celu zwrdcenia wiekszej uwagi na czynniki, ktore mogiy
spowodowac zaistniaty sytuacje (zbyt gesta dieta, niewystarczajgca homogenizacja, wytaczony sygnat
alarmowy itp.), polegajgce na aktualizacji Instrukcji obstugi pompy Flocare Infinity Il .

Dzialania podjete przez Nutricia

Chociaz w obecnej instrukcji uzywania pompy istniejg ostrzezenia i opis srodkdw ostroznosci majacych
na celu zapobiezenie niedroznosci zgtebnika zywieniowego, instrukcja uzywania zostanie
zaktualizowana w celu doktadniejszego sprecyzowania srodkéw ostroznosci, ktdre nalezy podjac przy
wyborze terapii zywienia dojelitowego przez zgtebnik, a takze rozwazenia rodzaju stosowanych diet i
substancji podawanych przez zestawy do podazy diety.

Stwierdzono, ze informacje zawarte w aktualnej instrukcji uzywania mozna poprawic, aby je wzmaocnic
do uzytkownikdéw i opiekundw.



Jednoczesnie, w niniejszej notatce przedstawione zostaty zalecenia dla uzytkownikow pompy, ktdre

stanowig uzupetnienie dotychczasowej instrukcji obstugi do czasu, gdy jej nowa wersja bedzie gotowa.

Zalecenia dotyczgce dziatan, jakie powinni podjgé pracownicy stuzby zdrowia i opiekunowie, aby
unikngé mozliwych zagrozen zwigzanych z niewysiarczajgca podaig pozywienia

Nutricia prosi  pracownikow stuzby zdrowia o przekazanie poniiszych dodatkowych
wytycznych/srodkdw ostroznodci uzytkownikom i opiekunom (takim jak cztonkowie rodziny,
pielegniarki, opiekunowie domowi) pacjeniow szczegolnie wrazliwych na jakiekolwiek zmiany w
objetosci podawanej diety i zawartych w niej sktadnikach odzywczych (np. dzieci z zaburzeniami
metabolicznymi, u ktdrych prowadzona jest ciggia terapia zywieniowa, rowniez w niemonitorowanych
okresach czasu, np. w nocy), w przypadku ktdrych nieprzerwane dostarczanie pozywienia jest
niezbedne i/lub zwigzane z terapiami nastepczymi (np. pompa insulinowa):

°> Wdrozenie dodatkowego nadzoru dla najbardziej wrazliwych pacjentow w celu weryfikacji
prawidiowego dziatania catego systemu do zywienia dojelitowego (zestaw do podazy, pompa
enteralna, zgtebnik enteralny) i zaprogramowanej terapii;

o Jesli lekarz zaleci pacjentom stosowanie diet zmiksowanych, diete nalezy podawac pod
bezposrednim nadzorem (np. rodzicow), aby upewni¢ sie, ze podaz przebiega prawidtowo i aby
zapewni¢ podjecie odpowiednich dziatan w przypadku wystgpienia przerwy w podazy lub
niewtasciwego dziatania pompy spowodowanego zastosowang mieszanka.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczeristwa

Uprzejmie prosimy o poinformowanie osdb, ktdre muszg wiedzie¢ o tej notatce, w ramach Panstwa
organizacji lub jakiejkolwiek innej organizacji i pracownikéow stuzby zdrowia, ktdrym przekazano
przedmiotowe wyroby.

Prosimy o upewnienie sie, ze Panstwa organizacja jest swiadoma tej notatki i zalecanych krokow do
czasu zakonczenia dziatan naprawczych, tj. aktualizacji instrukcji uzywania.

Osoba do kontakiu

Nutricia jest zaangazowana w bezpieczenstwo pacjentow i dziekuje za szczegdtowa analize informacji
zawartych w niniejszej notatce dla klientdw.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat niniejszej notatki bezpieczenstwa nalezy
skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielstwem firmy Nutricia: Serwis Konsumencki Nutricia
Medyczna

Nutricia Polska Sp. z 0.0,
Ul. Bobrowiecka 8,
00-728 Warszawa

Tel: +48 22 55 00 155

E-mail: serw




Kontakt lokalny

Informacje o wytworcy

Pani Anna Fornalska

Nutricia Polska Sp. z 0.0.

E-mail: anna.fornalska@danone.com
Telefon: 694 422 680

Adres: ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa

Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167
2132 LS Hoofddorp

The Netherfands

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi

wiasciwemu.
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