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NUTRICIA
LIFE-TRANSFORMING NUTRITION
NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V.
Pilne: Notatka bezpieczenstwa
Produkt Flocare® Infinity™ 11 pompy do zywienia dojelitowego
Rodzaj notatki Nowa
Identyfikator notatki 616446950
Rodzaj dzialania Modyfikacja wyrobu - zmiany w oznakowaniu i instrukcjach
uzywania
Data 8 marca 2021 r.

UWAGA: Personel kliniczny i pielggniarski oraz personel biomedyczny/techniczny i serwisowy

Szczeglly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka bezpieczenstwa

Nr katalogowy Opis GTIN/EAN Numer
artykuhu seryjny
(352;640405) FLOCARE INFINITY (WE) 8712400856768 | 76xxxxXX
35512;740406) FLOCARE INFINITY PLUS (WE) 8712400856775 | 77xxxxxx
352;940407) FLOCARE INFINITY (UK) 8712400856799 | 79xxxxxx
3852?3040 408) FLOCARE INFINITY PLUS (UK) 8712400856805 | 80xxxxxx
35/6&?)240409) FLOCARE INFINITY (NE) 8712400856829 | 82xxxxXX
38522340435) FLOCARE INFINITY PLUS (NE) 8712400856836 | 83xxxxxx
(385/6\33354046 1 FLOCARE INFINITY FRANCE 8712400856850 | 85xxxxxx

Drogi Kliencie,

Nutricia wydaje notatke bezpieczenstwa dla Flocare Infinity pompy do zywienia dojelitowego
firmy Nutricia w zwiazku z aktualizacja oznakowania instrukcji uzywania. Stwierdzono, ze
oznakowanie wyrobu dotyczace 5-letniego okresu zywotnosci pompy jest niewystarczajaco jasne,
poniewaz nie zawiera konkretnych informacji dotyczacych oczekiwanej zywotnosci baterii.

Temat notatki bezpieczenstwa

Baterie litowo-jonowe, w ktére wyposazone sa pompy Infinity, podobnie jak wszystkie baterie
wielokrotnego fadowania, s3 elementami zuzywajgcymi sig, ktore z uptywem czasu staja si¢ mniej
wydajne. Baterie z uptywem czasu starzeja sie pod wzgledem chemicznym, co w efekcie moze
doprowadzi¢ do zmniejszenia wydajnosci produktu i jego tzw. szczytowej wydajnosci. W
zaleznosci od stanu baterii i zaprogramowanej terapii zywieniowej, pompa moze pracowaé krocej
przy pelnym nafadowaniu baterii. Ponadto, w sytuacji, gdy pompa nie jest podtaczona do zasilania
sieciowego i pracuje wylacznie na zasilaniu z baterii, stara, zuzyta bateria moze spowodowaé
wylaczenie pompy. =

Firma Nutricia wprowadza aktualizacje oznakowania instrukcji uzywania po gtrzymaniu
zgloszenia o nieoczekiwanym wylaczeniu sie pompy do zywienia dojelitowego Infinity II bez
odpowiedniego zasygnalizowania alarmu wskazujacego niski poziom natadowania baterii. .
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Na podstawie dostepnych informacji ustalono, ze pompa, o ktérej mowa powyzej, nadal posiadata
oryginalng bateri¢, majgcg ponad 8 lat.

Nutricia zaleca, aby personel medyczny i opiekunowie podjeli nastepujgce dzialania:

e Jezeli to mozliwe, nalezy podtaczy¢ pompe Flocare Infinity II do zasilania sieciowego
podczas podazy diety (np. podczas nocnego zywienia).

e Nalezy w pelni natadowac¢ bateri¢ przed uruchomieniem urzadzenia bez zasilania
sieciowego (zastosowanie mobilne). Bateria bgdzie catkowicie natadowana po okolo 6
godzinach.

e W przypadku stwierdzenia, Ze bateria wymaga czgstszego tadowania, nalezy
skontaktowac si¢ z serwisem i wymieni¢ bateri¢ w razie potrzeby.

* Ponadto, jezeli pompa pracuje wylacznie na zasilaniu z baterii i stwierdzono znaczny
spadek wydajnosci baterii lub pompa nie jest w stanie przeprowadzi¢ petnego cyklu
zaprogramowane;j terapii zywieniowej na w petni natadowanej baterii bez alarmowania o
niskim poziomie naladowania baterii, nalezy zwrdci¢ pompe do serwisu - w razie
potrzeby bateria zostanie wymieniona.

e W przypadku nieoczekiwanego wylaczenia pompy lub otrzymania ostrzezenia o btedzie
technicznym pompy (pompa wskazujagca ERxxx, czemu towarzyszg alarmy wizualne i
dzwigkowe), nalezy zwréci¢ pompe do serwisu w celu przeprowadzenia przegladu

pompy.

WAZNA INFORMACJA
W przypadku:
— ewentualnych watpliwosci dotyczacych dziatania pompy; lub
— stwierdzenia zmiany funkcjonalnosci pompy, w tym spadku wydajnosci baterii, lub
— zblizajgcego sig terminu nastgpnego przegladu serwisowego pompy (patrz naklejka na
pompie z informacjg o kolejnym przegladzie serwisowym),
zawsze zaleca si¢ wyslanie pompy na przeglad serwisowy, aby zapewni¢ ciaglosé opieki.

Jezeli wydajnos¢ pompy spadta z powodu zuzytej baterii i chcg Pafstwo uzyskaé pomoc w
wymianie baterii, prosimy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem Nutricia lub punktem
serwisowym w celu uzyskania wsparcia i informacji o mozliwosciach serwisowych. Baterie
powinny by¢ serwisowane przez autoryzowane centrum serwisowe Nutricia.

Nie ma potrzeby aktywnego zwracania Flocare Infinity II pomp do zywienia dojelitowego do
firmy Nutricia lub autoryzowanego centrum serwisowego w odpowiedzi na te notatke, jezeli
pompa dziata zgodnie z przeznaczeniem, nie pojawiaja si¢ komunikaty ERROR, wydajnosé
baterii nie spadta znaczaco. Pompy moga by¢ nadal uzywane zgodnie ze wskazéwkami
zawartymi w instrukcji uzywania oraz zaleceniami zawartymi w niniejszej notatce
bezpieczenistwa.

Dzialania korygujace i zapobiegawcze podejmowane przez Nutricia

Nutricia pracuje obecnie nad aktualizacjg oznakowania instrukcji uzywania i protokotéw
serwisowych, aby w bardziej widoczny sposob zaznaczy¢ informacje o oczekiwanej zywotnosci
baterii, obok obecnie wskazanej oczekiwanej zywotno$ci pompy wynoszacej 5 lat. Aktualizacja
ma na celu podanie wyraznych informacji i wyrazniejsze podkreslenie okresu zywotno$ci baterii=
pompy oraz koniecznosci jej wymiany w razie potrzeby. ‘

\\ —
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Do instrukeji uzywania zostanie dodany fragment o nastepujacej tresci:

UWAGA: Czas pracy baterii wynoszacy 24 godziny jest okreslony w przyblizeniu dla w petni
natadowanej baterii, przy szybko$ci podazy wynoszacej 125 ml/godz. Wigksza szybkosé podazy,
wicksza liczba cykli tadowania/roztadowania lub uzytkowanie w skrajnych temperaturach
spowoduje szybsze zuzycie baterii. Oczekiwana zywotno$é baterii wynosi od 2 do 5 lat, w
zaleznosci od uzytkowania i ilosci cykli tadowania.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatkg bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére musza zostaé o niej
poinformowane w ramach Panstwa organizacji i/lub kazdej organizacji/klienta, do ktérej zostaty
dostarczone wyroby potencjalnie zawierajgce opisana nieprawidlowosé

1. Proszg sprawdzi¢, czy korzystaja Paristwo z pompy Flocare Infinity o numerach SKU
podanych powyzej.

2. W przypadku dalszej dystrybucji pomp do Pafistwa klientéw lub uzytkownikow
nalezy ZIDENTYFIKOWAC rzeczywistych uzytkownikéw i POINFORMOWAC
ich o niniejszej notatce bezpieczenstwa oraz czynnosciach, ktore powinni podjaé.

3. Nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta na niniejszg notatke bezpieczenstwa i
Jak najszybciej, nie p6zniej niz w ciggu 3 tygodni od wydania notatki, odesta¢ go do
firmy Nutricia.

Osoba do kontaktu

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

Nutricia Polska Sp. z o.0.
ul. Bobrowiecka 8
00-728 Warszawa

Tel: +48 22 55 00 155

E-mail: serwis@nutriciamedyczna.pl

Kontakt lokalny: Informacje o wytworcy:

Pani Katarzyna Wislanska Pan Michel Lombaerts

Nutricia Polska Sp. z 0.0. Nutricia Medical Device BV
ul. Bobrowiecka 8 Taurusavenue 167

00-728 Warszawa 2132LS Hoofddorp

Polska The Netherlands
katarzyna.wislanska@danone.com michel.lombaerts@danone.com

Tel.: +48 604490478

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka bezpieczenistwa zostata przekazana wlasciwym
organom ds. rejestracji.

Z powazaniem,

[Podpis]: Katarzyna Wislanska

Katarzyna Wislanska
Kierownik Dziatu Regulacyjnego
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Formularz odpowiedzi klienta na notatke
bezpieczenstwa — INFINITY II (Bateria Instrukcja uzywania)
Prosimy o przeczytanie formularza tacznie z notatka bezpieczenstwa oraz o jak najszybsze odestanie
wypelnionego i podpisanego formularza, nie pozniej niz w ciggu 3 tygodni od wydania notatki
bezpieczenstwa, do lokalnego przedstawicielstwa firmy Nutricia.

Podpisujac formularz potwierdzaja Paristwo zapoznanie si¢ i zrozumienie niniejszej notatki oraz
wprowadzenie wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami,

1. Informacje dotyczace notatki bezpieczenistwa

Numer referencyjny notatki 16446950

Data wydania notatki 4 marca 2021 r.

Nazwa produktu/wyrobu Flocare Infinity II pompa do zywienia dojelitowego

Kod produktu Numery katalogowe 35676/ 35677/ 35679/ 35680/
35682/ 35683/ 25685

2. Dane dotyczace klienta/organizacji

Nazwa (Organizacji) XX

Adres (Organizacji) XX

Imig i nazwisko osoby do kontaktu XX

Numer telefonu XX

E-mail XX

3. Czynnosci podjete przez klienta (prosze uzupehic)

Zidentyfikowano nastgpujace numery seryjne Klient powinien podaé¢ w tym miejscu
pomp bedacych w posiadaniu moim/organizacji wszystkie numery seryjne lub doda¢
Jjako zalgcznik

[0 | Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa oraz przeczytanie i zrozumienie jej
tresci.

Wykonatem wszystkie czynno$ci wymagane zgodnie z notatka.

odpowiednich uzytkownikéw i wykonane.

O
O | Informacje i wymagane dzialania zostaly przekazane do wiadomosci wszystkich
O

Nie posiadam zadnych urzadzen, ktérych dotyczy notatka.

Imi¢ i nazwisko (drukowanymi literami)

Podpis

Data

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dzialania wyszczegblnione w notatce
bezpieczenstwa oraz potwierdzila otrzymanie notatki.

OdpowiedZ ze strony Pafistwa organizacji ma kluczowe znaczenie dla monitorowania
postepow w realizacji dziatan korygujacych.

Niniejszym potwierdzam zgodno$é powyzszego tlumaczenia z przediozong mi kopig
dokumentu w jezyku angielskim.

mgr Malgorzata Borowska [l {255 -
Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego =\ 9805 2] ]
Numer uprawnien: TP/2598/05 \ \%. e/
Data: 09.03.2021 r. N 022 7




