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NUTRICIA
LIFE-TRANSFORMING NUTRITION
NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V.

pilne: Notatka bezpieczeństwaprodukt Flocare@ Infinityrłr II pompy do zywienia dojelitowego
Rodzaj notatki Nowa
IdenĘfikator notatki
Rodzaj działania

Data

616446950
Modyfikacja wyrobu - zmiany w oznakowaniu i instrukcjach
używania
8 marca 202l r.

UWAGA: Personel kliniczny i pielęgniarski oraz personel biomedycznyltechnicznv i serwisowy

vryŁączenie pompy.

Drogi Kliencie,

Nutricia wYdaje notatkę bezpieczeństwa dla Flocare Infinity pompy do żywienia dojelitowego
firmY Nutriciaw z-łviązku z aktualizacją oznakowania instrukcji ńy*uniu. Stwierdzono, że
oznakowanie wYrobu dotyczące S-letniego okresu żywotności pompy jest niewystarczająco jasne,
Poniewż nie zawiera konkretnych informacji dotyczących oczlkiw iiej irywotńości baterii.

Temat notatki bezpieczeństwa
Baterie litowo-jonowe,.w które wyposażone są pompy Infinity, podobnie jak wszystkie baterie
wielokrotnego ładowania, są elementami zużywającymi się, któie Ż upływem 

"ra.u 
rtu;ą się mniej

wYdajne. Baterie z upĘwem czasu statzeją się pod względem cheńióznym, co w efekcie może
doProwadziĆ do zmniejszenia wydajności produktu i i"go tz-lv. szcz7Ąowej wydajności. W
zależnoŚci od stanu baterii i zaprogramowanej terapii Zywieńiowej, pornpu mozó pracować krócej
PrzY PełnYm naładowaniu baterii. Ponadto, w sytuacji, gdy pompa_nie jest podłącionado zasilania
:_i':lo*"qo 

i Pracuje wyłącznie na zasilaniu z baterii Śtira, zuzryta-batória moze spowodować

Firma Nutricia wprowadza aktualizację oznakowania instrukcji używania po
zg}oszenia o nieoczekiwanym wyłączeniu się pompy do zywieniu ao3"iito*"go'In

na temat robów do notatka ,a

Nr katalogowy
artykułu

Opis GTIN/EAN Numer
seryiny

35676
(SAP 40405)

FLOCARE INFINITY (WE) 8712400856768 76xxxxxx
35677
(SAP 40406) FLOCARE INFINITY PLUS (WE) 8712400856775 77xxxxxx
35679
(SAP 40407) FLOCARE INFINITY (UK) 8712400856799 79xxxxxx
35680
(SAP 40408) FLOCARE INFINITY PLUS (UK) 8712400856805 8Oxxxxxx

35682
(SAP 40409) FLOCARE INFINITY (NE) 871ż4008568ż9 82xxxxxx
35683
(SAP 40435) FLOCARE INFINITY PLUS (NE) 8712400856836 83xxxxxx
35685
(SAP 40461) FLOCARE INFINITY FRANCE 8712400856850 85xxxxxx

ć+i\\
:. z{r U',l - 

" 
-r 4lu 'łr\ł

it/x,ł{,b"* ;j:,
ri{]. "lą.a,!]),,2- ^:/ 

-

\-zl. .r-/, /\a oqlYV

odPowiedniego Zasygn alizow ania alarmu wskazuj ącó go ni ski poziom nułudo-uńu



Tłumaczenie uwierzytelnione na j ęzyk polski
Numer w repertorium: 306/2020]

Strona 2 z 4

Na podstawie dostępnych informacji ustalono, że pompa, o któĘ mowa powyzej, nadal posiadała
oryginalną baterię, mEącąponad 8 lat.

Nutricia zaleca, aby personel medyczny i opiekunowie podjęli następujące działania:

o Jężęlito mozliwe ,należy podłączyópompę Flocare Infinity II do zasilania sieciowego
podczas podaży diety (np. podczas nocnego zywienia).

. Nalezy w pełni naładować baterię przed uruchomieniemutządzeniabęzzasilania
sieciowego (zastosowanie mobilne). Bateria będzie całkowicie naładowana po około 6
godzinach.

o \Ą/ przypadku stwierdzenia, żebateria wymaga częstszego ładowania, należy
skontaktowaó się z serwisem i wymienió baterię w razie potrzeby.

o Ponadto, jeżeli pompa pracuje v,ryłącznie na zasilaniu zbaterii i stwierdzono znaczny
spadek wydajności baterii lub pompa nie jest w stanie przeprowadzić pełnego cyklu
zaprogramowanej terapii żywieniowej na w pełni naładowanej baterii bez alarmowania o
niskim poziomie naładowania baterii, należy zwrócić pompę do serwisu - w razie
potrzeby batęria zostanie wymieniona.

o \Ą/ przypadku nieoczekiwanego wyłączenia pompy lub otrzymania ostrzeżęnia o błędzie
technicznym pompy (pompa wskazująca ERxxx, czemutowarzyszą alarmy wizualne i
dźwiękowe),na|eĘ rwróció pompę do serwisu w celu przeprowadzeniaprzeglądu
pompy.

WAZNA INFORMACJA
W przypadku:

ewentualnych wątpliwości dotyczących dzialania pompy; lub
stwierdzeniazmiarry funkcjonalności pompy, w tym spadku wydajności baterii, lub
zbliżEącego się terminu następnęgo przeglądu serwisowego pompy (platrznaklejka na
pompie z informacją o kolejnymprzeglądzie serwisowym),

zawsze zaleca się wysłanie pompy naprzegląd serwisowy, aby zapewnić ciągłośó opieki.

Jeżeli wydajnośó pompy spadła z powodu zużytej baterii i chcą Państwo uzyskaó pomoc w
wymianie baterii, prosimy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem Nutricia lub punktem
serwisowym w celu uzyskania wsparcia i informacji o możliwościach serwisowych. Baterię
powinny być serwisowanę ptzez ańoryzowane centrum serwisowe Nutricia.

Nie ma pottzeby aktywnego z:wracania Flocare Infinity II pomp do zywienia dojelitowego do
firmy Nutricia lub autoryzowanego centrum serwisowego w odpowiedzi na tę notaĘ ,1Ćzeli
pompa działa zgodnie zprzęznaczeniem, nie pojawiają się komunikaty ERROR, wydajność
baterii nie spadła znacząco. Pompy mogą być nadal używane zgodnie ze wskazówkami
zawaĘmi w instrukcji utywania orazzalęcęniami zawaĘmiw niniejszej notatce
bezpieczeństwa.

Działania korygujące i zapobiegawcze podejmowane przez Nutricia
Nutricia pracuje obecnie nad aktualizacją oznakowania instrukcji używania i protokołów
serwisowych, aby w bardziej widoczny sposób zaznaczyć informacje o oczekiwanej żywotności
baterii, obok obecnie wskazanej oczekiwanej żywotności pompy wynoszącej 5 lat. Aktualizer1]g
ma na celu podanie wyraźnych informacjiiwyraźniejsze podkreślenie okresu żywo
pompy oraz konieczności jej wymiany w razię potrzeby.
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Do instrukcj i używania zostanie dodany fragment o następuj ącej treści :
UWAGA: CzasPracy baterii wynoszący 24 godzinyjest określóny w przybliżeniu dla w pełni
naładowanej baterii, przy szybkości podaży wynoszącej l25 ml/gódz.Większaszybkość poduzy,
większa liczba cykli ładowania/rońadowania lub uzytkbwanie w skrajnyci temperaturacń
sPowoduje szybsze zużycie baterii. Oczekiwana żywotność baterii wynósi od 2'do 5 lat, w
zależności od uĄrtkowania i ilości cykli ładowania.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczeństwa
Niniejszą notatkę bezpieczeństwa należy ptzekazać wszystkim osobom, które muszą zostaó o niej
Poinformowane w ramach Państwa organizacjii/lubkńdej organizacjiklienta,do kiórej zostaĘ"
dostarczone wyroby potencj alni e zaw ierające opisaną niepiawidłowo śe

1. Proszę sPrawdziÓ, czy korzystają Państwo z pompy Flocare Infinity o numerach SKU
podanych powyzej.

2. WPrzYPllku dalszej dystrybucji pomp do Państwa klientów lub uzytkowników
należY ZIDENTYFIKOWAĆ rzeczywistych uzytkowników i poŃponuÓŃłć
ich o niniejszej notatcebezpieczeństwa orazczynnościach, które powinni podjąć.3. NalezY wYPełnić formularz odpowiedzi klienta na niniejszą notatlę bezpióczeńtwa i
jak najszybciej, nie później niżw ciąga3 tygodni od w}dania notaiki, o^desłać go do
firmy Nutricia.

osoba do kontaktu
W celu uzYskania dodatkowych informacji na temat niniejszej notatki bezpieczeństwa należy
skontaktowaĆ się z lokalnym przedstawicielstwem firmy Ńutiicia: Serwiskonsumencki Nutricia
Medyczna

Nutricia Polska Sp. z o.o.
ul. Bobrowiecka 8
00-728 Warszawa
Tel: +48 22 55 00 I55

E-mail : serwis@nutriciamedyczna.pl

Kontakt lokalny:
p ani kataruyna wi ś lań ska
Nutricia Polska Sp. z o.o.
ul. Bobrowiecka 8
00-728 Warszawa
Polska
katarz}rna.wislanska@danone. com
Tel.: +48 604490478

Informacje o wytwórcy:
Pan Michel Lombaerts
Nutricia Medical Device BV
Taurusavenue 167
2I32LS Hoofcldorp
The Netherlands
miche1.1ombaerts@danone. com

Niżej podpisany potwierdza, że niniejsza notatka bezpieczeństwa została
organom ds. rejestracj i.

Z poważaniem,

IP o_ dp i s| Kg!71zyna Wi ś!ań ska
Katarzyna Wiślańska
Kierownik D ziŃu Re gulacyj ne go

przekazana właściwym
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Formularz odpowiedzi klienta na notatkę
bezpieczeństwa - INFINITY II (Bateria Instrukcja uĄrwania)

ProsimY o Przeczytanie formularza łącmie z wotatkąbezpieczeńs twa oiazo jak najszfbsze odesłanie
wYPełnionego i Podpisanego formularza, nie później niZ w ciągu 3 tygodni od ivyłania notatki

bezPieczeństwa, do lokalnego przedstawicielstwa firm} Nutricia. 
-

PodPisując formularz Potwierdzają Państwo zapoznanie się i zrozumienie niniejs zej notatki oraz
wprowadzeniews4,stkichzalecanychdzińańzgodnier*y^ugunluni.

Imię i nazwisko (drukowanymi literami)
Podpis
Data

1.Informacie ce notatki
Numer referencyiny notatki

4 marcaZj2l r.
Flocare Infinitv II

Kod produktu Numery katalogowe 356761 35677l 3567113568U
356821 35683/ 25685

i nazwisko osoby do kontaktu

ności podjęte przez klienta
Zidenty ftkowano następuj ące numery s eryj ne
pomp będących w posiadaniu moim/organizacji

Klient powinien podaó w tym miejscu
wszystkie numery seryjne lub dodaó
iako załącznik

nnoscl nie z
Informacje i wymaganę działania
odpowiednich uzytkowników i wykonane.
Nie posiadamżadnych dotyczy notatka.

Wźne jest, aby Państwa organizacja podjęła d
bezpieczeństwa oraz potwierdzi ła otrzymanie notatki.
OdPowiedŹ ze stronY Pństwa organizacjima kluczowę znaczeniedla monitorowania

w w realizacii dziaŁań korysui

Nini ej s zym p o tw i e r dz am z go dno ś ć p owy ż s z e go tłi
dokumentu w języku angielskim.

mgr Małgorzata Borowska
Tłumac z pr zys i ę gfu j ę zyka angi el s kie go
Numer uprawnień: TP/2 5 9B/0 5
Data: 09.B:202] r.
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mi kopiq

a

16446950
Data wydania notatki
Nazwa produktr-/wyrobu

2. D ane dsĘ czące klienta/organizaci i
Nazwa (Organizacii) xX
Adres (Organizacii) Xx

xx
Numer telefonu xx
E-mail xx

3.

Potwierdzamotrzymanienotatkibezpieezeńsrw
treści.
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