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Enhetens kommersiellanamn Nutricia Flocare Infinity Il — enteral ndringspump

Tillverkning SRN

FSN Typ

FSN referensnummer

Typ av atgérd
Datum

NL-MF-000012729

Ny

FSN19240539

Uppdaterad information om sikerhet- och forsiktighetsatgarder.
11 augusti 2022

Attention:

distributorer av
medicinsk utrustning,

medicinsk utrustning,
riskhanteringschefer,

Halso-  och  sjukvardspersonal,
sakerhetsrepresentanter for
biomedicinsk/teknisk personal

Till vara kunder,

Syftet med detta meddelande &r att informera dig om att vi har initierat en korrigerande atgard for
faltsakerhet (sk FSCA)for Flocare Infinity Il enterala matningspumparrelaterat tillbestammelserna och

inkluderandet av ytterligare varningar och allmanna forsiktighetsatgarder vid anvdndning av Flocare
Infinity ll-pumparna for enteralt sondmatade patienter. Dessa uppdateringar kommer att ingd i
bruksanvisningen (IFU) som medféljer enheterna.

Vénligen granska informationen noggrant.

Detaljergéllande berdrda enheter:

Artikelnr (REF) | UDI-DI Beskrivning T L
version
35676 (40405) | 08712400856768 | FLOCARE INFINITY I (W-EUROPE) | alla alla
35677 (40406) | 08712400856775 | FLOCARE INFINITY + (W-EUROPE) | alla alla
35679 (40407) | 08712400856799 | FLOCARE INFINITYII(UKEXPORT) | alla alla
35680 (40408) | 08712400856805 | FLOCARE INFINITY + (UKEXPORT) | alla alla
35682 (40409) | 08712400856829 | FLOCARE INFINITY Il (N-EUROPE) | alla alla
35683 (40435) | 08712400856836 | FLOCARE INFINITY + (N-EUROPE) | alla alla
35685 (40461) | 08712400856850 | FLOCARE INFINITY Il (FRANCE) alla alla

Beskriving av drende

Datum fér utskrift: 17/08/2022

Utskrivet dokument anses vara okontrollerade. Om
utskrivet dokument saknar vattenstampel for
godkdnnande dr dokumentet endast giltligt pa dagen for
utskrift.
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Vi har mottagit aterkoppling fran ett begransat antal franskakunderom ett ovantat, oupptackt stopp
i deras enterala matningsterapi.

Om fordrojning av behandlingen och/eller stopp i enteral mattillférsel forblir oupptackt under en
langre tid, kan en del volym- och naringskansliga patienter uppleva ett underskott, vilket resulterari
sdamre ndringsstatus och potentiellt akuta konsekvenser inklusive hypoglykemi som kraver medicinsk
intervention.

Ovanstdende situation ar ett problem framst for barnpatienter, sarskilt om de har underliggande
metabola tillstand som kraver en konstant néaringstillforsel under odvervakade égonblick (t.ex.
sondmatningi hemmet).

Korrigerande och forebyggande atgarder vidtagna av Nutricia

Avenomdeti dennuvarande bruksanvisningen finns varningar och forsiktighetsatgarder for att
undvika ett stopp i naringssonden, kommer bruksanvisningen att uppdateras forattinkludera mer
exakta forsiktighetsatgarder vid valetav program fér administrering av enteral sondnaring, savél som
hansyntill vilkken typ av sond och substansersom anvands via enteral matning.

Det har identifierats att informationen i nuvarande IFU kan forbattras for att tydliggdra for brukare
och vardgivare.

Tills dess att den uppdaterade bruksanvisningen ar pd plats behandlas rad och atgarder for kliniska
anvandare i detta meddelande.

Rad om atgarder som ska vidtas av hilso- och sjukvardspersonal samt av vardgivare for att undvika
eventuellariskerférknippade med allvarligunderleverans.

Nutricia uppmanar sjukvardspersonal att kommunicera nedanstdende kompletterande
riktlinjer/forsiktighetsatgarder till anvandare och vardgivare (sasom familjemedlemmar,
sjukskoterskor, hemvardare) for volym- och néringskansliga patienter (t.ex. barn med metabola
tillstand som kraver behandling under natten och/eller odvervakad behandling) dar ndringstillforsel &
avgorande och/eller kopplat till annan behandling (t.ex. eninsulintilliférselpump):

e VYtterligare dvervakning ska inforas for att verifiera att det enterala matningssystemet och
programmeradterapifungerarval;

e Hilso- och sjukvardspersonalen ansvarar for att faststélla programinstéllningarna och de
kliniska behoven, savdl som lampligt overvakningsschema och dess frekvens. Om det
erforderliga 6vervakningsschematinte kan garanteras av vardgivaren, ska det diskuteras med
sjukvardspersonalen, som kan ge patienten rad om en alternativ behandlingslésning;

e Foratt se till att larmet latt uppmarksammas nar ett larm aktiveras ska anvandare paminnas

o

om att ljudnivan fér Infinity Il-pumparnas ljudlarm ska stillas in pd 'HOG' om pumpen anvands
i en bullrig miljo ellerom vardpersonaleninte befinnerinarhetenav pumpen, till exempel pa
natten.
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Det &r viktigt att man, innan man pébaorjar enteral matning, beaktar matens lamplighet for
sondmatning (tjocklek, homogenitet, val av nasogastrisk sond Ch-storlek, etc.), fératt undvika
ocklusion eller annat ovantat beteende fran pumpen. Naringens tillstand och lamplighet kan
tas upp med sjukvardspersonalen, som kdnnertill patientens kliniska situation och behov och
som bastkan véagleda patientenival av ldmplig sondnaring;

Om andra former dn en standard, fabriksproducerad sondnéring ordineras som enteral
sondnaring, bor det goras med forsiktighet och i samrad med sjukvardspersonalen.
Sondndringen maste vara av homogen karaktar eftersom stérre partiklar eller hégviskdsa
livsmedelkan ledatill stoppisonden. Det noteras att till exempel"hemgjord" sondndring kan
ge upphov till problem ndr den ges enteralt eftersom blandningen kan komma att dndra
karaktar overtid.

Om patienter uppmanas av sin vardpersonal att anvanda en blandning av sondndring, maste
sondnaringen ges nardet finns dvervakning (t.ex. foraldrar) for att sdkerstélla att behandlingen
fungerar normalt och for att sidkerstalla att korrekta atgarder vidtas om det uppstar pumpfel

eller ovantat beteende orsakat av blandningen.

Vidarebefodring av detta meddelande

Vi ber dig vanligen att informera de personer som behdver kdanna till detta meddelande inom din

organisation eller ndgon annan organisation samt till hdlso- och sjukvardspersonaltill vilken den eller

de berdrdaprodukternahar dverforts.

Vanligen se till att din organisation ar medveten om detta meddelande och de rekommenderade

stegentills denkorrigerande atgarden, detvill sdga uppdateringenav IFU, harslutférts.

Kontakta referensperson

Nutricia &r engagerad i patientsdkerheten och uppskattar granskning av informationen i denna
kundinformation. Om du har nagra fragor angdende denna kommunikation, vanligen kontakta din

lokala Nutricia-representantellerdetlokala Nutricia-kontoret.

Nutricia Sverige

Nutricia Huvudkontor

Nutricia Sverige

maria.linsmo@danone.com

Telefon+4672 168 77 28

Adress Gardsvagen 14, 169 70 Solna, Sweden

Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

Datum for utskrift: 17/08/2022

Utskrivet dokument anses vara okontrollerade. Om
utskrivet dokument saknar vattenstampel fér
godkinnande dr dokumentet endast giltligt pa dagen for
utskrift.
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Undertecknad bekriftar att relevanta nationella behériga myndigheter har informerats om detta
sakerhetsmeddelande.

Med vanliga hdlsningar,

Mette Drakenber
Commercial Director Sweden

Head of Commercial Excellence
NorBal

GeneralManagement Department
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