Biztonsagi felhivas
Feladé : Fresenius Kabi Hungary Kft
1025 Budapest
Szépvdlgyi ut 6.
Targy : ENFit univerzalis adagolé szettek

szivargésa vagy alkotéelemeinek torése

FRESENIUS

Telefon

t +36 1 336 2900

Telefax

: +36 1 336 2901

: 2016.01.22,

A biztonséagi felhivas a kévetkezd termékeket érinti:

A termék neve Cikkszam
Amika Pump Set EasyBag pumpa szett, ENFit 7751907
universal
Amika Pump Set Bag pumpa szett zsdkkal, ENFit 7751908
univ.

Amika Pump Set VarioLine, ENFit univ, 7751909
Amika Pump Set Twoline Easybag, ENFit un 7751810
Amika Pump Set VL komfort, ENFit univ. 7751998
Amika EasyBag mobil, ENFit univ. 7751999

Amika Pump Set Bag mobil, ENFit univ. 7751913
Amika Pump Set Bag, ENFit universal, UK 7751715T
Amika PS Bag mobil, ENFit univ, UK 7752046T
Amika PS EasyBag mobil, ENFit univ UK 7752087T
Amika Pump Set EasyBag, ENFit univ, UK 7752085T
Amika PS EasyBag gydgyszerezd nyilas nélkil, ENF 7752086T

UK

Amika Pump Set Varicline, ENFit univ UK 7752088T
Amika PS Twoline EasyBag, ENFit univ UK 77520897
Applix Pump Set EasyBag, ENFit univ. 7751943
Applix PS EasyBag fedéllel, ENFit univ 7751944
Applix Pump Set Bag, ENFit, univ. 7751945

Applix Pump Set Varioline, ENFit, univ. 7751946
Applix PS Twoline EasyBag, ENFit univ 7751047
Applix Pump Set VL Comfort, ENFit univ. 7751948
APPLIX EasyBag mobil, ENFit univ. 7751949

Applix Pump Set Bag mobil, ENFit univ. 7751950
Applix Pump Set EasyBag, ENFit univ. UK 77521027
Applix PS EasyBag gydgyszerez6 nyilds nélkll ENF 7752103T

uni UK

Applix PS EasyBag mobil, ENFit univ UK 7752104T
Applix Pump Set Varioline, ENFit univ UK 77521057
Applix Pump Set Bag, ENFit universal, UK 77517147
Applix PS Bag mobile, ENFit univ, UK 77520457
Applix PS Twoline EasyBag, ENFit univ U 7752106T
GraviSet EasyBag, ENFit universal 7751952
GraviSet Varioline, ENFit universal 7751953
GraviSet Bag zsak, ENFit univ. 7751954
GraviSet EasyBag fedéllel, ENFit univ. 7751955

Freka Atmeneti adapter LL, ENFit, mlesztett 7981365
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Freka Connect &tmeneti adapter LL, ENF'It, ' | 7981366
Gmlesztett
ENFit gyomorszonddhoz vals adapter, 8mlesztett | 7981367

Tisztelt Vdsdrld / Egészséglgyl Szakember!

Jelen levelinkkel értesitjiik, hogy a Fresenius Kabl AG a fent emlitett termékek
vonatkozésaban tinkéntes helyszinl biztonsdgl felhivast adott ki

A csatlakozésl hibdk elkerillését biztosité ENFit, az Oj enterdlis csatlakozdé hamarosan Iparagi

biztonsagi szabvany lesz. Tébb szolgéltatd, koztik a Fresenius Kabl is, elinditotta a bevezetésl
folyamatot Eurdpdban.

Ertesiiltiink az enterdlis adagolé szettek ENFit anya csatlakozdit érintd eseményekrdl. A fent
felsorolt termékek ugyanilyen csatlakozét tartalmaznak.

A bels8 vizsgdlatok azt mutattak, hogy az alkotdelemek tdrése magas MCT-olaj (MCT -
kizepes szénlancu triglicerid) és / vagy aminosav-koncentracidk és mechanikal igénybevétel

egyittes jelenléte esetén fordulhat eld. Ez a térés lehet a hasznalat sordn fellépd szivargds
alapvetd oka.

Ez a probléma olyan klinikai kivetkezményekkel jarhat, mint példaul;

- a beteg nem megfeleld taplalasa a szivargas miatt

és/vagy

- & seb szennyezddése a tdpszer nyilt sebre térténd réfolyasa miatt

Emlékeztetjiik az egészseégigyi szakembereket, illetve gondozékat arra, hogy forditsanak
kiiléngs figyelmet az enterdlis téplélasi folyamat alatt azokra a betegekre, akiknél jelentds a

hipoglikémia kock#zata, a kritikus &llapotd betegekre, illetve az adagpiﬁ szett tdvolabbi
végéhez kozell nyllt sebbel rendelkezd betegekre, valamint a csecsemikre és a gyermekekre.



T o

Az alkotéelem meghibésodasénak kockizata figg az enterdlis tipszerek Osszetételétdl, az
adagolt szetten keresztll adott gydgyszerektdl vagy kiegészitSktdl és a mechanikai
behatdsoktél. A Fresenius Kabi portfolidjdval kapcsolastos bbvebb informécidt és tovabbi
tanacsokat a kivetkezd részben taldlhat.

Enteralis tapszerek

A Fresenius Kabi nagy MCT-olaj és / vagy aminosav-koncentrécibkat tartalmazd enterdlis
tpszereivel (szondatdpszerek &5 ihatd thpszerek, 1. tabldzat) wégzett vizsgélatok nem
mutatattak negativ hatést a csatlakozdkra, Céglnk tovébbra Is figyelemmel kiséri a szélesebb
Fresenius Kabi termékskélét s csatiakozdkra gyekorolt barmilyen hatds tekintetében. Mas
gyartoktél szarmazé enterdils tépszerek is alkaimasak lehetnek, amennyiben az aldbblakban
emliitett anyagokat hasonld koncentracidban tartalmazzak,

Termik :ﬂmiud triglicarid) | Aminosavak
honoentricks
Fresubin HP Enargy 3,3 g MCT-ola)f L 00mi -
Frasublin HP %mvm 1,3 g MCT-olaj/ 100m| -
Frasubin 2kcal HPY Mbre
{magas fetiretartalmad / 2,6 g MCT-olag/100emI .
| FOSLOE)
Suppartan 2.3 g MCT-olal/100mI1 .
Fresubin ranal Vanilie . -
Diben 1,5 kcal HP - -
5 keal Shot citrom vagy 13,9 g MCT-olay 100mi
| seminges gl
6,7 g blzaprotein hidrokzitum
Survimad OPD HN - {EbbS szabad smnosay: 1%)
100 mi-sniolnt

o Buzaprotesn mdrolizbtum,
T arginin, glutamin peptid
IrtEstammin - Ghutamin dapeptid

1, tiblazat: Fresenius Kabl enterdlis tdpszerek

Felhiviuk & figyelmét arra, hogy az sminosavakat és / wvagy MCT-clajat nagyobb
koncentrécidban tartalmazé mads tapszerek az alkotbelem kilyukadésat vagy

eradményezhatik.

Kiegdszitdk / Gyogyszeres kezelés

KOlends gonddal kel eljdml a tiplélék-kiegészitlk és gybgyszerek beaddsindl. Az llyen
termékek nagy mennylségben tartalmazhatnak olyan anyagokat, amelyek nem kompatibilisek
az érintett alkotbelemekkel, és nem adhatok be az pdagold szetten keresztdl, A Fresenius Kabi
kifejezetten ajénljs, hogy az ilyen folyadékokat egy fecskendl segitségével adjdk be
Kkézvetienll a thpszondaba, Ezutdn a szondédt alaposan t kell iblient,



MCT-olaj

Néha MCT-olajat haszndlnak a tdpszonda behelyezése sordn, A fent leirtaknak megfelelden az
adagold szett részeinek ilyen szennyezidése kerllendd, Ehelyett a sikositist vizzel vagy
stoldattal lehet végezni.

Mechanikai igén
Tovabbd kérjik a csatlakozdk tdl szorosra tirténd csavardsa okozta mechanikus igénybevétel
€s a nagy ertk kerdlését,

Szivérgas jelel esetén kérjik, cserélje le az érintett Atmeneti adaptert, amely killdn is kaphats,
vagy a teljes szettet egy Ujra.

A fentl dtmutatd betartdsa mellett a tirések és szivirgdsok kockdzata jelentdsen

csbkkenthetS. Minden esetben javasoljuk, hogy ellenSrizze a csatiakozbkat, hogy nincs-e

ﬁl'ﬂrﬁg. Folyamatos szivirgds vagy tiréds esetén forduljon a helyl Fresenius Kabi
pviselihdz,

A Fresenius Kabi dltal meghozandd intézkedések

A Fresenius Kabl vizsgdlatokat kezdett a kialakitdés és az anyag optimalizdlésa érdekében,
Mindent megteszink annak érdekében, hogy & lehetd leghamarabb egy tovibbfejlesztett
csatiakozdt blztosithassunk,

A forgalomba hozatalt kivet§ fellgyeletet és a panaszokat tovdbbra is szorosan nyomon
kivetjlk a Helyszini blztonsdgl felhivas hatékonységénak felmérése érdekdben.

KERIUK, TOLTSE KI A MELLEKELT ..SURGHS HELYSZINI BIZTONSAGI FELHIVAS
VALASZNYOMTATVANYT", ES HALADEKTALANUL KOLDIE VISSZA RESZUNKRE AZ
ALABBI CiMRE:

E-mall: info@fresenius-kabl.com

Fax: 06 1 336 2901

Kérjlk, hogy a szervezeten belll gondoskodjon arrdl, hogy az érintett termdiek minden
mau:ntlau r:l" minden mds érintett személy, thjékoztatist kapjon jelen levellnkrdl és a leirt
intézkedések '

A Fresenius Kabl elkbtelezett a legmagasabb szintl szolgditatds, termékmindség és
megbizhatdsdg biztosithsa mellett. Einézést kérlnk az esetieges kellemetienségekért.,

Amennylben a blztonségl felhlvéssal kapcsolatban bérmilyen tovdbbl kérdése lenne, kérjli,
forduljon Simon Angdrea termék managerher, mobll: 06 20244 0789, e-maill:
andrea, simon@fresenjs:
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