Advanced Medical Nutrition

Steidzams operativais droSibas pazinojums
Nutricia Flocare gastrostomijas zonde (G-tube) ENFit
FSCA identifikators: 1CC2016021 G-tube ar ENFit savienotajelementu

Ricibas veids: ierices parveidoSana / leteikumi lietotaja ricibai

Nutricia Medical Devices BV
Schiphol Boulevard 261
1118BH Schiphol Airport
Niderlande

Datums: 2017. gada 11. maijs
Uzmanibu / IKVIENAM, UZ KO TAS ATTIECAS

Informacija par skartajam iericém:
Nutricia Flocare balona gastrostomijas zonde (G-tube) ar ENFit savienotajelementu.
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Produktu saraksts
SKU SAP Apraksts
594815 94815 Flocare® gastrostomijas zonde (G-tube) Ch14 - ENFit
594817 94817 Flocare® gastrostomijas zonde (G-tube) Ch18 - ENFit
594818 94818 Flocare® gastrostomijas zonde (G-tube) Ch20 - ENFit

Problémas apraksts

Dazi lietotdji ir zinojusi par gadijumiem, kad viss ENFit savienotajelements var atvienoties no
Flocare G-tube ENFit. Tas visticamak var notikt bridi, kad ENFit G-tube tiek atvienota no
ENFit baroSanas sistémas vai ENFit Slirces.

Potencialie draudi un ar tiem saistitie riski
Ja ENFit savienotajelements atvienojas no G-tube, var rasties vai nu baribas vai kunga satura
noplade, kas var izraisit:

1. baroSanas terapijas partraukumu vai aizkavéSanu. Ja tas ilgstoSi netiek pamanits, var
rasties draudi veselibai, seviski pacientiem, kas atkarigi no uznemtas baribas
daudzuma,

2. vedera adas bojajumu risks, ko izraisa ilgsto$s kontakts ar kunga saturu.
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Atbildiga kontaktpersona:

Jebkadu jautajumu gadijuma, kas saistiti ar So pazinojumu, lGdzu, sazinieties ar vietéjo
Nutricia klientu apkalpoSanas centru, vai visparéju jautajumu gadijuma sazinieties ar atbildigo
kontaktpersonu.

Vietéja kontaktinformacija Razotaja informacija

SIA Nutricia Nutricia Medical Devices BV

J.Dalina iela 15, Riga Mr Michel Lombaerts
Tel.+37167784370 Schiphol Boulevard 261

e.pasts diana.fridrihsone@danone.com 1118 BH Schiphol Airport, Niderlande

michel.lombaerts@nutricia.nl

Apak38a parakstijusies persona apliecina, ka $is pazinojums ir nodots attiecigajai uzraudzibas
institdcijai

Diana Fridrihsone

Medicinas un zimolu vaditaja Baltijas valstis, Ukraina un Gruzija
SIA Nutricia

J.Dalina iela 15, Riga, Latvija, LV-1013

+37167784372
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