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Vigtigt: Sikkerhedsbemeerkning — opfglgning

Product Flocare® Infinity™ Ill enteral ernaeringspumpe

FSN Type Opfglgning

FSN-identifier NMDICC2020-002

Type of action Brug af udstyr — Notifikation om softwareopdatering
Date 07 juli 2020

Att.: Brugere, klinisk personale, plejepersonale, Risk Manager og biomedicinsk/teknisk
personale

Detaljer vedr. det pagaeldende udstyr

Varenummer Beskrivelse Serienummer Softwareversion
621825 Flocare® INFINITY™ |l — 201904211003 til 1.02.0064
enteral ernaeringspumpe | 201912611041

Keere kunde,

| forleengelse af udsendelse af rddgivende sikkerhedsbemaerkning den 27. januar 2020 vedr.
Nutricia Flocare Infinity lll enteral erngeringspumpe, kan vi nu informere om de opfglgende
handlinger, vi har foretaget for at sikre, at alle pumper rettidigt far den seneste software-
opdatering.

Baggrundshbeskrivelse af problemet

| begyndelsen af &ret blev Nutricia opmeerksom pa to rapporteringer om en afvigelse i
detekteringssystemet for 'occlusion out' alarmen, nar instruktionerne, til hvordan alarmen
handteres, ikke er blevet fulgt ngje. Dette kunne resultere i, at pumpen indstiller en ny sensor
baseline fortilstopning baseret pa et tilstoppet ernaeringssaet.

| dette tilfeelde har pumpens softwaresystem altsa indstillet det tilstoppede ermnzeringssaet som
den nye “standard”, hvilket kan fare til, at pumpen ikke l&2ngere kan detektere den eksisterende
tilstopning. Dette kan medfgre situationer, hvor pumpen ser ud til at kgre det almindelige
indgivelsesprogram, mens der ikke er nogen reel indgivelse af enteral ernaering pga.
tilstopningen (og ‘occlusion out’-alarmen udlgses ikke).

Siden de indledende rapporteringer og udsendelsen af en sikkerhedsbemeerkning i januar
2020, er viikke gjort bekendte med yderligere rapporteringer eller heendelser.

Handlinger som brugeren bgr foretage

For at sikre, at din(e) Flocare Infinity lll-pumpe(r) far den seneste softwareopdatering bedes
du kontakte din lokale kontaktperson hos Nutricia (safremt du ikke allerede er blevet
kontaktet), som vil sgrge for at ombytte pumpen(erne).

Korrigerende og forebyggende handlinger fra Nutricia

Softwaren er blevet eendret, verificeret og valideret for at undga, at pumpen indstiller en ny
sensor baseline for tilstopning baseret pa et tilstoppet ernaeringsseet i det tilfaelde, hvor
tilstopning ikke er blevet lgst i henhold til brugervejledningen. Den nye software, 1.03.0074, er
nu tilgeengelig. Nyproducerede pumper er allerede udstyret med denne software, og pumper,
der allerede findes pa markedet, kan opdateres til den nyeste software.
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Videregivelse af denne information

Denne radgivende sikkerhedsbemaerkning skal videregives til alle relevante personer i din
organisation og/eller til enhver organisation/kunde, som har faet leveret potentielt pavirkede
pumper.

Handlinger som kunden bgr foretage:

1. [ltilfeelde af videredistribution af pumper til dine kunder eller brugere, venligst
IDENTIFICER brugerne og UNDERRET dem omgéende om denne opfglgning pa
sikkerhedsbemaerkning af 27. januar 2020 og hvilke handlinger de bgr foretage.

2. Udfyld ‘Kundens tilbagemeldingsblanket’ som er vedlagt denne
sikkerhedsbemaerkning og returnér den til Nutricia snarest muligt og ikke senere
end én maned efter udstedelse af sikkerhedsbemaerkningen.

Kontaktperson

Hvis du har spagrgsmal til denne sikkerhedsbemaerkning, bedes du venligst tage kontakt til din
lokale kontaktperson hos Nutricia.

Undertegnede bekraefter, at denne bemaerkning er blevet notificeret til de rette myndigheder.

Med venlig hilsen

W |

Daniel Bergstrom
Medical Affairs Director Specialised Nutrition Nordics & Baltics
Nutricia Nordica AB, Sweden
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Sikkerhedsbemaerkning
Kundens tilbagemeldingsblanket — INFINITY Iil

Lees venligst i forbindelse med sikkerhedsbemaerkningen og returnér den udfyldte og
underskrevne blanket til din lokale kontaktperson hos Nutricia hurtigst muligt og ikke senere
end én maned efter udstedelse af sikkernedsbemaerkningen.

Ved at underskrive nedenfor bekrzefter du at have lzest og forstaet denne bemaerkning, samt
at alle anbefalede handlinger er udfgrt som pakreevet.

1. Sikkerhedsbemeerkning -information

Referencenummer NMDICC2020-002 / opfalgning

Dato 7. juli 2020

Produkt/ udstyr Flocare Infinity Il enteral ernaeringspumpe
Varenummer REF 621825

Batch/Serienumre omfattet S/N 201904211003 till 201912611041

2. Kunde/ organisation
(Organisationens) Navn
(Organisationens) Adresse
Kontaktperson
Telefonnummer

E-malil

3. Kundens handlinger (venligst szt kryds ved de handlinger, som er foretaget)
Folgende pumpe-serienumre er
identificeret i min besiddelse/ organisation
O Jeg bekraefter at have modtaget sikkerhedsbemaerkningen, og at jeg har laest og
forstdet den.

O Jeg har foretaget alle handlinger som anmodet om i sikkerhedsbemeerkningen og vil
returnere eller har returneret pumpen til softwareopdatering.

O Alle relevante brugere er gjort opmaerksomme pdinformationen og de pékreevede
O

handlinger, og disse er blevet foretaget.
Jeg har ikke en pavirket pumpe.

Navn

Underskrift

Dato

Det er vigtigt, at din organisation foretager handlingerne som beskrevet i denne
sikkerhedsbemaerkning samt bekraefter, at | har modtaget sikkerhedsbemaerkning en.

Din organisations tilbagemelding er afggrende for at monitorere udviklingen i de korrigerende
handlinger.



