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Au commencemé Do Farmaceuty/Specjalisty ds. medycznych

urzadzen sterylnych i Lokalnego koordynatora
ds. kontroli wyrobéw medycznych

Lissieu, dnia 31 lipca 2025 roku

Nr kat.: MP/A-NCE300R

Dotyczy: Ostrzezenie NCE300R

Ostrzezenie / Field Safety Notice

Szanowni Panstwo,

W ramach naszych dziatan w zakresie bezpieczenstwa wyrobéw medycznych, Cair LGL wydaje
ostrzezenie dotyczgce nastepujgcego wyrobu medycznego:

ZAWOR TROJDROZNY NUTRICAIR™ DO ZYWIENIA DOJELITOWEGO ZE
ZL ACZEM ENFIT

Nr kat.: NCE300R

Partie, ktorych dotyczy problem: partie poprzedzajgce 25D15-T

Nr UDI: 13661657022995

W wyniku kilku reklamacji stwierdziliSmy, ze ten wyréb moze byC potencjalnie zatkany w
miejscach sklejenia koncéwek ENFit z zaworem.

Zgodnie z zasadami ostroznosci prosimy o sprawdzenie droznosci wyrobu za pomocg strzykawki
przed podtgczeniem zaworu, w nastepujgcy sposob:

1. Ustawic kluczyk zaworu (biata czes¢) w pozycji przedstawionej ponizej:
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2. Podfagczy¢ strzykawke ENFit, ktorej ttok zostat catkowicie wycofany (az do wartosci
maksymalnej wskazanej na podziatce).
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W przypadku niedroznosci, wcisniecie ttoka do oporu nie bedzie mozliwe. W takim przypadku
nalezy wyrzuci¢ wyrob i uzy¢ innego.

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim zainteresowanym osobom w Panstwa placéwce.
Prosimy rowniez o potwierdzenie otrzymania tego ostrzezenia poprzez zwrot zatgczonego
formularza potwierdzenia odbioru.

Wiasciwe organy zostaly poinformowane o tym ostrzezeniu zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami. Dziekujemy za wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

W przypadku pytan nasz dziat nadzoru nad wyrobami medycznymi jest do Panstwa
dyspozycji pod nastepujgcym adresem e-mail: fieldaction@cairlgl.fr.

W razie jakichkolwiek pytan pozostajemy do Panstwa dyspozycji, taczgc wyrazy szacunku.

Matthieu PROUTEAU
Dyrektor ds. Jakosci i Regulaciji

Potwierdzenie odbioru nalezy odesta¢ na adres e-mail: fieldaction@cairlgl.fr
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FORMULARZ ZWROTNY | POTWIERDZENIE ODBIORU
Ostrzezenie nr: MP/A-NCE300R
Nr kat.: NCE300R
Nr UDI: 13661657022995

Po otrzymaniu, prosimy o wypelnienie i odestanie:

Na adres e-mail: fieldaction@cairlgl.fr

Piecze¢ placowki:

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie powiadomienia o ostrzezeniu dotyczgcym nr.
katalogowego NCE300R:

Oswiadczenie/powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa zostato przeczytane i zrozumiane.

Nazwisko / Stanowisko osoby
wypetniajgcej formularz: ....... ...

Data odpowiedzi + pOdpIS: ......uereiei e
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