PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nosowo-zotadkowy / nosowo-jelitowy zgtebnik zywieniowy AVANOS* CORFLO*
i nosowo-zolgdkowy / nosowo-jelitowy zgtebnik zywieniowy AVANOS*
CORTRAK* 2 z mandrynem elektromagnetycznym

FCA-2025-003

25 lipca 2025 r.
Szanowny Kliencie,

Avanos Medical, Inc. doktada wszelkich staran na rzecz zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow i poprawy ich wynikéw leczenia. Firma Avanos otrzymata od klientéw zgtoszenia
usterek polegajacych na trwatej niedroznosci, pekaniu i/lub rozrywaniu nosowo-zotadkowych
zgtebnikéw zywieniowych. Potencjalne powiktania zwigzane ztym mechanizmem
uszkodzenia wyrobu mogg by¢ powazne. W firmie Avanos rozpoczeto dochodzenie w celu
ustalenia pierwotnej przyczyny tych usterek. Firma zobowigzuje sie do podjecia niezbednych
krokéw, aby poinformowa¢ klientdw, ktérych mogq dotyczy¢ wskazane powyzej wady, aby
mogli oni podjaé¢ odpowiednie dziatania. W pierwszej kolejnosci zaktualizowano instrukcje
uzytkowania (IFU) nosowo-zotgdkowych / nosowo-jelitowych zgtebnikéw zywieniowych
AVANOS* CORFLO* oraz nosowo-zotgdkowego / nosowo-jelitowego zgtebnika zywieniowego
AVANOS* CORTRAK* 2 z mandrynem elektromagnetycznym, aby doprecyzowac okres
uzywania wyrobu i optymalne sposoby postepowania w przypadku niedroznosci zgtebnika.

Celem niniejszej korespondencji jest poinformowanie Panstwa, ze firma Avanos Medical
wydata Notatke bezpieczenstwa dotyczacag nosowo-zotadkowych / nosowo-jelitowych
zgtebnikdéw zywieniowych AVANOS* CORFLO* oraz Nosowo-zotgdkowego / nosowo-
jelitowego zgtebnika zywieniowego AVANOS* CORTRAK* 2 z mandrynem
elektromagnetycznym. Instrukcja uzytkowania (IFU) zostata zaktualizowana, aby
doprecyzowacd zalecenia dotyczgce okresu uzywania wyrobu oraz odblokowywania
zgtebnika. Zmiany opracowano i zatwierdzono w grudniu 2024 r., a udostepniono w marcu
2025 r.

Wyroby, ktérych dotyczg zmiany, wymieniono w ZALACZNIKU 1.

ZAGROZENIA DLA ZDROWIA (MOZLIWE SKUTKI USTERKI)

W rzadkich przypadkach uzycie, nieprawidtowe uzycie lub wymiana dowolnego zgtebnika
zywieniowego mogq prowadzi¢ do nastepujacych skutkow:
¢ (Odma optucnowa
Perforacja przewodu pokarmowego
Aspiracja tresci
Niedroznos¢ drég oddechowych
Podraznienie lub martwica tkanek
Reakcja alergiczna
Skazenie
Opédznienie w zakresie diagnostyKi
Opodznienie lub pominiecie dawki leku albo zywienia oraz zwigzane z tym powikfania
albo konieczno$¢ wykonania dodatkowych zabiegéw medycznych
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DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ FIRME

Priorytetem w firmie Avanos jest zapewnianie maksymalnego bezpieczenstwa pacjentéw
poprzez zwiekszanie swiadomosci i minimalizowanie ryzyka potencjalnych powiktan.
Dlatego, cho¢ produkt nadal moze by¢ uzywany przez wykwalifikowane i przeszkolone
osoby, firma Avanos zaktualizowata tres¢ instrukcji uzytkowania (IFU), w sposéb
przedstawiony ponizej.

ZALECENIA W INSTRUKCIJII UZYTKOWANIA

Zaktualizowana instrukcja uzytkowania (IFU) zawiera nastepujqce zalecenia dotyczace
okresu uzywania wyrobu, konserwacji i odblokowywania zgtebnika:

AVANOS* CORTRAK* 2 NASOGASTRI
With Electromagnetic Transmitting

D

Rx Only: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

Indications for Use

This tube and transmitting stylet have been designed for

use with the CORTRAK™ 2 Enteral Access System. The tube

is intended for use in patients who require intermittent or
continuous tube feedings via the NG or NE route.

The AVANOS™ CORTRAK* 2 Enteral Access System (EAS®) utilizes
tube tracking technology to assist, in conjunction with institution
protocols, qualified clinicians in quiding placement of Avanos
Medical CORTRAK* 2 feeding tubes of 8 Fr or greater into the
stomach or small bowel of patients requiring enteral feeding.

Device Lifetime

Device has been validated for use up to 30 days.
Warnings:

/M Qualified clinicians (clinicians) must first be credentialed by

Rycina 1 — Okreélenie okresu uzywania wyrobu w instrukcji uzytkowania (IFU)
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Punkt ,Ostrzezenia” zostat przeniesiony ponizej punktu , Okres uzywania wyrobu” i powyzej
punktu ,,Wprowadzanie zgtebnika” oraz usuniety z gtdwnej czesci instrukcji uzytkowania
(IFU).

Wskazania do stosowania

Zotebnik zywieniowy AVANOS® CORFLO™ shuzy do stosowania u pacentow,
ktdrzy wymaqgaia okresowege lub stalego karmienia za pomoca zgiebnika droga
nosowo-ofgdkowa lub nosowo-jelitowg.

Okres uzywania wyrobu
Wyrdb zostal zwalidowany do uzytku przez okres do 30 dni.

Ostrzezenia:

A\ Pagent nie powinien sie pochylacani wyciagac glowy i szyi.

A\ Wstepne odmierzenie diugosd zgtebnika jest absolutnie konieczne.
Nie wktadac nadmiarowej dtugesd. Zgiede zgtebnika moze
spowodowad niedroznosd,

A Kaszel moie oznaczac, e zgtebnik dostal sie do tchawicy. W razie
podejrzenia, ze zglebnik dostat sie do tchawicy, nalezy go wyjad.
Brak kasziu nie potwierdza, e zgtebnik znalazi sie w otadku,
Jesli wystepuje opor podas wprowadzania, natychmiast wyjac
zgtebnik. Powiadomic lekarza. Nalezy zachowac ostroznosc, jesli
u pacjenta jest zaloZone jakies urzadzenie dotchawicze, poniewai
moie ono poprowadzic zgtebnik do tchawicy.

Nieprawidtowe poprowadzenie zglebnika i wprowadzenie go do
tchawicy lub pluc moze spowodowac powazne obrazenia.

A\ Przed rozpoczeciem plukania i stosowania nalezy potwierdzic,
ze 2gtebnik jest umiejscowiony w Zotadku,

A\ Nigdy nie wktadac mandrynu ponownie, gdy zglebnik jest w dele
padenta.

A Nia naleiy zbyt mocna nadiskac ttoczka strzykawki podczas
nawilzania, wprowadzania plynow lub odblokowywania zglebnika.

Wprowadzanie zglebnika
Zotebnik moga wprowadzad wyszkolone i kompetentne osoby lub lekarze,
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Dodatkowo przeniesiono ostrzezenie do punktu ,Konserwacja zgtebnika”, a takze dodano
nowy punkt: ,Odblokowywanie zgtebnika”.

Tube Maintenance

1. Follow your institution/facility/hospital protocol o
clinician’s order.

2. Itis recommended the tube be irrigated every 4 hours

with up to 20 ml of water before and after medication

administration or when feeding formula is interrupted.

/I 'Waming: Vigorous syringe force should not

be used to irrigate, administer liquids or unblock

the tube.

3. The feeding tube should be monitored, regularly
assessed, and replaced when dinically indicated based
on functionality and patient condition.

To Unclog a Tube

1. Do not use excessive force to flush the tube. Excessive
force can perforate the tube and can cause injury to the
gastrointestinal tract or risk of aspiration.

2. Ifthe tube becomes clogged, it is best to first attempt
clearance immediately by using aspiration with a sterile
syringe. Use a 30 to 60 ml syringe. Do not use smaller
size syringes as this can increase pressure inside the
tube and potentially rupture the tube.

3. Ifaspiration fails, you may attempt gentle flushing. Use
a 30 to 60 ml syringe with sterile fluid. Do not use air, as
itis compressible.

4. If gentle flushing is not sufficient to clear the clog,
consider use of an enzymatic-based declogging solution
{e.9. CLOGZAPPER*),

5. Ifthe tube cannot be unclogged easily (without force),
replace the tube with a new one,

Note: When administering crushed medicine, be sure to crush

it finely and dilute it as appropriate (until there are no visible
particles) to ensure the solution is of a low enough viscosity to
avoid clogging.

Rycina 2 — Skonsolidowane informacje dotyczgce konserwacji i odblokowywania zgtebnika w instrukcji uzytkowania
(IFU)

JAKIE DZIALANIA MUSZE PODJAC W REAKCJII NA TE NOTATKE BEZPIECZENSTWA?

Z dokumentacji firmy Avanos wynika, ze Panstwo i/lub Panstwa placowka medyczna
uzywajg jednego lub wiekszej liczby produktéw objetych zgtoszeniem. W zwigzku
z powyzszym Avanos zwraca sie o podjecie nastepujacych dziatan.
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e Aby potwierdzi¢, ze otrzymali Panstwo Notatke bezpieczenstwa, zapoznali sie
Panstwo z jej treécia i wdrozyli wymagane dziatania, nalezy WYPELNIC i ODESLAC
zataczony formularz potwierdzenia (Zatacznik 2) do firmy Avanos, wysytajac go na
adres e-mail AvanosFieldAction@sedgwick.com.

¢ Nosowo-zotgdkowe / nosowo-jelitowe zgtebniki zywieniowe AVANOS* CORFLO*

i nosowo-zotadkowy / nosowo-jelitowy zgtebnik zywieniowy AVANOS* CORTRAK* 2
z mandrynem elektromagnetycznym mogg by¢ nadal uzywane przez
wykwalifikowane i przeszkolone osoby. Jesli potrzebne jest dodatkowe szkolenie,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

e W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych lub usterek jakosciowych podczas
uzytkowania nosowo-zotadkowych / nosowo-jelitowych zgtebnikow zywieniowych
AVANOS* CORFLO* i nosowo-jelitowego zgtebnika zywieniowego AVANOS*
CORTRAK* 2 z mandrynem elektromagnetycznym nalezy skontaktowac sie
Z naszym zespotem pielegniarek Partners in Quality, wysytajac wiadomos$¢ na adres
PIQ.EMEA@avanos.com oraz zgtosi¢ incydent wtasciwemu organowi.

Prosimy o przestanie odpowiedzi zwrotnej w ciqgu pieciu (5) dni roboczych od
otrzymania niniejszego powiadomienia.

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa zostata przekazana do witasciwego organu w Panstwa
kraju.

Prosimy o zachowanie kopii tej korespondencji w Panstwa dokumentacji. Zawarte w niej
informacje nalezy upowszechni¢ w Panstwa organizacji, a takze przekaza¢ innym
organizacjom, ktorym udostepniono wyroby objete usterka, oraz wszelkim innym podmiotom
powigzanym, ktoére mogg zosta¢ objete tym dziataniem.

Dziekujemy za pomoc. Liczymy na Panstwa szybka reakcje w tej sprawie i przepraszamy za
wszelkie utrudnienia, jakie sytuacja ta moze spowodowaé w Panstwa placéwce.

Z powazaniem

P Plataki ﬁﬁ&@_ﬁ“

Paressa Plataki Tamara Cardona

Associate Director, Quality & Regulatory Sr. Manager Global Post Market
Affairs Surveillance

Avanos Medical Belgium BV. Avanos Medical, Inc.

Avanos Inc. ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu, miedzy innymi za wdrazanie
i zarzadzanie dziataniami korygujacymi dotyczacymi bezpieczenstwa oraz opracowanie niniejszej Notatki
bezpieczenstwa.
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ZALACZNIK 1: IDENTYFIKACIJA WYROBOW, KTORYCH DOTYCZY NOTATKA

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa dotyczy nastepujacych produktow:

Kody Opis Numer
produktu UDI/GTIN produktu seryjny
40-7368 Nolsfwo—zo%ﬁ%kql\:vy / nospwo—
0350770CFTNO0079GG | . S/FOWY zgiebnik zywieniowy Wszystkie
_ CORFLO z obcigzeniem i ztgczem
40-7431 .
ENFit
40-7432 Nosowo-zotgdkowy / nosowo-
0350770CFTNO0O079GG jelitowy zgtebnik zywieniowy Wszystkie
70-7438 CORFLO, sterylny, bez obcigzenia
e o | moson:
] 0350770CFTNOO079GG CORFLO ze ztaczem ENFit Wszystkie
40-9551 .
i mandrynem
42-1226 Nosowo-zotadkowy / nosowo-
0350770CNTS00079P9 jelitowy zgtebnik zywieniowy Wszystkie
42-1362 CORFLO ze ztaczem ENFit
Kody Opis Numer
produktu UDI/GTIN produktu seryjny
42-2438
42-7361
12-7366 Nosowo-zotadkowy / nosowo-
B jelitowy zgtebnik zywieniowy .
17-7368 0350770CNTS00079P9 CORFLO, sterylny, bez Wszystkie
obcigzenia
42-7558
42-8226
42-9156
42-9225
42-9226
42-9228
Nosowo-zotadkowy / nosowo-
42-9361 jelitowy zgtebnik zywieniowy
42-9366 0350770CNTS00079p9 | CORFLO z magﬂpi’t”em | ztaczem | \yszystkie
42-9368
42-9431 (Cd. na nastepnej stronie)
42-9432
42-9438
42-9551
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42-9558

50-4602

51-4602

51-9601
40-9551TRAK2 00350770460536
40-9558TRAK2 00350770460550
42-9361TRAK2 00350770460895 Nosowo-zotadkowy / nosowo-
42-9362TRAK2 00350770460901 jelitowy zgtebnik zywieniowy

CORTRAK 2 z mandrynem Wszystkie

42-9368TRAK?2 00350770460932 elektromagnetycznym i ztagczem
42-9431TRAK2 00350770460949 ENFit®
42-9551TRAK2 00350770460987
42-9558TRAK2 00350770461007
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ZALACZNIK 2: NOTATKA BEZPIECZENSTWA FORMULARZ POTWIERDZENIA (PRZEZ
KLIENTA)

Prosimy o odestanie kopii niniejszego formularza potwierdzenia do firmy Avanos
pod adres e-mail AvanosFieldAction@sedgwick.com w ciggu pieciu (5) dni roboczych
od otrzymania tego powiadomienia.

Z dokumentacji firmy Avanos wynika, ze w Panstwa placéwce uzywane s nosowo-
zotadkowe / nosowo-jelitowe zglebniki zywieniowe AVANOS* CORFLO* i/lub
nosowo-zotadkowy / nosowo-jelitowy zgtebnik zywieniowy AVANOS* CORTRAK*
2 z mandrynem elektromagnetycznym .

Prosimy o wypetnienie i odestanie tego formularza w celu potwierdzenia, ze otrzymali
Panstwo i zapoznali sie z Notatkg bezpieczenstwa.

Nazwa placowki:

Imie i nazwisko:

Data:

Uwaga:

e Niniejszy formularz stuzy do potwierdzenia otrzymania wersji elektronicznej.

*Zarejestrowany znak towarowy lub znak towarowy firmy Avanos Medical, Inc. lub jej
podmiotéw powigzanych. ©2018 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.
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