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FCA-2025-003 

25 lipca 2025 r. 

Szanowny Kliencie, 

Avanos Medical, Inc. dokłada wszelkich starań na rzecz zapewnienia bezpieczeństwa 
pacjentów i poprawy ich wyników leczenia. Firma Avanos otrzymała od klientów zgłoszenia 
usterek polegających na trwałej niedrożności, pękaniu i/lub rozrywaniu nosowo-żołądkowych 
zgłębników żywieniowych. Potencjalne powikłania związane z tym mechanizmem 
uszkodzenia wyrobu mogą być poważne. W firmie Avanos rozpoczęto dochodzenie w celu 
ustalenia pierwotnej przyczyny tych usterek. Firma zobowiązuje się do podjęcia niezbędnych 
kroków, aby poinformować klientów, których mogą dotyczyć wskazane powyżej wady, aby 
mogli oni podjąć odpowiednie działania. W pierwszej kolejności zaktualizowano instrukcję 
użytkowania (IFU) nosowo-żołądkowych / nosowo-jelitowych zgłębników żywieniowych 
AVANOS* CORFLO* oraz nosowo-żołądkowego / nosowo-jelitowego zgłębnika żywieniowego 
AVANOS* CORTRAK* 2 z mandrynem elektromagnetycznym, aby doprecyzować okres 
używania wyrobu i optymalne sposoby postępowania w przypadku niedrożności zgłębnika. 
 
Celem niniejszej korespondencji jest poinformowanie Państwa, że firma Avanos Medical 
wydała Notatkę bezpieczeństwa dotyczącą nosowo-żołądkowych / nosowo-jelitowych 
zgłębników żywieniowych AVANOS* CORFLO* oraz Nosowo-żołądkowego / nosowo-
jelitowego zgłębnika żywieniowego AVANOS* CORTRAK* 2 z mandrynem 
elektromagnetycznym. Instrukcja użytkowania (IFU) została zaktualizowana, aby 
doprecyzować zalecenia dotyczące okresu używania wyrobu oraz odblokowywania 
zgłębnika. Zmiany opracowano i zatwierdzono w grudniu 2024 r., a udostępniono w marcu 
2025 r. 
Wyroby, których dotyczą zmiany, wymieniono w ZAŁĄCZNIKU 1. 
 

 
ZAGROŻENIA DLA ZDROWIA (MOŻLIWE SKUTKI USTERKI) 
 
W rzadkich przypadkach użycie, nieprawidłowe użycie lub wymiana dowolnego zgłębnika 
żywieniowego mogą prowadzić do następujących skutków:  

• Odma opłucnowa 
• Perforacja przewodu pokarmowego 
• Aspiracja treści 
• Niedrożność dróg oddechowych 
• Podrażnienie lub martwica tkanek 
• Reakcja alergiczna 
• Skażenie 
• Opóźnienie w zakresie diagnostyki 
• Opóźnienie lub pominięcie dawki leku albo żywienia oraz związane z tym powikłania 

albo konieczność wykonania dodatkowych zabiegów medycznych 
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DZIAŁANIA PODEJMOWANE PRZEZ FIRMĘ 
 
Priorytetem w firmie Avanos jest zapewnianie maksymalnego bezpieczeństwa pacjentów 
poprzez zwiększanie świadomości i minimalizowanie ryzyka potencjalnych powikłań. 
Dlatego, choć produkt nadal może być używany przez wykwalifikowane i przeszkolone 
osoby, firma Avanos zaktualizowała treść instrukcji użytkowania (IFU), w sposób 
przedstawiony poniżej. 
 
ZALECENIA W INSTRUKCJI UŻYTKOWANIA 
 
Zaktualizowana instrukcja użytkowania (IFU) zawiera następujące zalecenia dotyczące 
okresu używania wyrobu, konserwacji i odblokowywania zgłębnika: 
 

 
Rycina 1 – Określenie okresu używania wyrobu w instrukcji użytkowania (IFU) 
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Punkt „Ostrzeżenia” został przeniesiony poniżej punktu „Okres używania wyrobu” i powyżej 
punktu „Wprowadzanie zgłębnika” oraz usunięty z głównej części instrukcji użytkowania 
(IFU). 
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Dodatkowo przeniesiono ostrzeżenie do punktu „Konserwacja zgłębnika”, a także dodano 
nowy punkt: „Odblokowywanie zgłębnika”. 
 

 
Rycina 2 – Skonsolidowane informacje dotyczące konserwacji i odblokowywania zgłębnika w instrukcji użytkowania 
(IFU) 

 
 

JAKIE DZIAŁANIA MUSZĘ PODJĄĆ W REAKCJI NA TĘ NOTATKĘ BEZPIECZEŃSTWA? 

Z dokumentacji firmy Avanos wynika, że Państwo i/lub Państwa placówka medyczna 
używają jednego lub większej liczby produktów objętych zgłoszeniem. W związku 
z powyższym Avanos zwraca się o podjęcie następujących działań. 
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• Aby potwierdzić, że otrzymali Państwo Notatkę bezpieczeństwa, zapoznali się 
Państwo z jej treścią i wdrożyli wymagane działania, należy WYPEŁNIĆ i ODESŁAĆ 
załączony formularz potwierdzenia (Załącznik 2) do firmy Avanos, wysyłając go na 
adres e-mail AvanosFieldAction@sedgwick.com. 

• Nosowo-żołądkowe / nosowo-jelitowe zgłębniki żywieniowe AVANOS* CORFLO* 
i nosowo-żołądkowy / nosowo-jelitowy zgłębnik żywieniowy AVANOS* CORTRAK* 2 
z mandrynem elektromagnetycznym mogą być nadal używane przez 
wykwalifikowane i przeszkolone osoby. Jeśli potrzebne jest dodatkowe szkolenie, 
należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem handlowym. 

• W przypadku wystąpienia działań niepożądanych lub usterek jakościowych podczas 
użytkowania nosowo-żołądkowych / nosowo-jelitowych zgłębników żywieniowych 
AVANOS* CORFLO* i nosowo-jelitowego zgłębnika żywieniowego AVANOS* 
CORTRAK* 2 z mandrynem elektromagnetycznym należy skontaktować się 
z naszym zespołem pielęgniarek Partners in Quality, wysyłając wiadomość na adres 
PIQ.EMEA@avanos.com oraz zgłosić incydent właściwemu organowi. 
 

Prosimy o przesłanie odpowiedzi zwrotnej w ciągu pięciu (5) dni roboczych od 
otrzymania niniejszego powiadomienia. 
 
Niniejsza Notatka bezpieczeństwa została przekazana do właściwego organu w Państwa 
kraju. 

Prosimy o zachowanie kopii tej korespondencji w Państwa dokumentacji. Zawarte w niej 
informacje należy upowszechnić w Państwa organizacji, a także przekazać innym 
organizacjom, którym udostępniono wyroby objęte usterką, oraz wszelkim innym podmiotom 
powiązanym, które mogą zostać objęte tym działaniem. 

 
Dziękujemy za pomoc. Liczymy na Państwa szybką reakcję w tej sprawie i przepraszamy za 
wszelkie utrudnienia, jakie sytuacja ta może spowodować w Państwa placówce. 

Z poważaniem 
 
 

 
Paressa Plataki 
Associate Director, Quality & Regulatory 
Affairs 
Avanos Medical Belgium BV. 
 

Tamara Cardona 
Sr. Manager Global Post Market 
Surveillance 
Avanos Medical, Inc. 

 
 
 
 
Avanos Inc. ponosi odpowiedzialność za bezpieczeństwo i działanie wyrobu, między innymi za wdrażanie 
i zarządzanie działaniami korygującymi dotyczącymi bezpieczeństwa oraz opracowanie niniejszej Notatki 
bezpieczeństwa.   

mailto:AvanosFieldAction@sedgwick.com
mailto:PIQ.EMEA@avanos.com
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ZAŁĄCZNIK 1: IDENTYFIKACJA WYROBÓW, KTÓRYCH DOTYCZY NOTATKA 

Niniejsza Notatka bezpieczeństwa dotyczy następujących produktów: 

Kody  
produktu UDI/GTIN Opis  

produktu 
Numer 
seryjny 

40-7368 
0350770CFTN00079GG 

Nosowo-żołądkowy / nosowo-
jelitowy zgłębnik żywieniowy 

CORFLO z obciążeniem i złączem 
ENFit 

Wszystkie 
40-7431 

40-7432 
0350770CFTN00079GG 

Nosowo-żołądkowy / nosowo-
jelitowy zgłębnik żywieniowy 

CORFLO, sterylny, bez obciążenia 
Wszystkie 

70-7438 

40-9431 
0350770CFTN00079GG 

Nosowo-żołądkowy / nosowo-
jelitowy zgłębnik żywieniowy 

CORFLO ze złączem ENFit 
i mandrynem 

Wszystkie 
40-9551 

42-1226 
0350770CNTS00079P9 

Nosowo-żołądkowy / nosowo-
jelitowy zgłębnik żywieniowy 

CORFLO ze złączem ENFit 
Wszystkie 

42-1362 

 
Kody  

produktu UDI/GTIN Opis  
produktu 

Numer 
seryjny 

42-2438 

0350770CNTS00079P9 

Nosowo-żołądkowy / nosowo-
jelitowy zgłębnik żywieniowy 

CORFLO, sterylny, bez 
obciążenia 

Wszystkie 

42-7361 

42-7366 

42-7368 

42-7558 

42-8226 

42-9156 

0350770CNTS00079P9 

Nosowo-żołądkowy / nosowo-
jelitowy zgłębnik żywieniowy 

CORFLO z mandrynem i złączem 
ENFit 

 
(Cd. na następnej stronie) 

Wszystkie 

42-9225 

42-9226 

42-9228 

42-9361 

42-9366 

42-9368 

42-9431 

42-9432 

42-9438 

42-9551 
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42-9558 

50-4602 

51-4602 

51-9601 

40-9551TRAK2 00350770460536 

Nosowo-żołądkowy / nosowo-
jelitowy zgłębnik żywieniowy 
CORTRAK 2 z mandrynem 

elektromagnetycznym i złączem 
ENFit® 

Wszystkie 

40-9558TRAK2 00350770460550 

42-9361TRAK2 00350770460895 

42-9362TRAK2 00350770460901 

42-9368TRAK2 00350770460932 

42-9431TRAK2 00350770460949 

42-9551TRAK2 00350770460987 

42-9558TRAK2 00350770461007 
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ZAŁĄCZNIK 2: NOTATKA BEZPIECZEŃSTWA FORMULARZ POTWIERDZENIA (PRZEZ 
KLIENTA) 

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

 

Z dokumentacji firmy Avanos wynika, że w Państwa placówce używane są nosowo-
żołądkowe / nosowo-jelitowe zgłębniki żywieniowe AVANOS* CORFLO* i/lub 
nosowo-żołądkowy / nosowo-jelitowy zgłębnik żywieniowy AVANOS* CORTRAK* 
2 z mandrynem elektromagnetycznym . 

Prosimy o wypełnienie i odesłanie tego formularza w celu potwierdzenia, że otrzymali 
Państwo i zapoznali się z Notatką bezpieczeństwa. 

 

 

 
Nazwa placówki: 

 

 
Imię i nazwisko: 

 

 
Data: 

 

 

 

Uwaga: 

• Niniejszy formularz służy do potwierdzenia otrzymania wersji elektronicznej. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

*Zarejestrowany znak towarowy lub znak towarowy firmy Avanos Medical, Inc. lub jej 
podmiotów powiązanych. ©2018 AVNS. Wszelkie prawa zastrzeżone. 
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