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Jargmiste toodete teatud tootekoodid ja partiid:
e Kangaroo enteraalse toitmise pumbakomplektid

4. marts, 2021

Lugupeetud klient!

Selle kirja eesmark on teavitada teid, et Cardinal Health valjastab ohutuse parandusmeetmed kdikidele Kangaroo
enteraalse toitmise pumbakomplektide tootekoodidele, mis on loetletud alltoodud tabelis, kuna enteraalse toitmise
pumbakomplekti vooliku tlesseadmisel voib sellesse jaada 6hku. Selle kirja eesméark on teid olukorrast teavitada ning
anda suuniseid, kuidas probleemi lahendada enne taiustatud toodete saadavale tulemist. Tegu ei ole toote
tagasikutsumisega. Teilt ei nduta toote tagastamist.

Ulevaade Cardinal Health on véljastanud ohutuse parandusmeetmed jargnevatele Kangaroo enteraalse toitmise

tootest pumbakomplektidele.
Tootek Tootekirjeldus Probleemsed partiid
ood
672055 | Kangaroo™ ePump INT. 500 ml toitmiskott, NS
673656 Kangaroo™ ePump INT. 1000 ml toitmiskott,
NS
673662 | Kangaroo™ ePump INT. 1000 ml toitmis- K&ik enne 3. septembrit 2020 valmistatud
/loputuskott, NS tooted, mille partinumbrid on 202580052 ja
773656 Kangaroo™ ePump DEHP-vaba 1000 mi alla selle
toitmiskott
773662 Kangaroo™ ePump DEHP-vaba 1000 mi
toitmis- ja loputuskott
775659 Kangaroo™ ePump ENPlusi teravikuga
pumbakomplekt
776150* | Kangaroo™ ePumpi bureti
resertifitseerimiskomplekt 100 ml*
666064 | Kangaroo™ Joey 500 ml pumbakomplekt Kok partiid enne 2LAXXXXXX**
Kangaroo™ Joey 1000 ml pumbakomplekt Kdik partiid enne 20JXXXXXX**
668104 :
1000 ml loputuskotiga
777056 | Kangaroo™ ePump 100 ml biirett KGik partiid enne 20HXXXXXX*
Kangaroo™ ePump 500 ml EZ-korgi Koik partiid enne 21BXXXXXX**
777064
komplekt
Kangaroo™ ePump 1000 ml EZ-korgi Koik partiid enne 21BXXXXXX**
777106
komplekt
Kangaroo™ ePump 1600 ml EZ-korgi Kaik partiid enne 2ZAXXXXXX**
777163
komplekt
Kangaroo™ ePump™ ENPIusi Koik partiid enne 21BXXXXXX**
777401 A
teravikukomplekt
Kangaroo™ ePump™ Dual ENPlusi Koik partiid enne 20LXXXXXX**
777402 .
teravikukomplekt
777403 | Kangaroo™ ePump™ ENPIusi 3-Uhes Koik partiid enne 21BXXXXXX**
pumbakomplekt
777405 Kangaroo™ ePump™ ENPIusi teravikuga Koik partiid enne 21BXXXXXX**
toitmiskomplekt 1000 ml loputuskotiga
777406 Kangaroo™ ePump™ ENPlusi 3-Uhes Kaik partiid enne 21BXXXXXX**
toitmiskomplekt 1000 ml loputuskotiga
Kangaroo™ ePump™ ENPIusi teravikuga Koik partiid enne 20KXXXXXX**
777407 o . . .
toitmiskomplekt ventileeritava teravikuga
Kangaroo™ ePump™ ENPlusi 3-Uhes Kaik partiid enne 22AXXXXXX**
777408 . .
loputuskotiga toitmiskomplekt
Kangaroo™ Joey ENPlusi teravikuga Kaik partiid enne 21BXXXXXX**
777501
pumbakomplekt
Kangaroo™ Joey Dual ENPlusi teravikega Kaik partiid enne 20LXXXXXX**
777502
pumbakomplekt




Kangaroo™ Joey ENPIusi 3-iihes Koik partiid enne 21BXXXXXX**
777503
pumbakomplekt
777505 Kangaroo™ Joey ENPIlusi teravikuga Ko&ik partiid enne 21BXXXXXX**
pumbakomplekt 1000 ml loputuskotiga
777506 Kangaroo™ Joey ENPIlusi 3-uhes K&ik partiid enne 20FXXXXXX**
pumbakomplekt 1000 ml loputuskotiga
Kangaroo™ Joey ENPIusi teravikuga Kdik partiid enne 20AXXXXXX**
777507 toitmiskomplekt ventileeritava teravikuga
voolikuga
Kangaroo™ 1000 ml toitmis- ja 1000 ml KGik partiid enne 2ZAXXXXXX**
778104 .
loputuskoti komplekt
778161 Kangaroo™ ePump 1600 ml toitmis- ja 1000 ml K&ik partiid enne 21BXXXXXX**
loputuskoti komplekt

*Kuigi selle koodiga toodet ei kasutata toitmiseks, v8ib dhk voolikus mdjutada
resertifitseerimise/kalibreerimise protsessi ning jargida tuleb lisas A esitatud juhiseid. Selle koodiga
tootega edukalt resertifitseeritud toitmispumbad loetakse endiselt sertifitseerituks.

**Esimesed kaks numbrit nditavad tootmisaastat, taht tédhistab kuud (A = jaanuar, B = veebruar jne)
ning X-id tdhistavad jarjenumbrit

Kasutus
Kangaroo enteraalse toitmise pumbakomplekte kasutatakse enteraalseks toitmiseks kas
toitmise/loputuse pumbakomplektidena vdi ainult toitmise pumbakomplektidena.

Miks teiega Teile saadeti see teatis, sest meie andmete kohaselt olete soetanud Cardinal Health Kangaroo
Uhendust enteraalse toitmise pumbakomplekte.
voeti

Probleemikirjeldu | Milles seisneb probleem?
s Probleem on seotud toitmiskomplektivooliku 8hulekkega, mille tagajarjel tekib voolikus
Ohutasku.

*Ulaltoodud pilt on naide ja 6hk voolikus ei pruugi olla nii selgelt eristatav.

Miks me teile selle toote parandusmeetmed saatsime?
Toitmiskomplektivooliku dhuleke v8ib patsientidel tekitada jargnevaid tisistusi: oksendamine,
dehudratsioon, huipoglukeemia, kdhuvalu ja kBhu paisumine.

Mis muid meetmeid Cardinal Health rakendab?
Cardinal Health rakendab kdiki asjakohaseid parandusmeetmeid, et probleem lahendada.

Teile 1) JARGIGE lisas A (vooliku dhulekke kontrollimine) kirjeldatud

madratd protseduuri, et kontrollida toitmiskomplekti. Hoidke selle teatise koopiat
tootega Uhes kohas.
2) TEAVITAGE kéiki tottajaid, kes kasutavad neid toitmiskomplekte, vBimalikust ohust
toitmiskomplektide voolikute dhulekke kohta.
3) TEAVITAGE sellest parandusmeetmest kdiki kliente, kellele olete v6inud probleemset toodet
muda voi edastada.




4) VAADAKE ULE, taitke, allkirjastage ning tagastage manuses olev kinnitusvorm, jargides
vormil toodud juhiseid.

5) OLGE SELLEST TEATISEST TEADLIK, kuni kdik probleemsed tooted on utiliseeritud.

Saadaval Kui teil on kiisimusi selle ohutusteate kohta, votke kindlasti Ghendust kohaliku mutgiesindaja voi
abi mudgiesindusega.

Lisateave Regulatiivne teave

Pé&devatele jarelevalveasutustele teatatakse, et Cardinal Health teavitab v8imalikust probleemist
omal algatusel.

Vabandame ebamugavuste parast, mida see teave vdib pdhjustada. Teame, et tuginete meie toodete

kvaliteedile ning me vaartustame teie koostodd. Cardinal Healthi eesmérk on tagada, et meie tooted oleks
ohutud ja kvaliteetsed.
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Kvantitatiivse riskijuhtimise osakonna juhataja




