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Avviso di sicurezza (Field Safety Notice, FSN)
urgente:
rafforzamento delle istruzioni per l'uso
del set per nutrizione enterale FreeGo

Prodotto Set per nutrizione enterale FreeGo
Tipo di FSN Nuovo

Identificativo FSN PA09-2025-01

Tipo di azione Consigli del fabbricante

Data 13 Ottobre 2025

All'attenzione di: operatori sanitari, utilizzatori e caregiver

Dettagli dei dispositivi

Descrizione DI di base [UDI-DI/N. Elenco INumero di lotto
{(BUDI}
Set con tappo a vite FreeGo
\ . .. 539150360

con porta rubinetto tipo ENFit FRE00013U 05391503602385/5790
e connettore.
Set con tappo a vite FreeGo con
acdattatore ENPlus e porta 539150360
rubinetto tipo ENFit e FREO0013U 05391503602378/5795 Tutti | numeri di lotto
connettore.

et sacca per nutrizione da
1,5 litri FreeGo, porta 539150360
rubinetto tipo ENFit e FREO0013U 05391503602347/5810

onnettore .

Gentile Cliente,

Abbott (fabbricante dei set per nutrizione enterale FreeGo) sta emettendo un Avviso di sicurezza per
rafforzare le istruzioni per |'uso relative al corretto utilizzo dei set per nutrizione enterale FreeGo. | set
per nutrizione enterale FreeGo sono destinati per essere utilizzati impiegando un singolo set per pompa
per nutrizione enterale e sono parte del sistema di nutrizione enterale FreeGo di Abbott nella
somministrazione della nutrizione enterale tramite sonda.

It sistema di nutrizione enterale FreeGo non & destinato per la somministrazione simultanea di due
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prodotti per la nutrizione enterale utilizzando due pompe per nutrizione enterale FreeGo.

Mediante il nostro processo di sorveglianza post-commercializzazione, ci & stato segnalato che alcuni
clienti stanno utilizzando i set per nutrizione enterale FreeGo in modo non conforme alle indicazioni
riportate sull'etichettatura, il che potrebbe compaortare un rischio per la salute. Nello specifico, I'uso
consiste nel forzare il rubinetto presente sulla porta di lavaggio oltre il suo punto di resistenza per aprire
tutte e tre le posizioni (si vedano le immagini di seguito), per consentire I'uso simultaneo della porta di
lavaggio e della porta della pompa per nutrizione. Gli eventi segnalati indicano che un secondo set per
nutrizione & stato collegato alla porta di lavaggio con l'intento di consentire la somministrazione
simultanea di nutrizione enterale e acqua a un paziente. | set per nutrizione sono progettati per essere
collegati al connettore della sonda per nutrizione enterale del paziente e non devono essere alterati in
alcun modo. Questo uso anomalo dei set per nutrizione esula dal design della pompa per nutrizione
enterale FreeGo. Di conseguenza, la pompa potrebbe non essere in grado di rispettare le specifiche
relative al suo design e alle sue prestazioni per quanto riguarda il rilevamento delle variazioni di
pressione. Cid potrebbe comportare la mancata attivazione dell'allarme della pompa per nutrizione

enterale FreeGo in caso di occlusione. Per i pazienti a rischio di ipoglicemia o ipovolemia, potrebbe
esserci un rischio per la salute dovuto al fatto che la pompa non eroga la nutrizione e la quantita

prevista.

Posizione corretta della porta Esempio di uso improprio {anomalo}
di lavaggio per la nutrizione

Dalla pompa

Rafforzamento delle istruzioni per I'uso:

Questo non & un richiamoe del prodotto; non & necessario restituirfo. | dispositivi possono continuare
a essere usati da utilizzatori qualificati e formati.

Attenersi alle seguenti istruzioni per I'uso relative ai set per nutrizione enterale:

e Non madificare in alcun modo il set per nutrizione prima dell'uso, in quanto ¢id potrebbe influire
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sulle sue prestazioni.
* Non & consentita alcuna modifica a questa apparecchiatura, inclusi pompa, set monouso e accessori.
s Collegare saldamente il set per nutrizione FreeGo di Abbott alla sonda per nutrizione enterale.
Assicurarsi che tutti i collegamenti siano puliti e asciutti. Fare attenzione a non serrare
eccessivamente i collegamenti.
e Prima diiniziare la terapia, assicurarsi che la porta di lavaggio sia aperta dalla pompa verso
il paziente. L'impugnatura lilla della porta di lavaggio deve essere rivolta (perpendicolare) verso
il tappo lilla della porta di lavaggio, per consentire il flusso verso il paziente.

Azioni raccomandate che devono essere intraprese dagli operatori sanitari, caregiver e utilizzatori:

PER TUTTI GLI UTILIZZATORI
e Attenersi scrupolosamente alle Istruzioni per I'uso relative al set per nutrizione e alla pompa FreeGo.
o Non forzare I'impugnatura della porta di lavaggio sul set per nutrizione oltre il punto di arresto fisico.
¢ Non collegare un secondo set per nutrizione alla porta di lavaggio.

PER G1l OPERATORI SANITARI

e Ribadire le informazioni contenute nelle Istruzioni per I'uso con tutti gli utilizzatori e i caregiver,
come familiari, infermieri e assistenti domiciliari.

e Diffondere il presente Awviso di sicurezza a tutti gli utilizzatori rilevanti del sistema per nutrizione
enterale FreeGo. Assicurarsi di attenersi alle istruzioni per |'uso relative aila configurazione della
pompa con il set per nutrizione. Sebbene apprezziamo il Suo aiuto nell'informare gli utilizzatori
in merito al presente Awviso di sicurezza, non condivida con Abbott i dati personali dei pazienti
o le informazioni sensibili sulla loro salute tramite e-mail o altri mezzi di comunicazione,
in conformita con le normative sulla privacy e obbligo di riservatezza.

e Assicurarsi che queste informazioni siano disponibili nel luogo di utilizzo della pompa e che le
Istruzioni per I'uso siano a disposizione dell'utilizzatore.

Comunicazione con le agenzie regolatorie: si conferma che le agenzie regolatorie competenti sono state
informate di questa azione.

Recapiti: in caso di domande sul presente Avviso di sicurezza, contattare il proprio Referente Abbott
indicato sul modulo di Risposta/conferma di ricezione del Cliente.
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