
Ter attentie van de apotheker die 
verantwoordelijk is voor steriele medische 

verbruiksproducten en de lokale 
verantwoordelijke materiovigilantie 

Referentienr.: MP/A-NCE300R- R2519475 
Onderwerp: Waarschuwing NCE300R 

Waarschuwing I Field Safety Notice 

Geachte heer/mevrouw, 

Lissieu, 31 juli 2025 

In het kader van ons beleid betreffende materiovigilantie brengt Cair LGL een waarschuwing uit 
over het volgende medische verbruiksproduct: 

ENTERALE NUTRICAIR™ 3-WEGKRAAN MET ENFIT 
Referentie: NCE300R 
Getroffen partijen: partijen vóór 25D15-T 
U Dl-nummer: 13661657022995 

Naar aanleiding van meerdere klachten hebben we vastgesteld dat dit product verstopt kan raken 
ter hoogte van de lijmverbindingen van de ENFit-aansluitstukken op het kraantje. 

Een mogelijke verstopping ter hoogte van het kraantje kan de toediening van enterale voeding 
via de sonde verhinderen. Deze storing veroorzaakt geen direct risico voor de patiënt, enkel een 
vertraging in de toediening. Het probleem kan onmiddellijk worden opgelost door het defecte 
kraantje te vervangen door een ander goed werkend hulpmiddel. 

Uit voorzorg verzoeken wij u om, voordat u het kraantje aansluit, met een spuit te controleren of 
het product niet verstopt is. Dit doet u als volgt: 

1 . Zet de hendel van het kraantje (het witte gedeelte) in de onderstaande positie: 

Service Commercial Service Commandes Service Export 
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2. Sluit een ENFit-spuit aan waarvan de zuiger volledig is ingetrokken (tot de hoogste 

maatstreep). 

3. Duw de zuiger terug tot aan de 'nul'-maatstreep (tot de aanslag). 

Bij verstopping is het niet mogelijk om de zuiger tot de aanslag terug te duwen. Gooi het product 
in dat geval weg en gebruik een ander exemplaar. 

We verzoeken u deze informatie door te geven aan alle betrokken personen binnen uw instelling. 
Ook verzoeken we u de ontvangst van deze waarschuwing te bevestigen door het bijgevoegde 
ontvangstbevestigingsformulier naar ons terug te sturen. 

De bevoegde autoriteiten zijn op de hoogte gesteld van deze waarschuwing, in overeenstemming 
met de toepasselijke regelgeving. Wij danken u voor uw medewerking en verontschuldigen ons 
voor het ongemak. 

Voor vra en kunt u onze afdeling materiovigilantie bereiken op het e-mailadres 

Uiteraard blijven wij tot uw beschikking staan voor aanvullende informatie. Hoogachtend, 

Terugzending van het formulier naar het e-mailadres: 



FORMULIER VOOR TERUGKOPPELING EN ONTVANGSTBEVESTIGING 
Waarschuwing ref.: MP/A-NCE300R- R2519475 

Referentie: NCE300R 
UDl-nummer: 13661657022995 

Na ontvangst in te vullen en terug te sturen: 

Per e-mail: 

Stempel van de instelling: 

Wij bevestigen hierbij dat we kennis hebben genomen van de waarschuwing betreffende het 
product met referentie NCE300R: 

De veiligheidsinformatie/kennisgeving is gelezen en begrepen. 

Naam/functie van de persoon 
die het formulier heeft ingevuld: 

Datum van invullen en handtekening: 




