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Vygon har lanserat ett omfattande ENFit™ produktutbud, men
behaller Nutrisafe2 fér prematura- och nyfédda barn

Baste kund,

Juli 2016, publicerade organisationen for internationell standard 1SO 80369-3, en siker
standardkoppling fér enteral naringstillférsel. Den nya kopplingen har handelsnamnet ENFitw, och ar
avsedd att genom sin speciella konstruktion forhindra felkopplingar mellan olika typer av infarter
(t.ex. forhindra att modersmjdlk ges i en intravends infart).

Vygon har i mer @n 10 ar varit medlem i GEDSA (global enteral device supplier association) och
deltagit i utarbetandet av ISO 80369-3; ett arbete som syftar till att férhindra risken med
felkopplingar mellan olika typer av infarter. Vygon lanserar nu darfor ett stort och omfattande
ENFit™ produktutbud. Vygons ENFit™ produkter marknadsférs under namnet “nutrifit~” och
inkluderar administrations-set till pumpar, sonder, sprutor samt ett stort utbud av tillbehor.

VYGON ser danda en fara med introduktionen av ENFit™, da det kan vara en risk fér prematura och
nyfédda barn, dar precis dosering av lakemedel erfordras. Faktum &r att ENFit™ anslutningens tipp
(standrad eller s.k. LDT = Low Dose Tip) kan gdmma oonskad volym lakemedel, vilket leder till risk for
under/dverdosering. Ett flertal organisationer har papekat detta problem:

1. I mars 2016 informerade organisationen French Society of Neonatology (SNF) kring risken for
feldosering med ENFit™ (0,148ml). Rekommendationen till de franska neonatologerna var att
anvanda ett sdkrare och mer exakt enteralt nutritionssystem.

2. 1 april 2017 publicerade Institute for Patient Access (IfPA) en artikel gdllande detta drende:
"Det hdr utsdtter barnen for risk av dverdosering och skadliga biverkningar.”
(http://allianceforpatientaccess.org/tubing-mix-ups-pose-new-dangers-for-infants/)

3. | september 2017, underkandes utkastet till ISO 20695, som foreslog inférandet av ENFit™ Low
Dose Tip (LDT)-sprutan. En av huvudorsakerna ar att noggrannheten av LDT inte har testats fullt
ut och &@r darmed ifragasatt. Riskbeddmningen for felkoppling, noggrannhetstester, samt
anvandbarhetsstudierna av LDT sprutan bor darfor granskas pa nytt.

4.1 november 2017, utfardade National Coalition for Infant Health (NCftH) ett brev till Joint
Commission angdende riskerna att anvdanda ENFit™ inom NICU.
(http://www.infanthealth.org/blog/2017/10/ncfih-issues-letter-to-joint-commission-regarding-
nicu-tubing-safety-concerns)
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Aven i 1SO 80369-3 har man uppmérksammat riskerna: Annex A: stycket "Subpopulation”

"Det har uttryckts en oro for att det finns risk att likemedelsdoserna inte blir tillrackligt
noggranna vid viss klinisk praxis inom hogriskpopulationer (t.ex. neonatalpatienter), om man
anvander ett kopplingssystem med omvand koppling (hona till hane). Laboratorietester visar att
en ENFit™ koppling, hona-hane i genomsnitt tranger undan 0,148 ml véitska.

Med den har samlade bilden och oro f&r bristande noggrannhet med ENFit™, beslutade Vygon att g&
langre dn ISO 80369-3 standarden och kommer att fortsitta tillhandahéalla Nutrisafe2 med
oférdndrat sortiment. Systemet ar speciellt framtaget fér prematura och nyfédda barn. Nutrisafe2
har mer @n 10 ars erfarenhet i neonatologi och erbjuder 2 huvudsakliga férdelar:

o Nutrisafe2 dar kompatibelt med 1SO 80369-1 och har bedémts forhindra felkopplingar med andra
kliniska tillampningar (respiratoriska system, intravendsa system), enligt generella
rekommendationer inom ISO 80369.

o Nutrisafe2 kopplingen &r liten och exakt och garanterar hég noggrannhet vid dosering av
lakemedel i sma mangder, genom sin kompakta design. Detta minskar avsevirt risken for
overdosering, jamfort med ENFit™ eller LDT-spruta.

Onskar du mer information, besék var hemsida www.safe-enteral.com eller kontakta din Vygon-
representant. Det gar ocksd bra att mejla till info@vygon.se
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