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Warszawa, 21.10.2022

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Ambix Nova
ambulatoryjna pompa infuzyjna do podawania zywienia pozajelitowego

ZEWNETRZNE DZIAtLANIA KORYGUJACE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Nazwa Numer Numery serii
wyrobu katalogowy
81189012 81189033
81189013 81189034
81189014 81189044
81189015 81189047
b 81189016 81189057
Ambix 81189025 81189058
Nova N044593 81189026 81189059
81189027 81189060
81189028 81189061
81189029 81189062
81189030 81189081
81189032

Szanowni Klienci / Uzytkownicy,

Firma Fresenius Kabi wprowadza zapobiegawcze, dobrowolne dziatania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa stosowania pomp do podawania zywienia pozajelitowego Ambix
Nova, w celu poinformowania o potencjalnym ryzyku niespetnienia wymogu doktadnosci
wartosci przeptywu w zakresie £5%.

Otrzymane od klientéw informacje dotyczyly wczesniejszego zakonczenia
zaprogramowanej objetosci infuzji zywienia pozajelitowego.

Przeprowadzone przez wytwdrce badania wykazaty, ze z powodu zaistniatego
odchylenia podczas procesu kalibracji, pompy Ambix Nova mogg podawac pacjentom infuzje
szybciej, niz zaprogramowana na pompie, co moze skutkowac podaniem wiekszej dawki
podawanego zywienia pozajelitowego o 5-15%.

Do tej pory firma Fresenius Kabi nie otrzymata zadnych zgtoszen incydentow
medycznych zwigzanych z tym odchyleniem.
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W oparciu o te informacje firma Fresenius Kabi podjeta decyzje o dobrowolnym
wstrzymaniu w _obrocie wszystkich pomp, ktérych dotyczy ww. problem i przeprowadzeniu
kontroli przez serwis Fresenius Kabi.

Prosimy Panistwa o zaprzestanie uzytkowania wszystkich posiadanych przez Panstwa
pomp Ambix Nova o numerach serii podanych powyzej i odestanie ich zgodnie z danymi
podanymi w__zataczonym ,FORMULARZU ZWROTNYM OTRZYMANIA NOTATKI
BEZPIECZENSTWA".

Prosimy o wypetnienie "FORMULARZA ZWROTNEGO OTRZYMANIA NOTATKI
BEZPIECZENSTWA" i niezwtoczne odestanie go na podany nizej adres e-mail lub faks:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o0.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87

Prosimy o zapewnienie przekazania niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA
kazdemu uzytkownikowi pompy Ambix Nova .

Po przeprowadzeniu kontroli i/lub ponownej kalibracji przez serwis, pompa Ambix
Nova zostanie ponownie przywrocona do uzytkowania przez Panstwa.

Bezpieczenstwo i zdrowie pacjentéw to priorytety dziatania firmy Fresenius Kabi.
Doktadamy wszelkich staran, aby dostarczac pacjentom produkty i ustugi najwyzszej jakosci.
Przepraszamy Panstwa za wszelkie zaistniate niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych tej Notatki Bezpieczenstwa prosimy
o kontakt z:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87
tel.: +48 (22) 345 67 89

Z powazaniem,

Dy§k§‘pr Rejestracji, , /

Bezpieczerist a‘ﬁarmak terapiyi Jakosci
Fresenius\Kab Pol\kjs .20.0.
/ ¥
Malgorzata Ezekierda-Kiirczah
/
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Ambix Nova
Numer katalogowy: N044593
Numer serii: ..oocevverrssnnrsnnnsns

FORMULARZ ZWROTNY OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA

Uprzejmie prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i zaznaczenie odpowiednich pdl.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87

Prosimy o odestanie pomp Ambix Nova, w oryginalnym opakowaniu, dopiero po
uprzednim ustaleniu szczegétdéw z firmg Fresenius Kabi, tel. +48 885 581 266.

Nazwa Szpitala /
Uzytkownika:

Adres Szpitala /
Uzytkownika:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:

(] Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci zaleconych dziataniach korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania pompy Ambix Nova, zamieszczonych w niniejszym dokumencie z dnia

21.10.2022 r.

] Potwierdzam, ze poinformowatem (tam) wszystkie odpowiednie osoby o zaleconych dziataniach
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania pompy Ambix Nova.

Numer serii

Ilos¢

Data: ... Podpis: ...
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Nr rej. BDO: 000013707 00 - 454 Warszawa ul. Czerniakowska 100

Nr KRS 0000022182
Kapitat zaktadowy 27.130.000PLN

Bank: Deutsche Bank Polska S.A.
00-609 Warszawa

ul. Armii Ludowej 26

Nr konta:

85 1880 0009 0000 0011 0102 5017




		2022-10-25T12:46:46+0200




