m

FRESENIUS
KABI

Warszawa, 4 lipca 2014 r. .
Fresenius Kabi Polska

Sp. z 0.0.

UZYTKOWNICY I ODBICRCY POMP AMIKA ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

Polska

T +48 (22) 345 67 89
F +48 (22) 345 67 87
www.fresenius-kabi.pl

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

WADLIWA WTYCZKA POMPY DO PODAWANIA ZYWIENIA DOJELITOWEGO AMIKA
numer katalogowy pompy: 2044193

Szanowni Panstwo,

Informujemy niniejszym, ze firma Fresenius Kabi zidentyfikowata potencjalne ryzyko
zwigzane z uzytkowaniem wadliwej wtyczki pompy do podawania zywienia dojelitowego
AMIKA, numer katalogowy pompy: Z044193.

POMPA UCHWYT NA POMPE WTYCZKA

W przypadku upadku wtyczki na podtoge lub podczas odiqczania z gniazdka
wtykowego (kontaktu), moze dojé¢ do uszkodzenia obudowy wtyczki, co moze skutkowac
odstonieciem czesci elektronicznych.

Przypadkowe dotknigcie przez uzytkownika odstonietych czesci elektronicznych
wtyczki podiaczonej do gniazdka wtykowego stanowi ryzyko wstrzasu elektrycznego lub
porazenia pradem.

Do tej pory firma Fresenius Kabi nie otrzymata od uzytkownikéow zadnych zgloszen
incydentéw medycznych zwigzanych z powyZzszymi nieprawidtowosciami.

NIP: 521-29-35-353 Organ Rejestrowy: Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy, Bank: Deutsche Bank Polska 5.A.
REGON: 013231488 Sad Gospodarczy, XI1I Wydz. Krajowego Rejestru Sadowego 00-609 Warszawa

00 - 454 Warszawa ul, Czerniakowska 100 Al. Armii Ludowej 26

Nr KRS 0000022182 Nr konta:

Kapitat zakladowy 27.130.000 PLN 85 1880 0009 0000 0011 0102 5017



FRESENIUS
KABI

W celu ustalenia, czy wtyczka pompy jest objeta dziataniami dotyczacymi
bezpieczenistwa stosowania, prosimy o sprawdzenie numeru seryjnego wtyczki
podanego na naklejce umieszczonej na wtyczce (SN):

Umiejscowie

numeru

i seryjnego
T o

Wszystkie wtyczki o numerach seryjnych mniejszych niz 00019160 sa objete
niniejszymi dziataniami i zostang wymienione przez firme Fresenius Kabi.

Firma Fresenius Kabi zaleca uzytkownikom podjecie nastepujacych srodkéw
ostroznosci i dziatan:

Do czasu wymiany wtyczki zalecamy:

1. Wyja¢ wtyczke z gniazdka wtykowego. Jezeli podczas wyjmowania wtyczki
przednia i tylna cze$¢ obudowy rozdzielajg sie, nalezy upewnic sig, ze do czasu
wylaczenia wtyczki z gniazdka dotyka sie wylacznie czgsci plastikowych
obudowy.

2. Sprawdzi¢, czy czesc¢ przednia i tylna obudowy wtyczki sg trwale potaczone ze
soba.

3. Jezeli czesci obudowy wtyczki nie sg trwale potaczone, przerwa pomigdzy nimi
uwidacznia sie podczas proby oddzielenia czesci przedniej itylnej obudowy.
Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie takiej wtyczki i upewnic sig, ze nikt
inny tez jej nie uzyje.
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Firma Fresenius Kabi zaleca Panstwu niezwloczng wymiane wtyczki pompy. W tym
celu prosimy o kontakt z lokalnym serwisem:

MEDSEVEN Sp. z o.0.
ul. Powstancow 6
86-050 Solec Kujawski
tel. 668-258-404

Prosimy o zapewnienie przekazania niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA kazdemu
uzytkownikowi pomp AMIKA w Panstwa placowce.

PROSIMY O  WYPEELNIENIE ZAtACZONEGO "FORMULARZA ZWROTNEGO
OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA" I NIEZWLOCZNE ODESELANIE GO NA
PODANY NIZEJ ADRES E-MAIL LUB FAX:

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

Bezpieczenstwo i zdrowie pacjentdw stanowiq priorytety dziatania firmy Fresenius Kabi,
doktadamy wszelkich staran, aby dostarcza¢ pacjentom produkty i ustugi najwyzszej
jakosci. Przepraszamy Panstwa za wszelkie zaistniate niedogodnosci.

W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa,
Tel: +48 (22) 345 67 89, +48 (22) 345 67 72, Fax: +48 (22) 345 67 87,
e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com.

Z powazaniem,

" Rejestracji,
'3 r r-nakoterapyll Jakoéci
Polska $ ;
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FORMULARZ ZWROTNY OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA

WADLIWA WTYCZKA
POMPY DO PODAWANIA ZYWIENIA DOJELITOWEGO AMIKA

numer katalogowy pompy 2044193

CZESC A
Szczegoly dotyczace Szpitala / Uzytkownika

Prosimy o wypetnienie ponizszych informacji i odestanie wypetnionego
formularza do:

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

Nazwa Szpitala /
Uzytkownika:

Adres Szpitala /
Uzytkownika:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:

Czesc B

D Przeczytatam/em i zrozumiatam/em tres¢ NOTATKI BEZPIECZENSTWA i
przekazatem/am informacje pracownikom/uzytkownikom wyrobu medycznego.

D Sprawdzitam/em moje zapasy i wynoszg one sztuk, ktore
podlegajg wymianie.
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