POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

<Nazwa odbiorcy>
<Adres>
<kod pocztowy> <Miasto>

Dyrektor Szpitala,

Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo
terapii

Szef Oddziatu
Pediatryczno/Neonatologicznego

Szef Oddziatu Biomedycznego

13 czerwiec 2008

Temat: Pompa do zywienia dojelitowego - Applix — Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

u noworodkow

ustalone w porozumieniu z Wtadzami Europejskiego Przedstawiciela do Spraw Zdrowia (AFSSAPS -
Francja)

Dotyczy urzadzen: Applix Smart, Applix Vision

Szanowni Panstwo,

Jak opisano to ponizej, firma Fresenius Kabi informuje uzytkownikow o srodkach ostroznosci jakie nalezy
przedsiewzig¢ podczas stosowania u noworodkéw pompy do zywienia dojelitowego Fresenius Kabi Applix
z bardzo niskg szybkoscig przeptywu.

Pompa do zywienia dojelitowego Applix posiada funkcje wykrywajace niedrozno$¢ w zestawie przewodow.
Funkcje te opracowywano i ulepszano od momentu pierwszego wprowadzenia pompy Applix na rynek. Sg
trzy wersje urzgdzenia w nastepujacym porzadku:
- wersja 1 (od pierwszego wprowadzenia Applix na rynek): wprowadzona zostaje funkcja wykrywania
niedroznosci, wykrywajaca niedroznosc¢ przy wiasciwym kierunku przeptywu.
- wersja 2 (od maja 2006 roku, numer serii 19503812): dodana zostata funkcja wykrywania
niedroznosci przy przeptywie w niewtasciwym kierunku, wynikajacym z nieprawidiowego
zainstalowania przewodu w pompie (np. przewdd skrecony lub $cisniety, niedrozno$¢ przewodu
spowodowana przez nagromadzone pozywienia lub brytki, ...). Funkcja ta wymaga podania matej
objetosci w celu przetestowania systemu (pompy oraz zestawu z pozywieniem). Objetos¢ ta (4 ml)

dostarczana jest w czasie pierwszych 30 sekund od momentu wtgczenia pompy.
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- wersja 3 (od lipca 2007 roku, numer seryjny 19923272): wprowadzono ulepszony algorytm
wykrywania niedrozno$ci przy przeptywie w niewtasciwym kierunku, przy ktérym wystarcza mniejsza
objetos¢ wstepna (2 ml) przy matej szybkosci przeptywu (ponizej 50 ml/h), i ktdéry pozwala na
automatyczne wyréwnanie objeto$ci w ciggu pierwszej godziny. (szczegoty patrz w Instrukcji uzycia
ref. 200733-9 § Operating conditions).

Firma Fresenius Kabi otrzymata dwa doniesienia o wystgpieniu u noworodkéw zaburzen trawienia, ktére byty

spowodowane wstepng objetoscig wywotang przez funkcje wykrywania niedroznosci.

Dlatego tez, firma Fresenius Kabi informuje uzytkownikédw pompy Applix, ze nalezy uswiadomi¢ sobie, ze
wstepnie dostarczana jest objeto$¢ 4 ml (lub 2 ml w zalezno$ci od wersji) w momencie wigczenia pompy,
oraz, ze nalezy sprawdzi¢, czy takie podanie odpowiada schorzeniu klinicznemu pacjenta, zwtaszcza

u noworodkéw i niemowlat.

Poniewaz pompa Applix mogta byé serwisowana i (lub) poprawiana albo przez Panstwa Dziat Serwisowy
albo przez Posprzedazowy Dziat Serwisowy firmy Fresenius Kabi, do niniejszego listu dotagczamy ulotke
opisujacy jak mozna zidentyfikowac, czy Panstwa pompa Applix posiada funkcje wykrywania niedroznosci

przy przeptywie w niewtasciwym kierunku oraz jaka jest wstepna dawka zywieniowa.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego powiadomienia lub jesli woleliby Panstwo zaktualizowang
najnowszg wersje w zwigzku z uzytkowaniem, nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem
sprzedazy lub dziatem marketingu firmy Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. lub Fresenius Kabi International

Product Management (Virginie Cuadrado, viginie.cuadrado@fresenius-kabi.com).

Firma Fresenius Kabi pragnie z géry podziekowa¢ za Panstwa wsparcie oraz wspoiprace.

Fresenius Kabi

Iwona Bielik-Pawelczyk Zbigniew Patela
Vigilance / Safety Officer Product Manager
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APPLIX Smart / Vision — Dostarczenie wstepnej l.Fresen.ius
objetosci Kahi

Caring for Life

1. Identyfikacja oprogramowania:
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0 Nacisnij przycisk ON/OFF gPodczas wyswietlania testu, nacisnij 9 Odczytaj numer identyfikacyjny
przycisk informacyjny i przytrzymaj oprogramowania.
Po zwolnieniu przycisku pompa
bedzie mogta pracowac prawidtowo

2. Wlasciwa wstepnie dostarczana objetosc¢:

Numer identyfikacyjny oprogramowania = 9562
wykrywanie niedroznosci przy przeptywie w niewtasciwym kierunku, wyjsciowa objetosé 2 ml dla wskaznikow
<50 ml/h

Numer identyfikacyjny oprogramowania = 4C2B
wykrywanie niedrozno$ci przy przeptywie w niewtasciwym kierunku, wyjsciowa objetos¢ 4 ml

Numer identyfikacyjny oprogramowania # 4C2B oraz # 9562
brak wykrywania niedroznosci przy przeptywie w niewtasciwym kierunku, brak wstepnej objetosci
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