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PILNE Terenowe dzialanie korekcyjne dotyczace bezpieczenstwa
Space®'s Perfusor® - tryb Take Over, oprogramowanie w wersji
Coz, Co3, Co4

Szanowni Klienci,

Pragniemy poinformowac o wprowadzonych terenowych dziataniach korekcyjnych dotyczacych bezpieczerstwa
(FSCA) dotyczgcych uzycia trybu Take Over (TOM) w pompach Space®" Perfusor® z oprogramowaniem w
wersjach C02, CO3 oraz C04.

Powad FSCA

Wraz z wprowadzeniem oprogramowania C02, do urzadzenia Space®”s Perfusor® wprowadzono tryb Take Over
(TOM). W ramach naszego rutynowego nadzoru rynku i kontroli jakosci produktow zauwazylismy, ze uzycie
trybu TOM w niektérych okolicznosciach moze prowadzi¢ do nadmiernego lub niedostatecznego poziomu infuzji.
Wada ta dotyczy wytacznie oprogramowania w wersji C02, CO3 lub CO4 uzywanego wraz z trybem TOM.

Nie dotyczy ona fizycznie samego urzadzenia ani tez innych wersji oprogramowania. Nie sg zagrozone inne
funkcje urzadzenia poza TOM ani jego ogolna skutecznosc.

Potencjalne zagrozenia dla zdrowia

Tryb Take Over (TOM) to funkcja wspomagajaca uzytkownika podczas wymiany strzykawek, ktéra automatycznie
uruchamia drugg pompe strzykawkowsa po oproznieniu pierwszej. Druga pompa automatycznie przejmuje dane
o tempie infuzji z pierwszej. Funkcja ta jest obstugiwana wytgcznie wtedy, gdy pompy sa wiozone do tej same;j
stacji Space®plus i w konfiguracji pompy aktywowana jest funkcja TOM.

Przy uruchamianiu trybu Take Over, problemy zwigzane z interfejsem uzytkownika moga spowodowaé
jednoczesng infuzje z obu pomp, co podwaja jej tempo.

Podczas wymuszonego przejgcia moze nie zadziata¢ poprawnie tryb Take Over, jesli ustawione dla danej terapii
limity tempa infuzji zostaty przekroczone.
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W rzadkich przypadkach moze to wigzaé sie z potencjalnym ryzykiem dla pacjenta. Moze ono nie mie¢ znaczenia
klinicznego, lecz moze ono tez prowadzi¢ do powaznych szkod na zdrowiu lub $mierci.

W zwiazku z zidentyfikowanymi zagrozeniami podjeto decyzje o przeprowadzeniu ponizej opisanych dziafan.

Charakter FSCA

B. Braun udostepnia aktualizacje oprogramowania dla Space®plus Perfusor® z wigczong funkcja TOM, co ma
utatwic¢ korzystanie z TOM. Po otrzymaniu wypetnionego formularza przyjecia otrzymania wiadomosci, lokalny
przedstawiciel B. Braun dostarczy zaktualizowany pakiet oprogramowania.

Pomimo tego, ze usterka nie ma wptywu na funkcjonowanie oprogramowania w wersjach innych niz C02, CO3
i CO4, prosimy o niekorzystanie z trybu Take Over (TOM) do czasu przeprowadzenia aktualizacji
oprogramowania do wersji CO5 lub nowszej.

Wymagane dziatania

Prosimy o priorytetowe wdrozenie nastepujgcych czynnosci:

e Prosimy o dokfadne zapoznanie sie z niniejszym Powiadomieniem o dziataniach naprawczych
dotyczacych bezpieczenstwa i upewnienie sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionego trybu
TOM w Paristwa organizacji oraz inne osoby, ktorych dotyczy usterka zostaty o nich poinformowane.

e Dystrybutorzy winni przekazac niniejsze powiadomienie swoim klientom.

o Nalezy zidentyfikowac obszary zastosowan trybu TOM i zaprzesta¢ korzystania z TOM do czasu
zainstalowania aktualizacji oprogramowania do wersji CO5 lub nowszej.

e Uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymanie niniejszego pisma poprzez wypetnienie zataczonego
formularza potwierdzenia i przestanie go do B. Braun korzystajgc z podanych danych kontaktowych.

W przypadku potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z:

Konrad Wojcik Rafat Bobowski

Product Manager AIS Kierownik Serwisu AlS
konrad.wojcik@bbraun.com rafal.bobowski@bbraun.com
602750387 784497399

Zadowolenie pacjentow i uzytkownikow jest naszym najwyzszym priorytetem. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci. Z gory dziekujemy za wspotprace w szybkim rozwigzaniu tej sprawy.
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Formularz potwierdzenia dzialan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa Spaceplus Perfusor®- TOM

Prosze o wypelnienie i odestanie na adres: joanna.janosz-
kowalczyk@bbraun.com

1. Niniejszym potwierdzamy, Ze zapoznaliSmy sie¢ z informacja
dotyczaca bezpieczenstwa z dnia 29 sierpnia 2024 r. dotyczaca
Spaceplus Perfusor®- TOM

2. Mamy nastepujace ilosci pomp, ktorych to dotyczy :

3. SkontaktowaliSmy sie z przedstawicielem handlowym i
potwierdzamy, Ze uszkodzone pompy zostana naprawione

Nazwa podmiotu :

Adres :

Osoba do kontaktu

Numer telefonu :

Adres e-mail :

Data i podpis :




