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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Sleepssafe harmony (nr art. M206001) — Potencjalne
ryzyko przewodnienia w trybie leczenia pediatrycznego

Data: 28 maja 2026 r.
Szanowny Kliencie,

W ramach prowadzonego przez nas biezgcego nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
firma Fresenius Medical Care (FME) aktualizuje instrukcje uzywania (IFU) urzadzenia
sleepesafe harmony (SSH). Aktualizacja IFU bedzie obejmowac ostrzezenie
dotyczgce potencjalnego ryzyka przewodnienia, ktore moze wystgpic w trybie
leczenia pediatrycznego przy objetosciach wlewu od 100 ml do 500 ml, zwykle
stosowanych w leczeniu niemowlgt i matych dzieci.

Wzajemne oddziatywanie parametréw pacjenta zwigzanych z objetoscig, takich jak
dopuszczalna objeto$¢ resztkowa, oraz zarzgdzania czasem moze wptywac na
uzyskiwanie ultrafiltracji, objetos¢ odptywu, a takze skutecznos¢ leczenia.
Zmniejszone usuwanie plyndw moze prowadzi¢ do przecigzenia ptynami,
skutkujgcego zwiekszeniem masy ciata oraz potencjalnymi powiktaniami klinicznymi
zwigzanymi z przewodnieniem, takimi jak nadcisnienie tetnicze, obrzek ptuc i inne
zaburzenia sercowo-naczyniowe.

Aby zmniejszy¢ potencjalne ryzyko przewodnienia w tej wrazliwej grupie pacjentow
przy matych objetosciach wlewu, nalezy stosowac sie do nastepujacych zalecen:

1. Wzmocnienie monitorowania pacjenta

o Nalezy $Scisle monitorowa¢ m.in. mase ciata pacjenta, cisnienie
tetnicze krwi oraz stan nawodnienia

o0 Nalezy S$cisle monitorowaé zmiany w przewidywanej objetosci
ultrafiltraciji

o W przypadku istotnego zmniejszenia ultrafiltracji lub wystgpienia
objawow klinicznych przecigzenia ptynami nalezy niezwtocznie
podjgc dziatania kliniczne

2. Dostosowanie ustawienia dopuszczalnej objetosci resztkowej
o0 Nalezy zmieni¢ domysine ustawienie 35 % dla ,dopuszczalnej
objetoSci resztkowe/” na nizszg warto$¢ (np. 15% Ilub 10%,

odpowiednio do sytuacji) w urzgdzeniu sleepssafe harmony
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3. Rozwazenie wyptywoéw recznych i/lub dodatkowych
o0 Nalezy rozwazy¢ zastosowanie ,wypfywu recznego” lub wdrozenie
strategii ,dodatkowego wyptywu” w cyklerze zgodnie z ustalonymi
wytycznymi klinicznymi i potrzebami pacjenta

Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim pracownikom stuzby zdrowia
w Panstwa organizacji, ktorzy lecza pacjentow za pomoca urzadzenia
sleepesafe harmony z opcja pediatryczng (PEADIATRIC).

Fresenius Medical Care jest w trakcie aktualizacji instrukcji uzywania (IFU), a wkrotce
otrzymajg Panstwo dodatkowg karte do IFU.

Przedstawiciel firmy FME skontaktuje sie¢ z Panstwem w najblizszym czasie,
aby przekaza¢ dodatkowg karte oraz zaoferowa¢ dedykowane szkolenie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci z tym zwigzane. Potwierdzono prawidtowe
dziatanie urzgdzenia sleep+safe harmony oraz jego bezpieczenstwo uzytkowania.
Fresenius Medical Care doktada wszelkich staran, aby nasze produkty i ustugi stale
spetniaty najwyzsze standardy jakosci i bezpieczenstwa dla pacjentow oraz
Swiadczeniodawcéw opieki zdrowotne;.

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny sie z nig zapoznaé¢.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt:

Imie i nazwisko: Katarzyna Ucihska
E-mail: katarzyna.ucinska@freseniusmedicalcare.com

Z powazaniem

Signature Not Verified:
Dokument podpisaty/ przez
Katarzyna Ucins|
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