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PILNA Informacja dot. wewnetrznych dziatan korygujacych
Space®" Perfusor® - oprogramowanie dla trybu “Take Over”
D05
FSCA-2026-03-04
Aktualizacja oprogramowania

Do wiadomosci: Personel Kliniczny, Personel oddziatéw Intensywnej Terapii i Anestezjologii, Personel Izby
Przyjg¢/SOR, Personel Bloku Operacyjnego, Ogdlny Personel Pielegniarski, Menedzerowie ds. Ryzyka,
Specjalisci ds. Bezpieczenistwa Pacjenta, Personel Biomedyczny/Techniczny Medyczny, Inzynierowie
Kliniczni, Personel Techniczny ds. Utrzymania Sprzgtu Medycznego, Administracja Szpitala, Kierownicy
ds. Zakupdw, Koordynatorzy ds. Szkolen i Edukacji.

Szanowni Klienci,

Pragniemy Panstwa poinformowaé o zainicjowanych przez nasza firme dziataniach korygujgcych dot.
bezpieczenstwa (FSCA) dotyczacych korzystania z trybu Take Over Mode (TOM) w pompach Space® plus
Perfusor® z wersjg oprogramowania DO5.

Przyczyna zainicjowania dziatan FSCA

W ramach prowadzonego regularnie nadzoru rynku oraz kontroli jakosci produktu zaobserwowalismy
sporadyczne zakfocenia w procesach komunikacji pomigdzy pompami w ramach jednej stacji. Zaktacenie to jest
sygnalizowane przez obie pompy odpowiednimi alarmami dzwigkowymi i wizualnymi. Przerwanie komunikacji
prowadzi do utraty ustawieri TOM oraz dezaktywacji opcji automatycznego uruchomienia drugiej pompy.
Nalezy jednak podkresli¢, ze konfiguracja terapii pozostaje dostepna na drugiej pompie i moze ona zostac
uruchomiona natychmiast.
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Przedmiotowy problem ogranicza si¢ wytacznie do wersji oprogramowania D05 w potaczeniu z uzyciem trybu
TOM. Sprzgt urzadzenia oraz inne wersje oprogramowania nie sa dotkniete tym problemem. Pozostate funkcje
bezpieczenstwa i dziatania urzadzenia, poza TOM, réwniez nie sa zagrozone.

Ryzyko kliniczne

Tryb Take Over Mode (TOM) jest funkcjg wspierajaca uzytkownika podczas wymiany strzykawek, polegajgcg na
automatycznym uruchomieniu drugiej pompy strzykawkowej w momencie, gdy strzykawka zainstalowana w
pierwszej pompie zostanie oprozniona. Druga pompa automatycznie przejmuje szybkos¢ infuzji z pierwszej
pompy. Funkgja ta jest obstugiwana wytacznie wtedy, gdy pompy sa umieszczone w tej samej stacji Space® plus
oraz gdy funkcja TOM jest wigczona w konfiguracji pomp.

W wyniku sporadycznego zaktdcenia proceséw komunikacji pomiedzy pompami w obrebie stacji konfiguracja
TOM moze nie zadziata¢ zgodnie z zamierzeniem, co potencjalnie moze spowodowac przerwanie terapii.
Utrata komunikacji jest sygnalizowana na obu urzadzeniach poprzez

* pierwsza pompa: aktywuje sie alarm operacyjny o wysokim priorytecie

* druga pompa: aktywuje si¢ alarm ostrzegawczy podczas sekwengji przejecia [pracy przez druga
pompg]

Po potwierdzeniu (wytaczeniu) alarmu ostrzegawczego na drugiej pompie, infuzje na tej pompie mozna
uruchomi¢ recznie. Ustawienia terapii na drugiej pompie s3 caty czas dostepne.

W zwigzku ze sporadyczng utrata komunikacji proces przejecia moze zostaé przerwany, co wymaga recznego
uruchomienia drugiej pompy.

W rzadkich przypadkach krotkie opdznienie moze prowadzi¢ do chwilowego niedostatecznego podawania
leku. W zaleznosci od rodzaju podawanej substancji oraz stanu klinicznego pacjenta, potencjalne skutki
zdrowotne mogg by¢ zroznicowane — od braku Klinicznie istotnych nastepstw po powazne zagrozenie zdrowia
lub zycia pacjenta, facznie z mozliwoscig zgonu.

W zwigzku z zidentyfikowanym ryzykiem podjeto decyzje o wdrozeniu ponize; opisanych dziatan.

Charakter dziatan FSCA

Firma B. Braun udostepnia aktualizacj oprogramowania dla pomp Space®plus Perfusor® dla tych klientow, u
ktorych funkcja TOM jest aktywna. Po otrzymaniu od Panstwa wypetnionego formularza potwierdzenia lokalny
przedstawiciel firmy B. Braun przekaze zaktualizowany pakiet oprogramowania.

Poniewaz wszystkie pozostate funkcje wersji oprogramowania DO5 pozostajg nienaruszone, nie halezy uzywac
trybu Take Over Mode (TOM) do czasu wykonania aktualizacji oprogramowania do wersji DOB.

Dziatania jakie nalezy podjgé
Uprzejmie prosimy o niezwtoczne podjecie ponizszych dziatan:

e Prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejszg informacjg o Dziataniu Korygujacym w Zakresie
Bezpieczeristwa (FSCA) i zapewnienie, ze wszyscy uzytkownicy funkeji TOM ww. produktu w Paristwa
organizacji oraz inne osoby, ktérych to dotyczy, zostang o zaistniatej sytuacji poinformowane,

® Jesli wystgpujecie Paristwo w charakterze dystrybutora, prosimy o przekazanie niniejszej informacji do
swoich klientow.

e Prosimy o zidentyfikowanie obszaréw, w ktérych stosowany jest TOM, i zaprzestanie stosowania tego
trybu do czasu zainstalowania aktualizacji oprogramowania do wersji DOB.

* Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji, wypetniajgc zatgczony formularz
potwierdzenia i odsytajac go do firmy B. Braun do dnia 2026-03-xx, na wskazane dane do kontaktu.
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W przypadku potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Konrad Wojcik Rafat Bobowski
Konrad.wojcik@bbraun.com Rafal.bobowski@ bbraun.com
Mobile phone 602-750-387 Mobile phone 784-497-399

Wierzymy w poprawg zdrowia ludzi poprzez wszystko, co robimy. Bezpieczefistwo pacjentow i uzytkownikow
jest naszym najwyzszym priorytetem. Jako partner dziatajacy w duchu wspdtpracy opracowujemy inteligentne
rozwigzania i wyznaczamy standardy majgce na celu doskonalenie poziomu opieki zdrowotne;.

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniata sytuacjg i z gory dziekujemy za
Panstwa wspotpracg w szybkim rozwigzaniu tej sprawy.

Niniejszym potwierdzamy, ze wtasciwy organ regulacyjny zostat poinformowany o zaistniatym problemie.

Z powazaniem
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06 marca 2026

FSCA-2026-03-04 Potwierdzenie

Aktualizacja oprogramowania Space®PlYs Perfusor® -
oprogramowanie do obstugi trybu “Take Over” D05

Prosimy o wypelnienie i odestanie formularza na adres / numer
faksu joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com
1. Niniejszym potwierdzamy, ze zapoznalismy sie z notatka
dot. bezpieczenstwa z dnia 06 marca 2026, dot.
aktualizacji oprogramowania do obsitugi trybu TOM pompy
Space®P!us Perfusor®

2. Skontaktowalismy sie z przedstawicielem handlowym i
potwierdzamy niniejszym, ze przed ponownym uruchomieniem
opcji TOM oprogramowanie naszych pomp zostanie
zaktualizowane do wersji DO06.

Organizacja:

Adres:

Osoba do
kontaktu:

Numer telefonu
osoby do
kontaktu:

Adres mailowy
osoby do
kontaktu:

Data 1 podpis:




