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HITNA sigurnosno korektivna mjera
Space®Plts Perfusor® - Take Over Mode softver
c0z2, C03, CO04

Postovani,

Ovim putem bismo Vas Zeljeli informirati o Sigurnosnoj korektivnoj mjeri (FSCA) vezanoj
uz koristenje Take Over Mode-a (TOM-a) Space®plus Perfusor® pump s verzijama softvera
C02, CO3 ili CO4.

Razlozi za pokretanje FSCA

S verzijom softvera C02, Take Over Mode (TOM) je uveden u Space®plus Perfusor®.
Tijekom redovitog pracenja trzista i aktivnosti kontrole kvalitete proizvoda ustvrdeno je
da koriStenje TOM-a u nekim situacijama moze dovesti do predoziranja ili pod-doziranja
infuzijskom terapijom. Navedeno je ograniceno na verzije softvera C02, C03 i C04 u
kombinaciji s koriStenjem TOM-a.

Hardver uredaja i druge verzije softvera nisu zahvacene ovom Sigurnosnom korektivnom
mjerom. Sigurnost i u¢inkovitost ostalih karakteristika proizvoda nisu zahvacene.

Potencijalni rizici za zdravlje

Take Over Mode je karakteristika koja sluZi kao potpora korisniku tijekom zamjene
Strcaljke tako Sto se automatski pokrece Strcaljka u drugoj pumpi kada se prva isprazni.
Druga pumpa automatski preuzima brzinu infuzije prve pumpe. Ova karakteristika je
omogucena samo ako su obje pumpe uklju¢ene u Space®plus Stanicu i TOM funkcija je
ukljucena tijekom konfiguracije pumpe.
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Tijekom pokretanja Take Over Mode-a, poteskoce vezane uz korisnicko sucelje mogu
dovesti do istovremene paralelne infuzije iz obje pumpe ¢ime se udvostrucuje brzina
protoka.

Tijekom prisilne zamjene moZe doc¢i do zakazivanja Take Over Mode-a ukoliko su
prekrSena unaprijed definirana ograni¢enja brzine infuzije tijekom postavljanja terapije.

U rijetkim slu¢ajevima navedeno moze biti povezano s potencijalnim rizikom za pacijente
koji je u rasponu od rizika bez klinickog znacenja do ozbiljne ozljede ili smrti.

Uzimajuci u obzir navedene rizike dogovoreno je provodenje dolje navedenih mjera na
trzistu.

Priroda sigurnosno korektivne mjere

B. Braun ¢e provesti azuriranje softvera za Space®r!us Perfusor® s omogu¢enom TOM
funkcijom kako bi se omogucilo koristenje TOM-a. Nakon zaprimanja Potvrde o
zaprimanju informacija popunjene s Vase strane, lokalna B. Braun podruznica ¢e Vam
osigurati aZurirani softver.

lako ostale funkcije verzija softvera C02, C03 i C04 ostaju nepromijenjene, Molimo Vas
da ne koristite Take Over Mode (TOM) dok se verzija softvera ne aZurira na verziju C05
ili visu.

Mjere Kkoje je potrebno poduzeti

Ljubazno Vas Molimo da sljede¢e mjere poduzmete prioritetno i bez odlaganja:

e Molimo Vas da detaljno proucite ovu Sigurnosnu korektivnu mjeru u cijelosti i osigurajte
da su s vi TOM korisnici u Vas$oj ustanovi upoznati sa sadrzajem ove Sigurnosne
korektivne mjere

e Ukoliko ste distributer Molimo Vas da proslijedite ovu Sigurnosnu korektivnu mjeru
svojim kupcima

e Identificirajte podrucja skrbi koja koriste TOM aplikaciju i prekinite uporabu iste dok se
softver ne azurira na verziju C05 ili viSu

e Potvrdite zaprimanje ovih informacijama popunjavanjem Potvrde o zaprimanju i scan

iste vratite na mail adresu suzana.susak@bbraun.com
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Za daljnje informacije Molimo Vas da kontaktirate

Lokalni kontakt 1 Loalni kontakt 2

DraZen Obradovi¢ Ivana Filipan

Indication and Therapy Specialist Senior Medical Sales Representative
E-mail: drazen.obradovic@bbraun.com  E-mail: jivana.filipan@bbraun.com
Mobitel: 091-2789-435 Mobitel: 091-2789-425

Zadovoljstvo pacijenata i korisnika nam je od iznimne vaZnosti. Ispricavamo se za sve
moguce neugodnosti. Unaprijed Vam zahvaljujemo na suradnji u brzom rjeSavanju ovog
slucaja.

S posStovanjem,

Suzana Susak, mag. pharm.
Voditeljica odjela za regulatorne poslove i
sigurnu primjenu proizvoda
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