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Steidzamas nozares drosibas korektivas darbibas
Space®*"s Perfusor® - parnemsanas rezims programmam C02, C03, C04

Cientjamo klient,
Razotajs B. Braun Melsungen AG informé Jis par drosibas korektivam darbibam, lietojot

parnemsanas rezimu (TOM) Space®*"“s Perfusor® stkniem ar C02, C03 vai C04
programmatiras versijam.

Drosibas korektivo darbibu iemesls

Ar programmattiru C02 tika ieviests parnemsanas rezims (TOM) Space ® plus Perfusor ®.
Veicot regularas tirgus uzraudzibas un produktu kvalitates kontroles darbibas, razotajs ir
noveérojis, ka TOM lietoSana noteiktos apstaklos var izraisit parmérigu vai nepietiekamu
infaziju. Sis efekts attiecas tikai uz programmatiiras versijam C02, C03 vai C04 kombinacija ar
TOM lietoSanu.

lerices aparatiira vai citas programmattras versijas netiek ietekmétas. DroSibas vai
veiktspéjas iezimes, iznemot TOM, netiek ietekmétas.

lespéjamais risks veselibai

Parnems$anas rezims ir lidzeklis, kas atbalsta lietotaju $lirces mainas laika, automatiski
iedarbinot otru $lirces stikni, kad pirmais ir tukss. Otrais stknis automatiski parnem infazijas
atrumu no pirma sikna. ST funkcija tiek atbalstita tikai tad, ja stkni tiek ievietoti taja pasa
Space ® plus stacija un TOM funkcija ir iesp&jota stikna tehniskaja konfiguracija.

Sakot parnems$anas rezimu, ar lietotaja saskarni saistitas problémas var izraisit abu siknu
paralélu inflziju, kas dubulto inflzijas atrumu.

Piespiedu nodo$anas laika parnemsanas reZims var neizdoties, ja terapijas iestatiS8anas laika
ir parkapti ieprieks noteiktie inflzijas atruma ierobezojumi.

Retos gadijumos tas var bt saistits ar iesp&jamu risku pacientam, sakot no kliniskas nozimes
riskiem Itdz nopietnai traumai vai navei.

Nemot vera identificétos riskus, tika pienemts Iémums veikt turpmak aprakstitas darbibas

tirga.
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Drosibas korektivo darbibu bitiba

B. Braun nodrosina programmatiras atjaunindjumu Space ® plus Perfusor ® ar iespé&jotu
funkciju TOM, lai atvieglotu TOM lietoSanu. P&c aizpilditas apstiprinajuma veidlapas
sanems$anas viet&jais B. Braun parstavis jums nodro$inas atjauninato programmattras
pakotni.

Lai gan visas paréjas programmatdras versiju C02, C03 un C04 funkcijas netiek ietekmétas,
ladzu, neizmantojiet parnemsanas rezimu (TOM), kameér nav veikta programmatiras
atjauninasana > =C05.

Darbibas, kas javeic

Laipni l0dzam prioritari uzsakt §adas aktivitates:

* Ludzu, parskatiet So drosibas korektivo darbibu pazinojumu un parliecinieties, ka visi TOM
lietotaji jisu organizacija un citas attiecigas personas ir informétas par iepriek§ minéto
produktu.

* I[dentificéjiet ietekmétas TOM lietojumprogrammas apriipes zonas un partrauciet TOM
lietoSanu, ITdz ir instaléts programmatiiras atjaunindjums > =C05.

* Apstipriniet 8ts informacijas sanemsanu, aizpildot pievienoto apstiprindjuma formu, un
nosdatiet to atpakal B. Braun, izmantojot noradito kontaktinformaciju.

Ja nepiecieSama papildus informacija vai , lidzu sazinaties ar

Kontaktpersona

Gunta Suharevska

Atbildiga farmaceite

e-pasts:
gunta.suharevska@bbraun.com
tel. nr. +371 67819549

Més ticam cilvéku veselibas uzlaboSanai, izmantojot visu, ko daram. Pacientu un lietotaju

drosiba ir misu augstaka prioritate. LGdzu, atvainojiet par sagadatajam neérttbam un jau
iepriek$ sakam paldies par sadarbibu, lai atri atrisinatu So jautajumu.

Ar cienu

SIA"B. Braun Medical "
Valdes loceklis (paraksts*) Uldis Klavin$

Sagatavoja: G.Suharevska

* DOKUMENTS IR PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU
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