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Alla c.a. del Responsabile della Vigilanza dei Dispositivi Medici
Alla c.a. del Responsabile della Farmacia e magazzino

Si prega di inoltrare questa Comunicazione al personale incaricato presso la Vostra
struttura che potrebbe utilizzare il prodotto oggetto di tale comunicazione o a qualunque
altra organizzazione alla quale questi prodotti potrebbero potenzialmente essere stati

trasferiti.
28 Agosto 2024

Azione Correttiva di Sicurezza sul Campo - Urgente
Space®plus Perfusor® - modalita Take Over, Software C02,
Co03, C04

Spettabile Cliente
in qualita di distributori del fabbricante B. Braun Melsungen AG, con la presente comunicazione siamo ad

inviarVi un'Azione Correttiva di Sicurezza sul Campo (FSCA) per conto del fabbricante, in quanto siete
utilizzatori dei dispositivi medici elencati di sequito.

L'azione correttiva di sicurezza sul campo (FSCA) riguarda I'utilizzo della modalita Take Over (TOM) nelle
pompe Space®plus Perfusor® con versioni software C02, CO3 o CO4.

Motivo della FSCA

Con il software C02, per Space®plus Perfusor® & stata introdotta la modalita Take Over (TOM). Nell'ambito
delle nostre regolari attivita di sorveglianza sul mercato e di controllo della qualita dei prodotti, abbiamo
osservato che in alcune circostanze I'uso di TOM pud comportare un‘infusione eccessiva o insufficiente. Questo
effetto € limitato alle versioni software C02, CO3 o C04 in combinazione con I'uso di TOM.

L'hardware del dispositivo o eventuali altre versioni software non sono interessati. Le caratteristiche di
sicurezza o prestazionali diverse da TOM non sono influenzate.

Potenziali rischi per la salute

La modalita Take Over & una funzionalita che supporta I'utilizzatore durante il cambio della siringa avviando
automaticamente una seconda pompa a siringa quando la prima ¢ vuota. La seconda pompa rileva
automaticamente la velocita di infusione della prima pompa. Questa funzione € supportata solo quando le
pompe sono inserite nella stessa stazione Space®plus e la funzione TOM ¢ abilitata nella configurazione della
pompa.

Quando si avvia la modalita Take Over, i problemi relativi all'interfaccia utente possono portare a un'infusione
parallela di entrambe le pompe che raddoppia la velocita di infusione.

Durante un passaggio forzato, la modalita Take Over potrebbe non riuscire se i limiti di velocita di infusione
predefiniti vengono violati durante I'impostazione della terapia.

In rari casi, cio puo essere associato a potenziali rischi per il paziente che vanno da nessuna rilevanza clinica

a lesioni gravi o morte.
Alla luce dei rischi identificati,  stata presa la decisione di esequire sul mercato le azioni di seguito descritte.
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Natura della FSCA

B. Braun fornisce un aggiornamento software per Space®plus Perfusor® con la funzione TOM abilitata per
facilitare I'uso di TOM. Dopo aver ricevuto il modulo di conferma compilato, il referente locale B. Braun Vi
fornira il pacchetto software aggiornato.

Sebbene tutte le altre funzioni delle versioni software C02, CO3 e C04 rimangano inalterate, non utilizzare la
modalita Take Over (TOM) finché non é stato eseguito un aggiornamento software >=C05.

Azioni da intraprendere

Vi chiediamo gentilmente di avviare con priorita le sequenti attivita:

* Si prega di leggere integralmente questo avviso di azione correttiva di sicurezza sul campo e di assicurarsi
che tutti gli utilizzatori TOM, del prodotto sopra menzionato, nella propria organizzazione e altre persone
interessate siano debitamente informate.

e Se siete un distributore, inoltrare questa notifica di correzione ai Vostri clienti.

e |dentificare le aree interessate dall'applicazione TOM e interrompere I'uso di TOM fino all'installazione di un
aggiornamento software >=C05.

e Confermare la ricezione di queste informazioni completando la ricevuta di conferma allegata e restituirla a
B. Braun utilizzando i dettagli di contatto forniti.

Se fossero necessarie ulteriori informazioni, si prega di contattare:

Nome e Cognome: Filippo Giovannini
Titolo: Product Manager
Email: filippo.giovannini@bbraun.com
Telefono: +39 3351836786

La soddisfazione del paziente e dell'utente € la nostra massima priorita. Siamo spiecenti per gli eventuali disagi
arrecati e si ringrazia per la collaborazione al fine di risolvere rapidamente questa contingenza.

Cordiali saluti,
Lorenzo Sovera Valentina Gioffreda
(Hospital Channel Director) Local Safety Officer
lorenzo.sovera@bbraun.com valentina.gioffreda@bbraun.com
/
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Modulo di conferma dell'Azione Correttiva di Sicurezza sul Campo
Space®plus Perfusor® - modalita Take Over, Software C02, C03, C04

Per favore compilare il modulo e inviarlo via email a: awvisi_sicurezza@pecbbraunmi.it

1. Con la presente confermiamo di essere a conoscenza dell'avviso di sicurezza sul campo del
28 agosto 2024 riguardante Space®plus Perfusor® - modalita Take Over, Software C02, CO3,

Co4

2. Siamo in possesso delle sequenti quantita di pompe interessate dal suddetto avviso di
sicurezza sul campo

3. Abbiamo contattato il referente locale B. Braun e confermiamo che i dispostivi interessati
verranno aggiornati

Azienda:

Indirizzo:

Nome del Contatto:

Telefono del Contatto:

Mail del Contatto:

Date e Firma
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