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ZMIANA W INSTRUKCJI OBSLUGI
<Klient>
<Adres>

<Kod pocztowy> <Miasto>

Do wiadomosci : Dyrekcja Szpitala
Dziat Zarzadzania Jakoscig,
Ordynator Oddziatu Anestezjologii,
Kierownik Dziatu Technicznego.

Dot. : Podstawa Orchestra Base Primea — Zmiana instrukcji obstugi.
Kroki zabezpieczajace jakie powinny by¢é powziete w przypadku awarii urzadzenia w
trakcie infuzji w trybie TCI.

Szanowni Panstwo,

W wyniku posprzedaznej prodcedury nadzoru nad rynkiem wyrobéw medycznych, Fresenius Kabi
zdecydowat sie dokonaé¢ zmiany w ostrzezeniach dotyczacych stosowania trybu TCI (Target
Controlled Infusion — Infuzyji Sterowanej Stezeniem Docelowym) dostepnego w podstwach Orchestra
Base Primea.

Ponizsze zalecenia zostaty dodane do Instrukcji Obstugi (17475-9) na stronie 7, na ktérej omoéwione sg
ostrzezenia dotyczace stosowania trybu TCI:

- Zapisane w podstawie Base Primea modele farmakokinetyczne zostaty przygotowane w
oparciu o badania kliniczne pacjentow, ktérym wczesniej nie podawano uwzglednionych w
modelach lekéw. Przed rozpoczeciem podazy w trybie TCI nalezy zweryfikowaé czy pacjent
nie przyjmowat wczesniej lekow anestezjologicznych wraz z przepisanymi medykamentami.

- Jezeli z jakichkolwiek przyczyn tryb TCl w podstawie Base Primea zostanie zatrzymany,
zalecane jest aby dalsze znieczulenie podtagczonego pacjenta prowadzi¢ w trybie innym niz
TCI, zgodnie z sugerowanymi dawkami wynikajgcymi z charakterystyki podawanego leku.
Infuzja w trybie TCI jest ponownie mozliwa, ale jedynie z nowym pacjentem.

W przypadku pytan lub checi uzyskania aktualnej wersiji Istrukcji Obstugi prosimy o kontakt z lokalnym
biurem firmy Drager Polska Sp. z 0.0. badz ze specjalista do spraw pomp infuzyjnych:
Matgorzata Szetela, tel. 697 235 000, malgorzata.szetela@draeger.com

Fresenius Kabi oraz Drager Polska Sp. z 0.0. dziekujg za przekazanie powyzszej informacji osobom
bezposrednio zainteresowanym.

Z wyrazami szacunku,
Alexia Garin

Fresesnius Vial S.A.S
Customer QA & Vigiliance
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