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sleepesafe harmony (artikula nr. M206001) — Potencials parmérigas hidratacijas
(hiperhidratacijas) risks pediatrijas arstéSanas rezima

Datums: 2026. gada 28. maijs
Cienijamais klient!

Veicot pastavigu tirgus uzraudzibu, uznémums Fresenius Medical Care (FME) veic izmainas
ierices sleepesafe harmony (SSH) lieto$anas instrukcija. LietoSanas instrukcijas atjaunindjuma tiks
ieklauts bridinajums par potencialu parmérigas hidratacijas (hiperhidratacijas) risku, kas var rasties
pediatrijas arst€Sanas rezima ar ieplides tilpumu no 100 ml lidz 500 ml, ko parasti izmanto zidainu
un mazu bérnu arstésana.

Pacienta parametru, kas saistiti ar tilpumu, piem&ram, pielaujamo atlikuso tilpumu, un laika
parvaldibas mijiedarbiba var ietekmét ultrafiltracijas veidosanos, izplides tilpumu, ka ari arstésanas
efektivitati. Samazinata Skidruma izvadiSana var izraisit Skidruma parslodzi, izraisot svara
pieaugumu un potenciadlas kliniskas komplikacijas, kas saistitas ar parmérigu hidrataciju
(hiperhidrataciju), pieméram, hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu), plausu tisku un citam
sirds un asinsvadu sistémas problémam.

Lai samazinatu potencialo parmérigas hidratacijas (hiperhidratacijas) risku $ai neaizsargatajai
pacientu grupai ar maziem iepliides tilpumiem, jaievéro 3adi ieteikumi:

1. Uzlabot pacienta uzraudzibu
o Ripigi uzraudzit, piem@ram, pacienta svaru, asinsspiedienu un $kidruma
statusu (balansu).
o Riipigi uzraudzit izmainas planotaja (sagaidamaja) ultrafiltracijas tilpuma.
o Nekavéjoties javeic kliniskas darbibas, ja tiek novérota jebkada biitiska
ultrafiltracijas samazinasanas vai Skidruma parslodzes kliniskas pazimes.

2. Pielagot pielaujama atlikusa tilpuma iestatijumu

o Nomainit ierices sleepesafe harmony nokluséjuma iestatijumu funkcijai
“atlautais atlikusais tilpums” (permitted residual volume) no 35% uz
zemaku vértibu (pieméram, 15% vai 10%, atkariba no situacijas).

3. Apsvért manualo un/vai papildu izpladi

o Apsvert funkcijas “manuala izpliide” (manual outflow) izmanto$anu vai
ieviest “papildu izplides™ (additional outflow) stratégiju ciklera
iestatijumos saskana ar noteiktajam kliniskajam vadlinijam un pacienta
vajadzibam.
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Lidzu, nododiet So informaciju visiem Jiisu organizacijas veselibas apriipes specialistiem,
Kuri arsteé pacientus ar sleepesafe harmony, izmantojot PEDIATRIJAS programmu.

Fresenius Medical Care Sobrid veic lieto3anas instrukcijas (IFU) atjaunina$anu, un drizuma Jums
tiks piegadata papildu informacijas lapa pie lieto$anas instrukcijas.

Tuvakaja laika ar Jums sazinasies Fresenius Medical Care parstavis, lai nodotu o papildu
lapu un piedavatu ipasas apmaicibas.

Mes patiesi atvainojamies par sagadatajam neértibam. lerices sleepesafe harmony funkcionalitate ir
apstiprinata un drosa lieto$anai.

Uzpémums Fresenius Medical Care ir appémies nodrosinat, lai ta razotie produkti un pakalpojumi
pastavigi atbilstu augstakajiem kvalitates un dro$ibas standartiem gan pacientiem, gan veselibas
apripes sniedz€jiem.

Ladzu, nododiet So dro§uma pazinojumu visiem Jasu iestades darbiniekiem, kuriem par to ir
jabit informetiem.

Ja Jums rodas kadi papildu jautdjumi, nekavgjoties sazinieties ar mums:

Dr. Eduards Bancevics Oksana Jermacane

SIA "Baltijas Dializes Serviss" SIA "Baltijas Dializes Serviss"

Valdes prieks§sédétajs Farmaceite/Par vigilanci atbildiga persona
E-pasts: bancevich@dialize.lv E-pasts: oksana@dialize.lv

Talrunis: 67615651 Talrunis: 67615651

Ar patiesu cienu / i
SIA “Baltijas Dializes Serviss” /

Valdes priek3sedétajs ! /E(ﬁanceviés




