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Steidzamas nozares drošības ziņojums – Infusomat Space Transfusion Line – 
iespējama noplūde 
 
Cienījamo klient, 
 
Ražotājs B. Braun Melsungen AG ir nolēmis proaktīvi informēt klientus ar drošības ziņojumu 
par potenciāliem kvalitātes jautājumiem Infusomat Space Transfusion Lines: 
 

Artikula Numurs Produkta nosaukums Partijas 
numurs 

8270066SP-01  INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU Pielikums I 

8270066SP-26  INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP Pielikums II 

 
Informēšanas iemesls: 
Pēctirgus uzraudzības un iekšējo pārbaužu rezultātā ražotājs identificēja kvalitātes novirzes 
īpaši attiecībā uz līmējošo savienojumu starp produkta caurulīti un pacienta Luer konektoru, 
skatīt attēlā zemāk. Klīniski to var novērot kā noplūdi. Tās nenotiek nepārtraukti, un dažas 
partijas tiek ietekmētas vairāk nekā citas. 
 
 
Reizēm notiekošu noplūžu dēļ B.Braun Melsungen AG pēdējo mēnešu laikā  veica divas 
atsevišķas  atsaukšanas no tirgus kopā 8 produkta partijas (FSCA-2023-01-06 un FSCA 2022-
02-07). Pēc tam tika pārskatīts atlikušais risks un līdzsvarots ar ieguvumiem, tostarp tirgus 
piedāvājumu un ārstēšanas iespējām ar pārliešanas līnijām, un tas tika atzīts par pozitīvu. 
Piesardzības dēļ ir nolemts visus klientus proaktīvi informēt par iespējamiem Infusomat Space 
Transfusion Lines kvalitātes jautājumiem, nosūtot drošības ziņojumu. 
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Lai gan līdz šim nav ziņots par nopietniem ievainojumiem pacientiem, lietotājiem vai trešām 
personām, novirze var radīt mikrobioloģiskā piesārņojuma, piegādes, atvērtas pacienta 
piekļuves vai gaisa infūzijas risku pacientam. 
 
 
Veicamās darbības 
Mūsu ieraksti liecina, ka jūsu iestāde ir saņēmusi vienu vai vairākas no ietekmētajām produkta 
partijām. 
 
Laipni lūdzam nekavējoties un prioritāri uzsākt šādas aktivitātes: 
 
 
• Pārskatiet šo drošības ziņojumu un nodrošiniet, lai visi iepriekš minētā produkta lietotāji jūsu 
organizācijā un citas attiecīgās personas tiktu informētas par šo drošības ziņojumu. 
• Ja esat izplatītājs, lūdzu, pārsūtiet šo ziņojumu saviem klientiem. 
• Turpiniet pašlaik notiekošo ārstēšanu ar ietekmētajiem produktiem. 
• Ārstēšana ar ietekmēto produktu ir iespējama. Tomēr uzraugiet savienojumu starp caurulīti 
un pacienta savienotāju līnijas uzpildīšanas laikā un pārliecinieties vai nav noplūde. 
Gadījumos kad ir noplūde, nomainiet līniju un sniedziet sūdzību B.Braun. 
• Mehāniskais spriegums, ko rada atkārtota kustība vai līdzīga darbība pie Luera, var izraisīt 
aizkavētu noplūdi. Tāpēc atkārtoti novērojiet, vai visā produkta lietošanas laikā nenotiek 
noplūde. 
• Ja varat pārslēgties no sūkņa vadītas terapijas uz gravitācijas terapiju, varat arī apsvērt 
iespēju izmantot alternatīvus produktus, kas paredzēti gravitācijas transfūzijas terapijai. 
 
• Apstipriniet šīs informācijas saņemšanu, aizpildot pievienoto apstiprinājuma formu, un 
atsūtiet uz zemāk norādīto e-pastu. 
 
 
Ja nepieciešama papildus informācija, lūdzu sazināties ar  
 
 
Kontaktpersona 
Gunta Suharevska 
Atbildīgā farmaceite 
e-pasts: gunta.suharevska@bbraun.com 
tel. nr. +371 67819549  
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Mēs ticam cilvēku veselības uzlabošanai, izmantojot visu, ko darām. Pacientu un lietotāju 
drošība ir mūsu augstākā prioritāte. Lūdzu, atvainojiet par sagādātajām neērtībām un jau 
iepriekš sakam paldies par sadarbību, lai ātri atrisinātu šo jautājumu. 
 
 
Ar cieņu 
 
 
 
 
 
SIA "B. Braun Medical "       
Valdes loceklis          (paraksts*) Uldis 
Kļaviņš 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sagatavoja: G.Suharevska 
 
* DOKUMENTS IR PARAKSTĪTS AR DROŠU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA 
ZĪMOGU 
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PIELIKUMS I 
 

Artikula Numurs Produkta nosaukums Partijas 
numurs 

8270066SP-01  INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22E21E8ST5 

8270066SP-01  INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22C18E8ST5 

 
 
PIELIKUMS II 
 

Artikula Numurs Produkta nosaukums Partijas 
numurs 

8270066SP-26  INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP 22G10E8ST5 
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Drošības ziņojums-2023-01-20 
 
APSTIPRINĀJUMA FORMA INFUSOMAT SPACE TRANSFUSION LINE 
 
 
Lūdzu aizpildiet formu un nosūtiet uz e-pasta adresi: 
gunta.suharevska@bbraun.com 
 
 

1. Mēs apstiprinām, ka esam iepazinušies ar drošības ziņojumu 2023-01-20 
par Infusomat Space Transfusion Lines. 

 
 

Ārstniecības iestāde:  

Adrese:  

Kontaktpersonas vārds, 
uzvārds: 

 

Kontakttālruņa numurs:  

Kontakta e pasta 
adrese: 

 

Datums un paraksts:  
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