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Steidzams nozares droSibas korektivo darbibu zinojums
Infusomat® Space - augSupéjais okluzijas sensors

Cientjamo klient,

Razotajs B.Braun Melsungen AG informé JUs par nozares droSibas korektivam darbibam
sekojoSiem produktu artikuliem un partijas numuriem:

Produkta nosaukums Artikula numurs | Partijas numurs
INFUSOMAT® SPACE 8713050 Partijas numurus skatit
2.pielikuma

Nozares drosSibas korektivo darbibu iemesls

Veicot péctirgus uzraudzibas darbibas, razotajs ir konstatéjis, ka pastav sporadisks potenciali
nepatiesu lejupéju un augSupéju spiediena signalizaciju gadijums, ko izraisa Infusomat ®
Space infuzijas stkna augSupéjais okluzijas spiediena sensors.

Razotaja pétijumi ir paradijusi, ka izolétas partijas augSupéjo okluzijas sensoriem, kas iebuvéti
minéto partiju numuru sdknos, var atskirties no to tehniskas specifikacijas.

Elektrostatiska mijiedarbiba dabiski rodas infazijas sikna peristaltiskas kustibas laika. Sis
elektrostatiskais efekts var ietekmét sensoru un laika gaita izraisit augSupéja sensora
veiktspéjas pasliktinaSanos. Péc ilgaka darbibas perioda sensors var parstat darboties.
Sastopamibas biezums ir atkarigs no ieri¢u apstrades veida un vides. Tapéc ne visam iericém
identificétaja partijas numuru diapazona ir $ada uzvediba faktiskaja kliniskaja lietoSana.

lespéjamie riski veselibai
Kliniskaja praksé var rasties $adi scenariji, kas var izraistt infizijas partrauk$anu, kas var
izraisit iesp&jamu risku pacientam no kliniskas nozimes lidz nopietnai traumai vai pacienta
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+ Palielinats pakartoto nosprostojuma signalizaciju skaits bez faktiskiem Skidruma plismas
Skérsliem, ko nevar kompensét, pielagojot ierices spiediena iestatijumus lielakam vértibam;
* Augstaks augSupéjo signalizaciju biezums bez faktiskiem Skidruma plismas traucéjumiem
stkna IV komplekta;

» Stkna IV komplekts netiek pienemts, aizverot sikna durvis (piem., mainot komplektu).

Nemot veéra identificétos riskus un lai nodrosinatu kliniskas lietoSanas veiktsp&ju un értibas,
tika pienemts lémums brivpratigi veikt turpmak aprakstitas darbibas tirgu.

Nozares drosibas korektivo darbibu batiba

B. Braun Melsungen AG apmainis augSupéjo oklizijas sensoru, kas iebuvéets Infusomat ®
Space inflzijas sdknos ar minétajiem partijas numuriem. Péc aizpilditas apstiprinajuma
veidlapas sanemSanas B.Braun Medical SIA parstavis sazinasies ar Jums, lai nomainitu
sensoru.

Tikmér, lai optimizétu sensora veikispéju, B. Braun Melsungen AG nodroSina seku
mazinasanas solus arstam:

» LGdzu, nodroSiniet, lai, ievadot augsta riska medikamentus, bitu pieejams 2. siknis (skatit
lietoSanas instrukciju).

» Veicot augsta riska medikamentu ievadi$anu, vienmér nodroSiniet pacienta fiziologisko
parametru papildu uzraudzibu (skatit lietoSanas instrukciju).

* NepiecieSama 1paSa piesardziba, uzsakot augsta riska inflzijas, parbaudot, vai pilienu
kamera nonak pilieni.

+ Ja rodas biezas viltus oklUzijas signalizacijas, kuras nevar atrisinat ar citiem lidzekliem,
ieteicams lietot Softaskin ®. P&c katras Infusomat ® Space linijas mainas novietojiet Softaskin
® pilienu uz peristaltisko pirkstu virsmas (skatit pielikuma attélus).

Tas samazina elektrostatisko mijiedarbibu un nodrosina augSupéja sensora veiktspéju.

* Softaskin ® bez maksas nodroSinas jusu tirdzniecibas parstavis.

Veicamas darbibas
Muasu pieraksti rada, ka Jusu iestade ir sanémusi ietekmétos produktus.

Ladzam prioritari uzsakt $adas aktivitates:

* Ladzu, parskatiet So pazinojumu par drosibas korektivam darbibam kopuma un nodroSiniet,
lai visi iepriek§ minéta produkta lietotaji Jlsu iestadé un citas attiecigas personas tiktu
informétas par o pazinojumu par droSibas korektivam darbibam.

+ Apstipriniet 8Ts informacijas sanemS$anu, aizpildot pievienoto apstiprinajuma lapu, un
atgrieziet to B. Braun, izmantojot noradito kontaktinformaciju.

Kontaktpersona

Gunta Suharevska

Atbildiga farmaceite

e-pasts:
gunta.suharevska@bbraun.com
tel. nr. +371 67819549
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Pacientu un lietotaju droSiba ir masu augstaka prioritate. Ladzu, atvainojiet par sagadatajam
neértibam un jau iepriek§ sakam paldies par sadarbibu, lai atri atrisinatu So jautajumu.

Ar cienu

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

Sagatavoja: G.Suharevska

* DOKUMENTS IR PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR

LAIKA ZIMOGU
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1.pielikums
1. Atvert sikna durvis.

2. Panemt apm 0,1 lidz 0,2 ml Softaskin® uz
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3. Novietojiet Softaskin ® uz sukna peristalzes un vienmérigi sadaliet to iezimétaja zona.
Softaskin ® nedrikst ievietot gaisa sensora virs dzeltenas bridinajuma gaismas

4. levietot Infusomat® Space Line un aizveriet sikna durvis.
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