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Steidzams nozares drošības korektīvo darbību ziņojums  
Infusomat® Space - augšupējais oklūzijas sensors 
 
 
 
Cienījamo klient, 
 
Ražotājs B.Braun Melsungen AG informē Jūs par nozares drošības korektīvām darbībām 
sekojošiem produktu artikuliem un partijas numuriem: 
 

Produkta nosaukums Artikula numurs Partijas numurs 

INFUSOMAT® SPACE 8713050 Partijas numurus skatīt 
2.pielikumā 

 
Nozares drošības korektīvo darbību iemesls 

Veicot pēctirgus uzraudzības darbības, ražotājs ir konstatējis, ka pastāv sporādisks potenciāli 

nepatiesu lejupēju un augšupēju spiediena signalizāciju gadījums, ko izraisa Infusomat ® 

Space infūzijas sūkņa augšupējais oklūzijas spiediena sensors. 

 

Ražotāja pētījumi ir parādījuši, ka izolētas partijas augšupējo oklūzijas sensoriem, kas iebūvēti 

minēto partiju numuru sūkņos, var atšķirties no to tehniskās specifikācijas. 

 
Elektrostatiskā mijiedarbība dabiski rodas infūzijas sūkņa peristaltiskās kustības laikā. Šis 
elektrostatiskais efekts var ietekmēt sensoru un laika gaitā izraisīt augšupējā sensora 
veiktspējas pasliktināšanos. Pēc ilgāka darbības perioda sensors var pārstāt darboties. 
Sastopamības biežums ir atkarīgs no ierīču apstrādes veida un vides. Tāpēc ne visām ierīcēm 
identificētajā partijas numuru diapazonā ir šāda uzvedība faktiskajā klīniskajā lietošanā. 
 
 
Iespējamie riski veselībai 
Klīniskajā praksē var rasties šādi scenāriji, kas var izraisīt infūzijas pārtraukšanu, kas var 
izraisīt iespējamu risku pacientam no klīniskas nozīmes līdz nopietnai traumai vai pacienta 
nāvei: 
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• Palielināts pakārtoto nosprostojuma signalizāciju skaits bez faktiskiem šķidruma plūsmas 
šķēršļiem, ko nevar kompensēt, pielāgojot ierīces spiediena iestatījumus lielākām vērtībām; 
• Augstāks augšupējo signalizāciju biežums bez faktiskiem šķidruma plūsmas traucējumiem 
sūkņa IV komplektā; 
• Sūkņa IV komplekts netiek pieņemts, aizverot sūkņa durvis (piem., mainot komplektu). 
 
Ņemot vērā identificētos riskus un lai nodrošinātu klīniskās lietošanas veiktspēju un ērtības, 
tika pieņemts lēmums brīvprātīgi veikt turpmāk aprakstītās darbības tirgū. 
 
 
Nozares drošības korektīvo darbību būtība 
B. Braun Melsungen AG apmainīs augšupējo oklūzijas sensoru, kas iebūvēts Infusomat ® 
Space infūzijas sūkņos ar minētajiem partijas numuriem. Pēc aizpildītas apstiprinājuma 
veidlapas saņemšanas  B.Braun Medical SIA pārstāvis sazināsies ar Jums, lai nomainītu 
sensoru. 
 
Tikmēr, lai optimizētu sensora veiktspēju, B. Braun Melsungen AG nodrošina seku 
mazināšanas soļus ārstam: 
• Lūdzu, nodrošiniet, lai, ievadot augsta riska medikamentus, būtu pieejams 2. sūknis (skatīt 
lietošanas instrukciju). 
• Veicot augsta riska medikamentu ievadīšanu, vienmēr nodrošiniet pacienta fizioloģisko 
parametru papildu uzraudzību (skatīt lietošanas instrukciju). 
• Nepieciešama īpaša piesardzība, uzsākot augsta riska infūzijas, pārbaudot, vai pilienu 
kamerā nonāk pilieni. 
• Ja rodas biežas viltus oklūzijas signalizācijas, kuras nevar atrisināt ar citiem līdzekļiem, 
ieteicams lietot Softaskin ®. Pēc katras Infusomat ® Space līnijas maiņas novietojiet Softaskin 
® pilienu uz peristaltisko pirkstu virsmas (skatīt pielikumā attēlus). 
Tas samazina elektrostatisko mijiedarbību un nodrošina augšupējā sensora veiktspēju. 
• Softaskin ® bez maksas nodrošinās jūsu tirdzniecības pārstāvis. 
 
 
Veicamās darbības 
Mūsu pieraksti rāda, ka Jūsu iestāde ir saņēmusi ietekmētos produktus. 
 
Lūdzam prioritāri uzsākt šādas aktivitātes: 
• Lūdzu, pārskatiet šo paziņojumu par drošības korektīvām darbībām kopumā un nodrošiniet, 
lai visi iepriekš minētā produkta lietotāji Jūsu iestādē un citas attiecīgās personas tiktu 
informētas par šo paziņojumu par drošības korektīvām darbībām. 
• Apstipriniet šīs informācijas saņemšanu, aizpildot pievienoto apstiprinājuma lapu, un 
atgrieziet to B. Braun, izmantojot norādīto kontaktinformāciju. 
 
 
Kontaktpersona 
Gunta Suharevska 
Atbildīgā farmaceite 
e-pasts: 
gunta.suharevska@bbraun.com 
tel. nr. +371 67819549                              
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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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1.pielikums  
1. Atvērt sūkņa durvis. 

 
 

2. Paņemt apm 0,1 līdz 0,2 ml  Softaskin® uz pirksta. 

 
 

3.  Novietojiet Softaskin ® uz sūkņa peristalzes un vienmērīgi sadaliet to iezīmētajā zonā. 
Softaskin ® nedrīkst ievietot gaisa sensorā virs dzeltenās brīdinājuma gaismas  

 
 

4. Ievietot Infusomat® Space Line un aizveriet sūkņa durvis. 
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