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Action corrective de sécurité urgente (Field Safety Corrective Action, FSCA)
Veuillez informer immédiatement tous les services et clients concernés !

Spaceplus Infusomat® - Upstream Occlusion Sensor

Madame, Monsieur,

Nous souhaitons vous informer d’'une action corrective de sécurité urgente (Field Safety Corrective Action
FSCA) concernant les articles et numéros de série suivants.

Désignation N° d’article | N° de série

Spaceplus Infusomat® 8719050 20943, 20988, 20995, 20998, 20999, 21015, 21016, 21025,
21037, 21039, 21042, 21047, 21048, 21049, 21053, 21054,
21061, 21063, 21066, 21141, 21151, 21185, 21186, 21199,
21232, 21237, 21242, 21251, 21257, 21259, 21260, 21262,
25674 *

* une liste personnalisée est fournie aux clients concernés.

Motif de I’action corrective de sécurité

Dans le cadre de nos activités de surveillance du marché, nous avons constaté sporadiqguement le déclen-
chement d’alarmes de pression potentiellement fausses en amont et en aval en raison d’'un capteur de pres-
sion d’occlusion de la pompe a perfusion Spaceplus Infusomat®.

Nos analyses ont montré qu’il s’agit d’'un seul lot de capteurs de pression d’occlusion qui sont intégrés dans
les pompes portant les numéros de série indiqués et dont les spécifications techniques pourraient différer.

Des interactions électrostatiques se produisent naturellement pendant le mouvement péristaltique de la
pompe a perfusion. Cet effet électrostatique peut avoir une influence sur le capteur et entrainer au fil du
temps une dégradation de ses performances. Aprés une longue utilisation, le capteur peut cesser de fonc-
tionner. La fréquence de ce probléme dépend de la fagon dont les appareils sont manipulés et de leur envi-
ronnement. De ce fait, tous les appareils portant les numéros de série indiqués ne montrent pas ce compor-
tement dans la pratique clinique.
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Risques potentiels pour la santé

Dans la pratique clinique, les scénarios suivants peuvent se produire et entrainer une interruption de la per-
fusion, laquelle peut exposer les patients a des risques qui peuvent aller d’'un degré non cliniquement perti-
nent a des blessures graves, voire au décés du patient :

Nombre accru d’alarmes d’occlusion en aval sans perturbation effective de I'écoulement de liquide
qui ne peuvent pas étre compensées par une augmentation de la pression de I'appareil ;

Nombre accru d’alarmes en amont sans perturbation effective de I'écoulement de liquide dans le set
pour pompe a perfusion ;

Le set de perfusion n’est pas accepté lors de la fermeture de la porte de la pompe (p. ex. lors du
changement de set).

Au vu des risques constatés et afin de garantir les performances et le confort d’utilisation de I'appareil dans
un contexte clinique, nous avons décidé volontairement d’appliquer sur le marché les mesures décrites ci-
dessous.

Nature de la FSCA

B. Braun va échanger le capteur d’occlusion en amont monté dans les pompes Spaceplus Infusomat® indi-
quées (voir numéros de série). Aprés réception de votre formulaire de réponse complété, un représentant de
B. Braun vous contactera afin de convenir de I'échange du capteur.

Afin d’optimiser les performances du capteur, B. Braun propose en attendant les mesures correctives sui-
vantes pour les établissements médicaux :

Assurez-vous qu’une deuxiéme pompe est disponible lors de I'administration de médicaments a haut
risque (voir aussi le mode d’emploi).

Veillez & toujours assurer une surveillance supplémentaire des parameétres physiologiques du pa-
tient lors de 'administration de médicaments a haut risque (voir aussi le mode d’emploi).

Faites preuve d’une prudence particuliére lors du démarrage de perfusions a haut risque en vérifiant
que les gouttes tombent bien dans le goutte-a-goultte.

Si de fausses alarmes d’occlusion se déclenchent fréquemment et qu’aucune autre mesure ne per-
met d’y remédier, nous recommandons ['utilisation de Softaskin®. Aprés chaque changement de
perfuseur Spaceplus Infusomat®, placez une goutte de Softaskin® sur la surface du doigt péristal-
tique. Vous trouverez des instructions en annexe.

Cette mesure permet de limiter I'interaction électrostatique et assure la fonctionnalité du capteur.
Softaskin® sera mis a votre disposition gratuitement.

Si vous avez des questions sur le produit lui-méme, veuillez vous adresser a notre Product Manager ou Ré-
gional Sales Manager :

Contact Fonction Coordonnées

Patrick Wyss Product Manager patrick.wyss@bbraun.com

Tél: + 41 58 258 52 91

client
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Mesures a prendre

D’apres notre base de données de livraison, les articles concernés ont aussi été livrés a votre établisse-

ment.

Nous vous prions de prendre immédiatement les mesures suivantes, en leur accordant la plus haute prio-

rité :

e Lisez la présente information de sécurité dans son intégralité et assurez-vous que tous les utilisateurs
et clients des produits susmentionnés soient informés sans délai de I'action corrective de sécurité.

¢ Informez tous les collaborateurs impliqués dans vos services.

e Identifiez et mettez les produits concernés en lieu sdr.

e Veuillez accuser réception du présent courrier.
Pour ce faire, veuillez compléter le formulaire de réponse ci-joint, ou vous pourrez nous communiguer
la quantité de produits a retourner.

e Remarque : les noms des clients ne nous ayant pas renvoyé le formulaire de réponse seront commu-
nigués en conséquence a Swissmedic.

Ce FSN a préalablement été adressé a Swissmedic et est publié sur son site Internet.
fsca.swissmedic.ch/

La satisfaction des patients et des utilisateurs constitue pour nous la premiére des priorités. Nous nous ex-
cusons pour les désagréments causés et vous remercions d’avance pour votre collaboration dans nos ef-
forts pour résoudre rapidement ce probléme.

Meilleures salutations
B. Braun Medical AG

LAl (el

Dr. Karin Birbaum Patrick Wyss

Stv. FvP & Safety Officer Swiss Sales Product Manager AIS
Divisions / TL Complaint Handling CH
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Annexe 1
1. QOuvrir la porte de la pompe.

2. Prélever une goutte d'environ 0.1 @ 0.2 ml de Softaskin®sur les doigts.
p—

3. Appliquer Softaskin®sur le systéme péristaltique de la pompe et répartir le produit uniformément sur la zone mar-
quée. Softaskin® ne doit pas étre appliqué sur le capteur d'air situé au-dessus du témoin lumineux jaune.

| SELECT IV LINE

[.In'usomn Space Line

Infusomat Space Line SafeSet
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REPONSE
FSCA — Spaceplus Infusomat® - Upstream Occlusion Sensor

B. Braun Ref: FSCA 2023-08-14 (2)
Date: 22.08.2023

A retourner S.V.P. par e-mail ou par courrier a :

B. Braun Medical AG
Qualitatsmanagement
Seesatz 17

6204 Sempach

fsn.ch@bbraun.com

Nous vous prions de nous confirmer ci-dessous la réception du présent courrier :

J'ai recu et lu la lettre et j'ai pris les mesures nécessaires :

Date Organisation, Lieu / Nom / prénom Signature
Timbre (en lettres capitales)

Veuillez contacter pour la réparation des appareils concernés :

Nom / prénom Adresse e-mall Téléphone
(en lettres capitales) (en lettres capitales)

Nous avons besoin des quantités suivantes de Softaskin®

[] 500 mL

[] 1000 mL
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