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NOU

URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN — MMS-25-5342

Pompe seringi BD Alaris™
REF: A se vedea tabelele 1 si2 Numere de serie: Vezi linkul paginii web

Tip de actiune: Munca pe teren

Atentie: Personal clinic, Manageri de risc, Personal biomedical, Manageri de
achizitii

Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesita _atentia dumneavoastra
imediata.

Stimate client,

BD desfasoara o actiune corectiva de siguranta pe teren pentru numerele de serie specifice
ale pompelor seringi BD Alaris™ si kituri de rezerva specifice. Conform finregistrarilor
noastre de distributie, este posibil ca organizatia dumneavoastra sa fi primit produsul
afectat enumerat in tabelul 1 si tabelul 2.

Producator SRN: CH-MF-000026539

Nume produs Numar de catalog UDI-DI
BD Alaris neXus CC-Smart CCnexus1-S 10885403485268
BD ALARIS NEXUS PK PKnexus1 10885403484704
Pompa seringa Alaris GH Plus 8002MEDO1 07613203014922
Alaris GH Plus Balustrade Pompa seringa 8002MEDO01-G 07613203014915
Pompa seringa Alaris GH Plus 8002TIGO1 07613203028080
Alaris GH Plus Balustrade Pompa seringa 8002TIG01-G 07613203028097
IALARIS CC PLUS BO03MEDO1 07613203014878
ALARIS CC PLUS CU BALUSTRADE BO03MEDO01-G 07613203014885
Pompa seringa Alaris CC Plus 8003TIGO1 07613203029162
Alaris CC Plus Balustrade Pompa seringa 8003TIG01-G 07613203029179
Pompa seringa Alaris PK Plus MK4 2E 8005PK201 10885403427893
Pompa seringa Alaris PK Plus MK4 8005TIGO3 10885403462269
Pompa seringa Alaris Enteral Plus MK4 BO07ENTO1 07613203032438
BD Alaris neXus CC CCNEXUS1 10885403484711

Tabelul 1: Pompe afectate
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Nume produs Numar de catalog UDI-DI

Kit de tastatura Alaris SP MKIV GH/CC 1000SP01660 N/A
Kit de tastatura Alaris SP MKIV On/Off 1000SP01661 N/A
PK MK4 Toate etichetele Kit de piese de schimb 1000SP01908 N/A
Kit de piese de schimb pentru etichete PK MK4 On/Off 1000SP01911 N/A
Kit de tastatura Alaris Enteral Plus SP MK4 1000SP01918 N/A
Kit de tastatura Enteral Plus MK4 On/Off 1000SP01921 N/A
Kit carcasa frontala BD Alaris neXus CC 1000SP02217 N/A
Kit tastaturi BD Alaris neXus SP 1000SP02220 N/A
Kit tastatura BD Alaris neXus CC On/Off 1000SP02238 N/A
CARCASA FRONTALA CE2797 KIT PIESE DE SCHIMB GH 1000SP02252 N/A
KIT DE PIESE DE SCHIMB CARCASA FRONTALA CE2797 1000SP02254 N/A
GH-G

KIT PIESE DE SCHIMB CARCASA FRONTALA CE2797 CC 1000SP02255 N/A
Carcasa frontala CE2797 Kit de piese de schimb CC-G 1000SP02257 N/A
CARCASA FRONTALA ALARIS PK PLUS MK4 3E CE2797 1000SP02258 N/A
Alaris Entl+ MK4 3E CE2797 Carcasa Frontala 1000SP02260 N/A
KIT CARCASA FRONTALA BD ALARIS NEXUS PK 1000SP02294 N/A
KIT DE TASTATURI BD ALARIS NEXUS PK 1000SP02296 N/A

Tabelul 2: Kituri de piese de schimb afectate care contin tastatura Numere de lot ale

componentelor: 7/24, 24/24, 13/24, 08/24 Expediat intre februarie 2024 si 29 august 2025.

Tip dispozitiv
Pompe seringi de perfuzie.

R— ¥

Imaginea 1: Pompa seringa BD Alaris™

Scopul clinic principal al dispozitivelor

Destinat a fi utilizat in scopul controlului ratei si volumului de catre personalul medical.
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Descrierea problemei produsului

Pe baza feedback-ului clientilor, BD a identificat ca un potential defect de fabricatie care
afecteaza anumite pompe de seringa BD Alaris™ este legat de functionalitatea tastaturii. S-a
observat ca anumite loturi de componente ale tastaturii pot prezenta un comportament
neintentionat care afecteaza tastele "On/Off", "Hold" si "Run".

Mai exact, pompele afectate pot prezenta unul sau mai multe dintre urmatoarele moduri de
defectiune:
Pompa poate intra in "Modul Tech" in mod autonom in timpul pornirii.
e Butoanele tastaturii pot sa nu mai raspunda, impiedicand functionarea normala.
e Este posibil sa fie afisata o eroare "KY1", indicand o cheie blocata (vezi imaginea 2 de
mai jos)

e

Keupad KY1

Keu stuck

R
— T

e

Imaginea 2: Eroare KY1/cheie blocata afisata

Loturile specifice ale componentelor tastaturii au fost instalate de BD fie in timpul fabricatiei,
fie in timpul intretinerii pompelor de seringa BD Alaris™ specifice enumerate in Tabelul 1 /
linkul paginii web sau expediate organizatiilor de service in cadrul kiturilor de piese de schimb
intre februarie 2024 si 29 august 2025, asa cum sunt enumerate in Tabelul 2.

Nota: Linkul paginii web la care se face referire mai jos listeaza pompele fabricate cu
componentele de tastatura afectate sau pompele intretinute direct numai de BD. Daca
organizatia dumneavoastra de service nu este BD, va va contacta daca au fost echipate pompe
suplimentare cu piesele afectate si, prin urmare, este posibil sa nu apara in linkul paginii web.

Risc clinic

O tastatura defecta a pompei de seringa BD Alaris™ poate provoca intarzieri la pornire sau
intreruperi in timpul perfuziei, severitatea vatamarii depinzand de tipul de medicament, starea
pacientului si durata intreruperii. Rezultatele potentiale variaza de la lipsa vatamarii la leziuni
critice, In special atunci cand sunt implicate medicamente vasoactive cu timp scurt de
injumatatire sau TIVA, deoarece acestea sunt utilizate la pacientii cu acuitate ridicata si pot
duce la instabilitate hemodinamica sau anestezie redusa in cateva minute.

In mediile de terapie intensiva (terapie intensiva, terapie intensiva neonatald), echipamentele
de rezerva sunt de obicei disponibile, permitand clinicienilor sa raspunda inainte ca raul sa
punad viata in pericol. Pompa include caracteristici de sigurantda, cum ar fi monitorizarea
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continua a tastelor, alarme cu prioritate ridicata daca o cheie este tinuta mai mult de 5 minute
si comportament specific pentru tasta "Pornit/Oprit" - in special in modul PK Plus - unde infuzia
continua si afiseaza un mesaj "BLOCAT", solicitand interventia utilizatorului inainte de oprire.
In cazul in care tasta "On/Off" se blocheaza pe o pompa de seringa BD Alaris™ GH sau CC,
urmand secventa de oprire, o alarma de prioritate ridicata va suna dupa aproximativ 15
secunde si va ramane activa pana cand cheia este eliberata.

Pana in prezent, nu au existat evenimente adverse la nivel mondial legate de aceasta
problema.

Nu exista nicio cerinta ca clientii sa returneze pompele de seringa BD Alaris™ la BD.
Aceste produse pot fi utilizate in continuare in conformitate cu instructiunile din aceasta
notificare de siguranta.

Actiuni pentru utilizatorii clinici

e Organizati ca numerele de serie ale pompelor seringi Alaris™ afectate sa fie puse la
dispozitia BD, a echipei de inginerie biomedicala sau a organizatiei de service, dupa
caz, pentru inlocuirea tastaturii.

o Utilizatorii clinici pot identifica pompele afectate prin revizuirea listei de pompe
afectate, gasita pe pagina web:
https://bdx.my.site.com/CC360/s/impactedproducts?rn=MMS-25-5342%20GLOBAL
o Daca organizatia dumneavoastra de service nu este BD, va va contacta daca au
fost echipate pompe suplimentare cu piesele afectate.

e Continuati sa utilizati pompele de perfuzie Alaris™ cu eticheta si instructiunile de
utilizare existente. In cazul in care observati c& pompa prezintd problema descris&,
scoateti-o imediat din functiune pentru inspectie de catre personal de service calificat.
Intre timp, utilizati o pompa de seringd alternativa.

o Reamintiti, asa cum se mentioneaza in DFU pentru pompele farmacocinetice
(SKU: PKnexus1, 8005PK201 sau 8005TIG03) "dacd o procedura chirurgicald
este intrerupta in timpul unei TCI (perfuzie controlata tintd), toate informatiile
actuale despre modelul farmacocinetic / farmacodinamic se vor pierde. In astfel
de circumstante, oprirea si pornirea pompei si repornirea perfuziei in timp ce
pacientul contine o doza reziduald semnificativa de medicament ar putea duce
la o supraperfuzie si, prin urmare, pompa nu trebuie repornita in modul TCI".

e Daca intdmpinati probleme cu pompele de perfuzie Alaris™, va rugam sa raportati ca
reclamatie conform procesului obisnuit.

o in conformitate cu bunele practici clinice,

o Asigurati-va ca pompele de perfuzie de rezerva sunt disponibile in zonele clinice
care furnizeaza medicamente critice sau care sustin viata.
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o Daca efectuati un transfer de pacient, evaluati daca este necesar echipament
suplimentar sau metode alternative de administrare a medicamentelor in cazul
alarmelor sistemului.

Actiuni pentru inginerii biomedicali / organizatiile de servicii

BD emite un buletin de service tehnic (BDIN00346) tuturor inginerilor biomedicali instruiti,
organizatiilor de service pentru a oferi instructiuni privind:

Actiuni de intreprins cu orice kituri de piese de schimb afectate
Cum sa remediati pompele afectate

Actiuni BD:

BD a investigat si a identificat cauza principalda a problemei. Au fost implementate actiuni
corective.
Pana in prezent, BD nu intentioneaza sa initieze alte sfaturi sau informatii intr-un FSN de
urmarire.

Actiunile clientilor:

Revizuiti informatiile din Tabelul 1 / linkul paginii web pentru a determina daca
pompele de seringa BD Alaris™ aflate in posesia dumneavoastra sunt afectate.

BD a distribuit kituri de piese de schimb intre februarie 2024 si 29 august 2025 (vezi
Tabelul 2) si daca ati intretinut pompele cu aceste piese, este posibil sa aveti pompe
suplimentare afectate. Revizuiti inregistrarile de service si determinati daca pompele
au fost intretinute cu piese de schimb afectate. Buletinul de service tehnic
(BDINO0346) este emis tuturor organizatiilor de service pentru a oferi instructiuni
despre cum sa identifice piesele de schimb afectate si ce actiuni sa intreprinda.
Completati si returnati formularul de raspuns al clientului chiar daca nu mai aveti
inventar ramas in unitatea dvs. pana la 13 noiembrie 2025.

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie constienti din
cadrul organizatiei dumneavoastra sau oricarei organizatii in care au fost transferate
dispozitivele potential afectate.

Transferati aceasta notificare catre alte organizatii asupra carora aceasta actiune are
un impact.

Pastrati constientizarea acestei notificari si a actiunilor rezultate pentru o perioada
adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau
reprezentantului local si, daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece
acest lucru ofera un feedback important.
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Actiunile distribuitorului:

BD

Revizuiti informatiile din Tabelul 1 / linkul paginii web si determinati daca pompele
de seringa BD Alaris™ aflate in posesia dumneavoastra sunt afectate.

BD a distribuit kituri de piese de schimb intre februarie 2024 si 29 august 2025 (vezi
Tabelul 2) si daca ati intretinut pompele cu aceste piese, este posibil sa aveti pompe
suplimentare afectate. Revizuiti inregistrarile de service si determinati daca pompele
au fost intretinute cu piese de schimb afectate. Buletinul de service tehnic
(BDINOO0346) este emis tuturor organizatiilor de service pentru a oferi instructiuni
despre cum sa identifice piesele de schimb afectate si ce actiuni sa intreprinda.
Anuntati acesti clienti despre aceasta notificare si inlocuiti-i cu piese de schimb noi,

neafectate.

Identificati unitatile in care ati distribuit produsul afectat si anuntati-le imediat cu privire

la aceasta notificare.

o Solicitati clientilor sa completeze si sa returneze formularul de raspuns al
clientilor organizatiei dumneavoastra in scopuri de reconciliere pana_pe 13
noiembrie 2025.

o Nu exista nicio cerinta de a returna formularele de raspuns ale clientilor la BD,
ar trebui sa le pastrati la dosarul unitatii dvs. Returnati doar formularul final de
raspuns consolidat.

Completati si returnati formularul de raspuns al clientului dupa finalizarea activitatilor

de reconciliere.

Pastrati constientizarea acestei notificari si a actiunilor rezultate pentru o perioada
adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.
Raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului sau reprezentantului local
si, daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece acest lucru ofera un

feedback important.

Utilizator final
cu inventar

Utilizator final
cu inventar

Unde sa trimiteti
formularul completat

ZERO
Achizitionat/Primit Completati Completati BDFieldActions@bd.com
direct de la BD formularul in formularul in
intregime si intregime si

asigurati-va ca
toate actiunile
recomandate au

pastrati o copie a
acestei notificari
pentru evidentele

fost implementate dvs.
conform cerintelor
Achizitionat/Primit Completati Completati Returnati formularul
de la un formularul in formularul in distribuitorului/tertei parti
distribuitor/terta intregime si intregime si
parte asigurati-va ca pastrati o copie a

toate actiunile

recomandate au
fost implementate
conform cerintelor

acestei notificari
pentru evidentele
dvs.
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Persoana de referinta de contact

Daca aveti intrebari sau aveti nevoie de asistenta cu privire la aceasta Notificare de siguranta
pe teren, va rugam sa contactati reprezentantul local BD sau biroul local BD sau sa trimiteti
un e-mail BDFieldActions@bd.com

Autoritatea de reglementare din tara dumneavoastra a fost informata cu privire la aceasta
comunicare catre clienti.

BD se angajeaza sa avanseze lumea sanatatii™. Obiectivele noastre principale sunt siguranta
pacientilor si siguranta utilizatorilor si furnizarea de produse de calitate. Ne cerem scuze
pentru neplacerile pe care vi le poate cauza aceasta situatie si va multumim anticipat pentru
ca ati ajutat BD sa rezolve aceasta problema cat mai repede si eficient posibil.

Cu stima

Kinga Stolinska
Director, Calitate post-piata
Calitate EMEA

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in FSN si sa
confirme ca ati primit FSN.

Raspunsul organizatiei dumneavoastra este dovada de care avem nevoie pentru a
monitoriza progresul actiunilor corective.
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Formular de raspuns al clientului - MMS-25-5342
Pompe seringi BD Alaris™
REF: Consultati tabelul 1 si 2 Numere de serie: Consultati linkul paginii web

Reveniti la BDFieldActions@bd.com cat mai curand posibil sau nu mai tarziu de 13 noiembrie
2025.

o Confirm ca aceasta Notificare privind siguranta pe teren a fost citita, inteleasa si
ca toate actiunile recomandate au fost implementate conform cerintelor

Nume cont/organizatie:

Departament (daca este cazul):

Adresa:

Cod postal: Oras:

Nume contact:

Titlul postului:

Numar de telefon de contact: Adresa de e-mail de contact:

Numele furnizorului pentru acest produs
(daca nu este direct de la BD)*

Semnatura: Data:

Va rugam sa confirmati UNA dintre urmatoarele optiuni:
[1 Optiunea 1: BD pentru a efectua activitatea de remediere.

V& rugam sa furnizati un nume de contact al unui reprezentant al organizatiei dumneavoastra care va fi punctul de contact
pentru BD, daca este diferit de mai sus:
Nume: Nr. tel.: E-mail: Nu. de dispozitive afectate:

SAU

] Optiunea 2: Inginerii biomedicali/organizatiile de servicii calificate pentru a efectua

activitatea de remediere
V& rugam sa furnizati un nume de contact al unui reprezentant al organizatiei dumneavoastra care va fi punctul de contact
pentru BD, daca este diferit de mai sus:

Nume: Nr. tel.: E-mail: Nu. de dispozitive afectate:

SAU
[1 Confirm ca unitatea noastra nu are niciunul dintre produsele afectate.

Toate produsele care nu sunt disponibile pentru remediere vor fi considerate ca fiind dispuse la locatia dumneavoastra
si, prin urmare, indisponibile fizic, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.

Acest formular trebuie returnat la BD inainte ca aceastd actiune sa poata fi considerata inchisa pentru contul dvs.
* Dacd vi s-a transmis aceasta notificare printr-un distribuitor/terta parte, va rugdm sa returnati formularul completat organizatiei respective
in scopuri de reconciliere.
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