11 februarie 2026

& BD

URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN — MMS-26-

NOU

Pompe BD Alaris™ neXus si Alaris™ Plus

06008

REF: Tabel 1 Numere de serie: Toate

Tip de actiune: Consultanta

Atentie: Personal clinic, Manageri de Risc, Personal Biomedical, Manageri

de Achizitii

Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra imediata .

Stimate client,

BD emite o Notificare de Siguranta pe Teren pentru pompele de seringa BD Alaris™ neXus si
Alaris™ Plus. Conform finregistrarilor noastre de distributie, organizatia dumneavoastra ar fi putut
primi produsul afectat din tabelul 1.

SRN al producatorului: CH-MF-000026539

Numar de catalog Numele produsului uUDI -DI
CCneXus1 Pompa de seringa BD Alaris™ neXus CC 10885403484711
CCneXus1-S Pompa de seringa BD Alaris™ neXus CC 10885403485268
PKneXus1 Pompa de seringa BD Alaris™ neXus PK 10885403484704
8005TIG03 Pompa de seringa Alaris™ PK Plus 10885403462269
8005TIGO01 Pompa de seringa Alaris™ PK Plus 07613203030151
8005PK201 Pompa de seringa Alaris™ PK Plus 10885403427893
8002TIG03 Pompa de seringa Alaris™ GH Plus 10885403462221
8002TIG03-G Pompa de seringd™ Alaris™ GH plus Guardwards 10885403462238
8002MEDO01 (MK4) Pompa de seringa Alaris™ GH Plus 07613203014922
8002TIGO1 Pompa de seringa Alaris™ GH Plus 07613203028080
8002MEDO01-G (MK4) Pompa de seringd™ Alaris™ GH plus Guardwards 07613203014915
8002TIG01-G Pompa de seringa™ Alaris™ GH plus Guardwards 07613203028097
8003TIG03 Pompa de seringa Alaris™ CC cu software Plus 10885403462245
8003TIG03-G Pompa de seringa™ Alaris™ CC Guardrail cu Software Plus 10885403462252
8003MEDO01-G (MK4) Pompa de seringa Alaris™ CC CC™ Plus 07613203014885
8003TIG01-G Pompa de seringa Alaris™ CC CC™ Plus 07613203029179
8003MEDO01 (MK4) Pompa de seringa Alaris™ CC Plus 07613203014878
8003TIG01 Pompa de seringa Alaris™ CC Plus 07613203029162
8007ENTO1 Pompa de seringa enterala Alaris™ cu software Plus 07613203032438

Tabelul 1: Produsul afectat

Acest avertisment este limitat la codul produsului mentionat in Tabelul 1.

Tip de dispozitiv
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Pompe pentru seringi de perfuzie, consultati Anexa 2 pentru imagini.

Scopul clinic principal al dispozitivelor
Pompele BD Alaris™ Plus si Alaris™ neXus pentru seringa sunt destinate utilizarii de catre personalul
medical in scopul controlului ratei si volumului de perfuzie.

Descrierea problemei

BD a identificat, printr-o investigatie interna, cd pompele de seringa BD Alaris™ neXus si Alaris™ Plus
enumerate in Tabelul 1 pot dezvolta 0 anomalie mecanica pe potentiometrul liniar daca dispozitivul nu
este stocat in pozitia corecta. Pistonul seringii se deplaseaza de-a lungul componentei potentiometrului
liniar Tn timpul infuziei. Aceasta este o componenta interna si nu este usor vizibila pentru Utilizatorul
Clinic. Daca aceasta anomalie apare, poate duce la citiri incorecte ale senzorilor, care pot declansa
coduri de eroare PL3, PL8 sau PL9. Aceste coduri de eroare PL sunt o caracteristica intentionata de
proiectare care notifica Utilizatorul Clinic ca pompa de seringa a detectat o defectiune interna si pot
aparea din mai multe motive.

Codurile de eroare PL3/PL8/PL9 duc la emiterea unui mesaj de eroare de catre pompa de seringa,
impreund cu o baliza rosie luminata si un ton de alarma cu prioritate ridicatd. Daca o perfuzie este in
desfasurare, aceasta se va opri. Codul de eroare va fi afisat pe ecranul pompei de seringa ca <Cod de
eroare si mesaj>, vezi mai jos exemplul de imagine al unui cod de eroare PL9.

Imagine care arata un mesaj de eroare PL9 pe ecranul pompei
[ Cr—

Plunser Drive PLS

Excess ive Mouement

Nota: Aceasta anomalie mecanica nu se dezvolté la toate pompele de seringa si nu toate codurile de eroare
PL3, PL8 si PL9 sunt declansate ca urmare a anomaliei. Pentru a preveni si a aborda problema identificata,
BD emite aceasta Notificare de Siguranta pe Teren pentru a comunica Instructiuni de Utilizare si actualizéri
ale Manualului Tehnic.

Risc clinic

in practica clinica, cand functia de siguranta a pompei de seringa detecteaza o eroare interna, genereaza
o alarma cu prioritate ridicata, afiseaza un cod de eroare pe ecranul pompei de seringa si opreste
perfuzia. In acest scenariu, dispozitivul afectat trebuie scos din serviciu si folositd o pompa de seringa
noud. Acest lucru poate duce la o intarziere sau intrerupere a terapiei. In cazul anomaliei observate,
codurile de eroare PL3/PL8/PL9 pot fi declansate.

Impactul potential asupra sanatatii in prezenta unui astfel de cod de eroare depinde de mai multi factori,
inclusiv medicatia implicata, durata intarzierii/intreruperii si mediul clinic. Severitatea anticipata a leziunilor
poate varia de la neglijabila (fara prejudicii datorita detectarii rapide si raspunsului care duc la un impact
minim, cu o scurta intarziere in administrarea medicamentului) la critica (leziuni care pot duce la simptome
severe, de exemplu, raspunsul intarziat poate duce la schimbari hemodinamice, de exemplu la
administrarea medicamentelor cu viata de Tnjumatatire scurta).

Pana in prezent, nu au existat evenimente adverse grave la nivel mondial legate de aceasta problema.
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Nu exista nicio obligatie ca clientii sa returneze pompele de seringa BD Alaris™ Plus si
Alaris™ neXus catre BD, decéat daca li se solicita acest lucru ca parte a unei investigatii
individuale. Aceste produse pot sa fie utilizate in continuare in conformitate cu
recomandarile din aceasta notificare de siguranta.

Actiuni clinice ale utilizatorilor

Accesati instructiunile actualizate de utilizare a produsului folosind site-ul elFU (elFU.bd.com)
Instructiunile actualizate de utilizare contin o actualizare importanta privind depozitarea pompei
o Pozitionati mecanismul pistonului cat mai departe in stdnga posibil (langa clema
flansei seringii) atunci cand transportati sau depozitati pompa seringii. (Consultati
Anexa 1 pentru configuratia corecta a pompei de seringa).
Inspectati pompele de seringa aflate in prezent in transport si/sau depozitare la facilitatea
dumneavoastra pentru a va asigura ca sunt pozitionate in configuratia indicata in Anexa 1. Daca
apare un cod de eroare PL3, PL8 sau PL9, conform instructiunilor de utilizare ale pompei de
seringa, utilizatorii clinici sunt sfatuiti urmatoarele:
o Sistemul de alarma a detectat o defectiune interna. Observati codul de defectiune. Scoateti
pompa din serviciu pentru examinare de catre personalul calificat de serviciu tehnic.
Conform unei bune practici clinice:
o Asigurati-va ca pompele de seringa de rezerva sunt disponibile Tn zonele clinice care
administreaza medicamente critice sau care sustin viata
o Daca efectuati un transfer de pacient, evaluati dacd sunt necesare echipamente
suplimentare sau o altd masura de administrare a medicatiei in caz de alarme de sistem

Actiuni ce urmeaza a fi intreprinse de inginerii biomedicali

BD a actualizat Manualele Pompelor de Seringa pentru Serviciu Tehnic conform tabelului atasat,
iar acestea pot fi accesate de personalul calificat prin portalul online de servicii BD (My BD
Learning):

Pompe cu seringa Manuale de servicii tehnice
Pompa cu seringa Alaris™ BDTMO00003 Numarul 4
Pompa de seringa BD Alaris™ neXus | BDTMO00010 Numarul 7
Manualele de Servicii Tehnice actualizate contin:

o Configuratia corecta de transport si depozitare pentru pompele de seringa (conform
Anexei 1)

o Instructiuni privind un test de liniaritate pentru a permite organizatiilor de servicii sa
identifice daca anomalia mecanica exista la pompele BD Alaris™ neXus si Alaris™ Plus
Syringe,

o Instructiuni privind momentul in care testul de liniaritate trebuie efectuat in timpul

serviciului de rutina, dupa raportarea unui cod de eroare asociat si dacd pompa a fost
stocata incorect conform etichetarii actualizate.

Inspectati pompele de seringa aflate in prezent in transport si/sau depozitare la facilitatea
dumneavoastra pentru a va asigura ca sunt pozitionate in configuratia indicata in Anexa 1
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Nota: anomalia mecanica nu este usor de vizual, iar manualul tehnic actualizat contine testul de
liniaritate pentru a permite detectarea acesteia

Actiune INTREPRINSA de BD

e BD a actualizat procesul de fabricatie pentru a specifica configuratia de livrare a pompelor de
seringa BD Alaris™ neXus si Alaris™ Plus.

e BD a actualizat Instructiunile de utilizare ale produsului si Manualele de Servicii Tehnice.

Actiuni CARE TREBUIE intreprinse de BD:

e Pana in prezent, BD nu intentioneaza sa initieze sfaturi sau informatii suplimentare intr-o
Notificare de Siguranta pe Teren (FSN) de urmarire.

Actiuni ale clientilor:

o Consultati informatiile din Tabelul 1 pentru a determina daca pompele de seringa BD
Alaris™ neXus si Alaris™ Plus aflate in posesia dumneavoastra sunt afectate.

o Completati si returnati Formularul de Raspuns al Clientului chiar daca nu mai aveti
niciun stoc ramas in facilitatile dumneavoastra pana la 27 februarie 2026.

. Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie informati din cadrul

organizatiei dumneavoastra sau oricarei organizatii unde au fost transferate dispozitivele
potential afectate.

o Va rugam sa ramaneti la curent cu aceasta notificare si actiunile rezultate pentru o
perioada adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.
. Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitive producatorului,

distribuitorului sau reprezentantului local, precum si autoritatii competente nationale,
daca este cazul, deoarece acest lucru ofera feedback important.

Actiuni ale distribuitorilor:

o Verificati informatiile din Tabelul 1 si determinati daca pompele BD Alaris™ neXus si
Alaris™ Plus pe care le aveti sunt afectate.
. Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie informati din cadrul

organizatiei dumneavoastra sau oricarei organizatii unde au fost transferate dispozitivele
potential afectate.

) Identificati centrele unde ati distribuit produsul afectat si notificati-le imediat despre
aceasta notificare.

o Rugati clientii s& completeze si sa returneze formularul de Raspuns al
Clientului catre organizatia dumneavoastra pentru reconciliere pana la 27
februarie 2026.

o Nu exista nicio obligatie sa returnati formularele de raspuns ale clientilor
catre BD, ar trebui sa le pastrati in evidenta la centrul organizatiei
dumneavoastra. Returnati doar formularul vostru final de raspuns
consolidat.

o Completati si returnati Formularul de Raspuns al Clientului dupa finalizarea activitatilor
de reconciliere.
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o Va rugadm sa ramaneti la curent cu aceasta notificare si actiunile rezultate pentru o
perioada adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.
° Va rugdm sa raportati toate incidentele legate de dispozitive producétorului,

reprezentantului local si, daca este cazul, autoritatii competente nationale, deoarece acest
lucru ofera feedback important.

Utilizator final cu inventar Utilizator final cu ZERO Unde sa trimiti
inventar formularul completat
Cumparat Completati formularul Tn intregime si Completati formularul integral BDFieldactions@bd.com
direct de la BD asigurati-va ca toate actiunile si pastrati o copie a acestei
recomandate au fost implementate notificari pentru evidentele
conform cerintelor dumneavoastra
Cumparat de la Completati formularul n intregime si Completati formularul integral Returneaza formularul la
un asigurati-va ca toate actiunile si pastrati o copie a acestei distribuitor/terta parte
distribuitor/tert recomandate au fost implementate notificari pentru evidentele
conform cerintelor dumneavoastra

Persoana de referinta de contact

Daca aveti intrebari legate de acest subiect, va rugam sa contactati reprezentantul local al BD sau sa
trimiteti un e-mail catre BDFieldactions@bd.com

Autoritatea de Reglementare a tarii dumneavoastra a fost informata despre aceasta comunicare catre
clienti.

BD este dedicat Avansarii lumii sénétatii™. Obiectivele noastre principale sunt siguranta pacientului
si siguranta utilizatorilor, precum si furnizarea de produse de calitate. Ne cerem scuze pentru
neplacerile pe care aceasta situatie vi le-ar putea cauza si va multumim anticipat ca ati ajutat pe BD
sa rezolve aceasta problema cat mai rapid si eficient posibil.

Cu stima
Kinga Stolinska

Director, Calitatea Post-Market
Calitatea EMEA

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in Notificarea de
Siguranta pe Teren (FSN) si sa confirme ca ati primit FSN-ul.

Raspunsul organizatiei voastre este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza
progresul actiunilor corective.

EMEAFA300 Revizia 1 Pagina 5de 8



v
11 februarie 2026 é ﬁ B D
A\ 74

Formular de raspuns al clientului - MMS-26-06008

Pompe BD Alaris™ neXus si Alaris™ Plus

A returna catre BDFieldactions@bd.com cat mai curand posibil sau_cel tarziu pe 27 februarie 2026

Prin semnarea de mai jos, confirmati ca aceasta Notificare de Siguranta pe Teren a fost citita,
inteleasa si ca toate actiunile recomandate au fost implementate conform cerintei.

Nume cont/organizatie:

Departament (optional):

Adresa:

Cod postal: Oras:

Nume de contact:

Titlul postului:

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

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

Semnatura: Data:

Optional: Va rugam sa bifati aceasta casuta daca centrele dumneavoastra nu au niciunul
dintre produsele afectate mentionate in aceasta Notificare de Siguranta pe Teren

Acest formular trebuie returnat cétre BD inainte ca aceasta actiune s poata fi considerata inchisé pentru contul
dumneavoastra.

*Dacé ati primit aceasta Notificare de Sigurantad pe Teren printr-un distribuitor/terta parte, va rugadm séa returnati
formularul completat acelei organizatii pentru reconciliere.

Trimite formularul
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Anexa 1 - Configuratia corecta a stocarii pompei de seringa

& BD
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EMEAFA300 Revizia 1

Pozitionati mecanismul pistonului cat mai
departe in stanga posibil (langa clema flansei
seringii) atunci cand transportati sau depozitati
pompa de seringa.
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Anexa 2 - Tipul dispozitivului

& BD

Nota: Pompele prezentate mai jos sunt pentru referintd de model si nu sunt ilustrate in pozitia de

depozitare.

Pompa de seringa BD Alaris™ neXus PK

Pompa de seringa BD Alaris™ neXus CC

-
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Pompa de seringa enterala Alaris™
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