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AKTUALIZOWANO

PILNE: NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
— MMS-25-5342-B

Pompy strzykawkowe BD Alaris™

Odniesienie: Zobacz Tabele 12
Numery seryjne: Zobacz link do strony internetowej
Rodzaj dziatania: dziatania w terenie

Uwaga: Personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel biomedyczny,
menedzerowie zakupow

Ten list zawiera wazne informacje, ktéore wymagajg natychmiastowej uwagi.

Szanowny Kliencie,

W pazdzierniku 2025 r. firma BD wydata komunikat dotyczacy dziatan korygujacych w
terenie (Field Safety Corrective Action) w zwigzku z potencjalng wada produkcyjng
dotyczacq niektdrych pomp strzykawkowych BD Alaris™, zwigzang z funkcjonalnoscig
klawiatury (poprzedni numer referencyjny FSN: MMS-25-5342), ktéry Panstwa placowka
mogta juz otrzymac.

Niniejszy zaktualizowany list stanowi uzupetnienie pierwotnej komunikacji dotyczacej
dziatan w terenie. Ma on na celu wyjasnienie, ze wczesniej opisany problem pozostaje
bez zmian; jednak zakres koddw produktow objetych dziataniem zostat rozszerzony.

Zgodnie z naszymi zapisami dystrybucyjnymi Panstwa organizacja mogta otrzymac
produkt objety dziataniem, wymieniony w Tabeli 1 i Tabeli 2.

Numer rejestracyjny producenta (SRN): CH-MF-000026539

Nazwa produktu Numer katalogowy UDI-DI
Pompa strzykawkowa Alaris GH Plus B8002TIG03 10885403462221
Pompa strzykawkowa Alaris GH-G Plus 8002TIG03-G 10885403462238
Pompa strzykawkowa Alaris CC Plus 8003TIG03 10885403462245
Pompa strzykawkowa Alaris CC-G Plus B003TIGO3-G 10885403462252
Pompa strzykawkowa Alaris PK Plus 8005TIGO1 07613203030151

Tabela 1: Pompy objete dziataniem
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Nazwa produktu Numer katalogowy UDI-DI
Zestaw klawiatury Alaris SP MKIV GH/CC 1000SP01660 N/A
Zestaw klawiatury Alaris SP MKIV On/Off 1000SP01661 N/A
PK MK4 Zestaw Zamiennych Wszystkich Etykiet 1000SP01908 N/A
Zestaw czesci zamiennych PK MK4 On/Off Label 1000SP01911 N/A
Zestaw klawiatury Alaris Enteral Plus SP MK4 1000SP01918 N/A
Zestaw klawiatury Enteral Plus MK4 On/Off 1000SP01921 N/A
Zestaw BD Alaris neXus CC Front Case 1000SP02217 N/A
Zestaw klawiatur BD Alaris neXus SP 1000SP02220 N/A
Zestaw klawiatury BD Alaris NeXus CC On/Off 1000SP02238 N/A
PRZEDNIA OBUDOWA CE2797 CZESCI ZAMIENNE  [1000SP02252 N/A
KIT GH
PRZEDNIA OBUDOWA CE2797 ZESTAW CZESCI 1000SP02254 N/A
ZAMIENNYCH GH-G
ZESTAW CZESCI ZAMIENNYCH Z PRZEDNIEJ 1000SP02255 N/A
OBUDOWY CE2797 CC
Zestaw czesci zamiennych przedniej obudowy CE2797 [1000SP02257 N/A
CC-G
ALARIS PK PLUS MK4 3E CE2797 PRZEDNIA 1000SP02258 N/A
OBUDOWA
Alaris Entl+ MK4 3E CE2797 Zestaw Przedni Obudowy [1000SP02260 N/A
BD ALARIS NEXUS PK FRONT CASE KIT 1000SP02294 N/A
BD ALARIS NEXUS PK KEYPADS KIT 1000SP02296 N/A

Tabela 2: Zestawy czesci zamiennych objete dzialaniem, zawierajgce komponent klawiatury z
numerami partii: 17/24, 24/24, 13/24, 08/24, wystane w okresie od lutego 2024 r. do 29 sierpnia
2025r.

Typ urzadzenia
Strzykawkowa pompa infuzjna.

=
*®

B

Zdjecie 1: Pompa strzykawkowa BD Alaris™
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Giéwne zastosowanie kliniczne urzadzen
Przeznaczone do stosowania w celu kontrolowania szybkosci i objetosci wlewow przez
personel medyczny.

Opis problemu

Na podstawie opinii klientow BD zidentyfikowato potencjalng wade produkcyjng dotyczaca
niektéorych pomp strzykawkowych BD Alaris™ zwigzang z funkcjonalnoscig klawiatury.
Zaobserwowano, ze niektore czesci klawiatury moga wykazywadé niezamierzone zachowania
wptywajace na "On/Off", "Hold" i "Run".

W szczegolnosci, pompy objete dziataniem moga wykazywac jeden lub wiecej z
nastepujacych trybéw awarii:

e Pompa moze automatycznie wchodzi¢ w "Tryb Tech" podczas uruchamiania.
Przyciski klawiatury mogq przesta¢ odpowiadac¢, uniemozliwiajgc normalne dziatanie.

e Moze pojawic sie btad "KY1", wskazujacy na zablokowany przycisk (patrz Zdjecie 2
ponizej)

Kewpad KY1 A

Keu stuck

e SRy ==

Ll{l(lll((lll!(llll(lllIlllll (LI .
Zdjecie 2: Wyswietlany biad KY1/Stuck Key (zablokowany przycisk)

Okres$lone partie komponentéw klawiatury mogty zostaé zainstalowane przez BD podczas
produkcji lub serwisowania wskazanych pomp strzykawkowych BD Alaris™ wymienionych w
Tabeli 1 / na stronie internetowej, albo wystane do organizacji serwisowych w zestawach czesci
zamiennych w okresie od lutego 2024 r. do 29 sierpnia 2025 r., zgodnie z wykazem Tabeli 2.

Uwaga: Podany ponizej link do strony internetowej zawiera liste pomp wyprodukowanych z
wadliwymi komponentami klawiatury lub pomp serwisowanych bezposrednio przez BD. Jesli
Twoja organizacja serwisowa nie jest czescig BD, skontaktuje sie z Tobg w przypadku, gdy
dodatkowe pompy zostaty wyposazone w wadliwe czesci i w zwigzku z tym moga nie by¢
uwzglednione w linku do strony internetowej.

Ryzyko kliniczne

Wadliwa klawiatura w pompie strzykawkowej BD Alaris™ moze powodowac opdznienia w
rozpoczeciu lub przerwania w trakcie infuzji, przy czym stopien zagrozenia zalezy od rodzaju
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leku, stanu pacjenta oraz czasu trwania przerwy. Mozliwe skutki obejmujq brak szkody az po
powazne obrazenia, szczegdlnie w przypadku stosowania lekdw wazoaktywnych o krotkim
okresie pottrwania lub TIVA, poniewaz sg one podawane pacjentom w stanie krytycznym i
mogq prowadzi¢ do niestabilnosci hemodynamicznej lub zmniejszenia znieczulenia w ciggu
kilku minut.

W placowkach intensywnej opieki medycznej (OIOM, oddziat noworodkowy, blok operacyjny)
zazwyczaj dostepny jest sprzet zapasowy, co umozliwia personelowi medycznemu reakcje,
zanim zagrozenie stanie sie krytyczne. Pompa posiada funkcje bezpieczenstwa, takie jak ciggte
monitorowanie klawiszy, alarmy o wysokim priorytecie w przypadku przytrzymania klawisza
przez ponad 5 minut oraz specyficzne dziatanie klawisza ,, Wtacz/Wytacz” - szczegdlnie w trybie
PK Plus - gdzie infuzja jest kontynuowana, a na wyswietlaczu pojawia sie komunikat
~LOCKED”, co wymaga interwencji uzytkownika przed wytgczeniem. Jesli klawisz
~Witacz/Wytacz” zablokuje sie w pompie strzykawkowej BD Alaris™ GH lub CC, po wykonaniu
sekwencji wytgczania po okoto 15 sekundach uruchomi sie alarm o wysokim priorytecie, ktory
pozostanie aktywny do momentu zwolnienia klawisza.

Do tej pory nie odnotowano zadnych dziatan niepozgadanych na Swiecie zwigzanych z tym
problemem.

Nie ma obowigzku zwracania zadnych pomp strzykawkowych BD Alaris™ do BD.
Produkty te moga by¢ nadal stosowane zgodnie z wytycznymi zawartymi w
niniejszym zawiadomieniu o bezpieczenstwie.

Dziatania dla personelu klinicznego:

e Zorganizuj udostepnienie pomp strzykawkowych Alaris™ BD o numerach seryjnych
ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, zespotowi inzynierii biomedycznej lub
organizacji serwisowej, w celu wymiany klawiatur.

o Personel kliniczny moze zidentyfikowa¢ pompy objete problemem, przegladajac liste
~Pompy objete problemem” dostepng na stronie internetowej pod linkiem:

https://bdx.my.site.com/CC360/s/impactedproducts?rn=MMS-25-5342%20GLOBAL

o Jesli Twoja organizacja serwisowa nie jest czesScig BD, skontaktuje sie z Tobg w
przypadku, gdy dodatkowe pompy zostaty wyposazone w objete problemem czesci.

e Kontynuuj uzywanie pomp infuzyjnych Alaris™ z ich obecnym oznakowaniem i
Instrukcjg Uzytkownika. W przypadku zaobserwowania opisanego problemu
natychmiast wycofaj pompe z uzytkowania w celu inspekcji przez Wykwalifikowany
Personel Serwisowy. W miedzyczasie uzyj alternatywnej pompy strzykawkowej.

o Przypomnienie, jak wskazano w Instrukcji Uzytkownika (DFU) dla pomp PK
(SKU: 8005TIGO01): ,jesli zabieg chirurgiczny zostanie przerwany podczas TCI
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(Target Controlled Infusion), wszystkie biezace informacje dotyczace modelu
farmakokinetycznego / farmakodynamicznego zostang utracone. W takich
okolicznosciach wytgczenie i ponowne wigczenie pompy oraz wznowienie infuzji,
gdy pacjent ma znaczacg resztkowg dawke leku, moze spowodowac nadmierng
infuzje, dlatego pompa nie powinna by¢ ponownie uruchamiana w trybie TCI”.
o Jesli napotkasz jakiekolwiek problemy z pompami Alaris™ Infuzyjnymi, zgto$ to jako
reklamacje zgodnie z normalnym procesem.
e Zgodnie z dobrg praktykag kliniczng,
o Zapewnij dostepnos¢ zapasowych pomp infuzyjnych w obszarach klinicznych, w
ktérych podawane sg leki krytyczne lub podtrzymujace zycie.
o W przypadku transferu pacjenta ocen, czy wymagany jest dodatkowy sprzet lub
alternatywne metody podawania lekdw na wypadek wystapienia alarméw
systemowych.

Dzialania dla inzynierow biomedycznych / organizacji ustugowych

BD wydaje Biuletyn Serwisowy (BDIN00346) skierowany do wszystkich przeszkolonych
inzynieréw biomedycznych oraz organizacji serwisowych, zawierajacy instrukcje dotyczace:

e dziatan, jakie nalezy podja¢ w przypadku zestawdw czesci zamiennych objetych problemem,
e sposobu naprawy pomp objetych problemem.

Dziatania BD:

BD zbadato i zidentyfikowato zrédto problemu. Wprowadzono $rodki naprawcze.
Do tej pory BD nie planuje udziela¢ dalszych porad ani informacji w ramach kolejnego FSN.

Dziatania klienta:

e Przejrzyj informacje w Tabeli 1 / na stronie internetowej, aby ustali¢, czy pompy
strzykawkowe BD Alaris™ znajdujace sie w Twoim posiadaniu sg objete problemem.

e BD dystrybuowato zestawy czesci zamiennych w okresie od lutego 2024 r. do 29
sierpnia 2025 r. (patrz Tabela 2); jesli serwisowate$ pompy przy uzyciu tych czesci,
mozesz mie¢ dodatkowe pompy objete problemem. Sprawdz swoje zapisy serwisowe
i ustal, czy pompy byty serwisowane z uzyciem czesci objetych problemem. Biuletyn
Serwisowy (BDIN00346) jest wydawany wszystkim organizacjom serwisowym i
zawiera instrukcje dotyczace identyfikacji czesci objetych problemem oraz dziatan,
jakie nalezy podjac.

e Wypetnij i odeslij Formularz Odpowiedzi Klienta, nawet jesli nie masz juz zadnych
zapasow w swojej placowce, do dnia 15 stycznia 2026 r.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim osobom w Twojej organizacji,
ktére powinny by¢ swiadome, lub kazdej organizacji, do ktérej potencjalnie objete
problemem urzgdzenia zostaty przekazane.

e Przekaz niniejsze zawiadomienie innym organizacjom, na ktore ta akcja ma wptyw.
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Utrzymuj $wiadomos¢ niniejszego zawiadomienia i wynikajacych z niego dziatan
przez odpowiedni okres, aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.
Zgtaszaj wszystkie incydenty zwigzane z urzadzeniami producentowi, dystrybutorowi
lub lokalnemu przedstawicielowi oraz - jesli to wiasciwe - krajowemu organowi
kompetentnemu, poniewaz stanowi to wazne zrédto informacji zwrotnej.

Dziatania dystrybutora:

Przejrzyj informacje z Tabeli 1/linku do strony internetowej i sprawdz, czy pompy
strzykawkowe BD Alaris™, najdujqce sie w Twoim posiadaniu sg objete problemem.
BD dystrybuowato zestawy czesci zamiennych w okresie od lutego 2024 r. do 29
sierpnia 2025 r. (patrz Tabela 2); jesli serwisowates pompy przy uzyciu tych czesci,
mozesz mie¢ dodatkowe pompy objete problemem. Sprawdz swoje zapisy serwisowe i
ustal, czy pompy byly serwisowane z uzyciem czesci objetych problemem. Biuletyn
Serwisowy (BDIN00346) jest wydawany wszystkim organizacjom serwisowym i
zawiera instrukcje dotyczace identyfikacji czesci objetych problemem oraz dziatan,
jakie nalezy podja¢. Powiadom tych klientéw o niniejszym zawiadomieniu i dokonaj
wymiany na nowe, nieobjete problemem czesci zamienne.

Zidentyfikuj placéwki, do ktérych dystrybuowates produkt objety problemem, i

niezwtocznie powiadom je o niniejszym zawiadomieniu.

o Popros swoich klientéw o wypetnienie i odestanie Formularza Odpowiedzi Klienta do
Twojej organizacji w celu przeprowadzenia uzgodnienia danych do dnia 15
stycznia 2026 r.

o Nie ma obowigzku przesytania formularzy odpowiedzi klientéw do BD - nalezy je
przechowywa¢ w dokumentacji w Twojej placéwce. Przeslij wytgcznie swoj
ostateczny, zbiorczy formularz odpowiedzi.

Wypetnij i odeslij Formularz Odpowiedzi Klienta po zakonczeniu dziatan zwigzanych z

uzgodnieniami.

Utrzymuj swiadomosc¢ niniejszego zawiadomienia i wynikajacych z niego dziatan przez

odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Zgtaszaj wszystkie incydenty zwigzane z urzadzeniami producentowi, lokalnemu

przedstawicielowi oraz, jesli to stosowne, krajowemu organowi kompetentnemu,

poniewaz daje to wazng informacje zwrotna.

Uzytkownik Uzytkownik Gdzie wystaé
koncowy koncowy z wypetniony formularz
posiadajacy ZEROWYM
zapasy zapasem

Zakupione/Otrzymanie Wypetnij formularz w | Wypetnij formularz BDFieldActions@bd.com
bezposrednio od BD catosci i upewnij sie, | w catosci i zachowaj

ze wszystkie kopie tego
zalecane dziatania powiadomienia dla
zostaty wdrozone swojej
zgodnie z dokumentacji

wymaganiami
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Zakupione/Otrzymane | Wypetnij formularz Wypetnij Zwrdé¢ formularz swojemu
od w catosci i upewnij formularz w dystrybutorowi/osobie
dystrybutora/osoby | sie, ze wszystkie | catosci i zachowaj trzeciej
trzeciej zalecane dziatania kopie tego
zostaty wdrozone powiadomienia
zgodnie z dla swojej
wymaganiami dokumentacji

Skontaktuj sie z osoba kontaktowa

Jesli masz jakiekolwiek pytania lub potrzebujesz pomocy w zwigzku z tg Notatkq
Bezpieczenstwa, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem BD lub lokalnym biurem BD lub
napisz e-mail na adres BDFieldActions@bd.com

Organ Regulacyjny Twojego kraju zostat poinformowany o tej komunikacji skierowanej do
klientow.

Firma BD jest zaangazowana w rozwdj Swiata zdrowia™. Naszymi gtdwnymi celami sg
bezpieczenstwo pacjentéw, bezpieczenstwo uzytkownikow oraz dostarczanie wysokiej jakosci
produktdw. Przepraszamy za niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowad, i
dziekujemy z géry za pomoc w jak najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniu tej sprawy.

Z powazaniem,
Kinga Stolinska

Dyrektor, Post Market Quality
Jakos$¢ EMEA

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w Notatce Bezpieczenstwa i
potwierdzita, ze otrzymates niniejszq Notatke Bezpieczenstwa.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem potrzebnym do monitorowania postepdéw
dziatan naprawczych.
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AKTUALIZOWANO
Formularz odpowiedzi klienta - MMS-25-5342-B
Pompy strzykawkowe BD Alaris™
Odniesienie: Zobacz Tabele 1i2 Numery seryjne: Zobacz link do strony internetowe;j

Odeslij na adres BDFieldActions@bd.com tak szybko, jak to mozliwe lub nie pézZniej niz do 15 stycznia
2026 roku.

o Potwierdzam, 2ze niniejsza Notatka Bezpieczenstwa zostala przeczytana,
zrozumiana, oraz ze wszystkie zalecane dziatania zostaty wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Nazwa placéwki/organizacji:

Wydziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kodow pocztowych: Miasto:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Nazwa stanowiska:

Numer telefonu kontaktowego: Adres e-mail kontaktowy:

Nazwa Twojego dostawcy tego produktu
(jesli nie bezposrednio od BD)*

Podpis: Data:

Prosze potwierdzi¢ JEDNA z ponizszych opcji:
[1 Opcja 1: BD przeprowadzi dziatania naprawcze.

Prosimy o podanie kontaktu do przedstawiciela Twojej organizacji, ktéry bedzie osobg kontaktowg dla BD, jesli rézni sie to od
osoby wymienionej powyzej:
Imie | nazwisko Tel nr.: E-mail: llos¢é pomp objetych dziataniem

LUB

[1 Opcja 2: Wykwalifikowani inzynierowie biomedyczni/organizacje ustugowe zrealizuja

dzialania naprawcze.
Prosimy o podanie kontaktu do przedstawiciela Twojej organizacji, ktéry bedzie osobg kontaktowg dla BD, jesli rozni sie to od
osoby wymienionej powyzej:

Imie | nazwisko Tel nr.: E-mail: llo$¢ pomp objetych dziataniem

LUB

[1 Potwierdzam, ze nasza organizacja nie posiada zadnych produktéw objetych problemem.
Wszystkie produkty, ktore nie sg dostepne do dziatann naprawczych, beda uznane za rozliczone w Twojej lokalizacji, a

zatem fizycznie niedostepne, chyba ze zaznaczono inaczej.
Ten formularz musi zosta¢ odestany do BD, zanim ta akcja zostanie uznana za zakoriczong dla Twojego konta.

Jedli otrzymate$ niniejsze zawiadomienie za posrednictwem dystrybutora / strony trzeciej, odeslij wypetniony formularz do tej organizacji w
celu przeprowadzenia uzgodnien danych.
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