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PILNE: ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE W
TERENIE — MMS-26-06008

Pompy strzykawkowe BD Alaris™ neXus i Alaris™ Plus

REF: Tabela 1 Numery seryjne: Wszystkie

Rodzaj dziatania: Informacyjne

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

Ten list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi.

Szanowny Kliencie,

BD wydaje informacyjne zawiadomienie o bezpieczenstwie w terenie dla pomp strzykawkowych BD
Alaris™ neXus i Alaris™ Plus. Wedtug naszych danych dystrybucyjnych Panstwa organizacja
mogta otrzymac produkt objety dziataniem, z tabeli 1.

Numer SRN producenta: CH-MF-000026539

Numer katalogowy Nazwa produktu UDI -DI
CCneXus1 Pompa strzykawkowa BD Alaris™ neXus CC 10885403484711
CCneXus1-S Pompa strzykawkowa BD Alaris™ neXus CC 10885403485268
PKneXus1 Pompa strzykawkowa BD Alaris™ neXus PK 10885403484704
8005TIG03 Pompa strzykawkowa Alaris™ PK Plus 10885403462269
8005TIGO01 Pompa strzykawkowa Alaris™ PK Plus 07613203030151
8005PK201 Pompa strzykawkowa Alaris™ PK Plus 10885403427893
8002TIG03 Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Plus 10885403462221
8002TIG03-G Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Plus Guardrails™ 10885403462238
8002MEDO01 (MK4) Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Plus 07613203014922
8002TIG01 Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Plus 07613203028080
8002MEDO01-G (MK4) Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Plus Guardrails™ 07613203014915
8002TIG01-G Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Plus Guardrails™ 07613203028097
8003TIG03 Pompa strzykawkowa Alaris™ CC z oprogramowaniem Plus 10885403462245
8003TIG03-G Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Guardrails™ z 10885403462252

oprogramowaniem Plus
8003MEDO01-G (MK4) Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Plus Guardrails™ 07613203014885
8003TIG01-G Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Plus Guardrails™ 07613203029179
8003MEDO01 (MK4) Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Plus 07613203014878
8003TIG01 Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Plus 07613203029162
8007ENTO1 Pompa strzykawkowa Alaris™ Enteral z oprogramowaniem 07613203032438
Plus

Tabela 1: Produkt objety dziataniem

To zalecenie dotyczy kodu produktu wymienionego w Tabeli 1.
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Typ urzadzenia
Infuzyjne pompy strzykawkowe, zobacz zdjecia w Zatgcznik 2.

Gtéwne zastosowanie kliniczne urzadzen
Pompy strzykawkowe BD Alaris™ Plus i Alaris™ neXus sg przeznaczone do uzytku przez personel
medyczny w celu kontrolowania szybko$ci i objetosci wlewu.

Opis problemu

BD wykazato w wyniku wewnetrznego dochodzenia, ze w pompy strzykawkowe BD Alaris™ neXus i
Alaris™ Plus, wymienione w Tabeli 1, mogg wystgpi¢ anomalie mechaniczna na potencjometrze
liniowym, jesli urzgdzenie nie jest przechowywane we wtasciwej pozycji. Ttok strzykawki porusza sie
wzdtuz liniowego komponentu potencjometru podczas infuzji. Jest to komponent wewnetrzny i nie jest
tatwo widoczny dla uzytkownika klinicznego. Jesli ta anomalia wystapi, moze prowadzi¢ do
nieprawidtowych odczytéw czujnikow, co moze wywotac kody btedéw PL3, PL8 lub PL9. Te kody btedéw
PL sg celowg cechg projektowa, ktéra informuje uzytkownika klinicznego, ze pompa strzykawkowa
wykryta wewnetrzng awarie, ktéra moze wystgpic¢ z réznych powodow.

Kody btedow PL3/PL8/PL9 powodujg, ze pompa strzykawkowa wyswietla komunikat o btedzie wraz z
czerwonym Swiatlem i sygnatem alarmowym o wysokim priorytecie. Jesli infuzja jest w toku — zatrzyma sie.
Kod btedu bedzie wyswietlany na pompie strzykawkowej jako <Kod btedu i komunikat>, zobacz ponizszy
przyktad btedu PL9.

Obraz Erzedstawiajqcy komunikat o btedzie PL9 na ekranie pompy

D°*
ff"“'f.g .‘

Excess ive Mouement

Uwaga: Ta anomalia mechaniczna nie wystepuje we wszystkich pompach strzykawkowych i nie wszystkie
kody btedow PL3, PL8 i PL9 sg wywotywane w wyniku tej anomalii. Aby zapobiec i rozwigzac
zidentyfikowany problem, BD wydaje to Powiadomienie o Bezpieczehstwie Terenowym, aby przekazac
Instrukcje Uzytkowania oraz aktualizacje Podrecznika Technicznego.

Ryzvyko kliniczne

W praktyce klinicznej, gdy funkcja bezpieczenstwa pompy strzykawkowej wykryje wewnetrzny btad,
generuje alarm o wysokim priorytecie, wyswietla kod btedu na ekranie pompy i zatrzymuje infuzje. W
takim przypadku urzgdzenie musi zostaé wytgczone z eksploatacji i musi zostaé¢ uzyta inna pompa
strzykawkowa. Moze to skutkowaé opdznieniem lub przerwg w terapii. W przypadku zaobserwowanej
anomalii mogg zosta¢ wywotane kody btedéw PL3/PL8/PL9.

Potencjalny wptyw na zdrowie w obecnosci takiego kodu btedu zalezy od wielu czynnikéw, w tym od rodzaju
lekéw, czasu trwania opdznienia/przerwy oraz warunkéw klinicznych. Przewidywana skala szkody moze
waha¢ sie od znikomej (brak szkody dzieki szybkiemu wykrywaniu i reakcji skutkujgcej minimalnym
skutkiem przy krétkim opdznieniu podawania leku) do krytycznej (uraz moze prowadzi¢ do ciezkich
objawow, np. opdézniona reakcja moze prowadzi¢ do zmian hemodynamicznych, np. przy podawaniu lekow
o krotkim okresie poéttrwania).
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Do tej pory nie odnotowano na swiecie zadnych powaznych dziatan niepozgdanych zwigzanych z tym
problemem.

Nie ma obowiazku zwracania pomp strzykawkowych BD Alaris™ Plus i Alaris™ neXus do
BD, chyba ze zostanie to zlecone w ramach indywidualnego dochodzenia. Produkty te
mog3 by¢ nadal stosowane zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszym
zawiadomieniu o bezpieczenstwie.

Dziatania uzytkownikéw klinicznych

e Uzyskaj dostep do zaktualizowanych instrukcji uzytkowania produktu za posrednictwem strony
internetowej elFU (elFU.bd.com)

e Zaktualizowane instrukcje uzytkowania zawierajg wazng aktualizacje dotyczgcg przechowywania
pompy

o Podczas transportu lub przechowywania pompy strzykawkowej ustaw mechanizm
tloka jak najdalej w lewo (obok zacisku kotnierza strzykawki). (Zobacz Zatgcznik 1,
aby uzyskac¢ poprawng konfiguracje magazynowania pompy strzykawkowej).

e Sprawdz pompy strzykawkowe obecnie transportowane i/lub przechowywane w Twoim obiekcie,
aby upewni¢ sie, ze sg ustawione w konfiguracji podanej w Zatgczniku 1. Jesli wystgpi kod btedu
PL3, PL8 lub PL9, zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi uzycia pompy strzykawkowej, uzytkownicy
klinicznicznym zaleca sie co nastepuje:

o System alarmowy wykryt wewnetrzng awarie. Zwré¢ uwage na kod awarii. Wytgcz pompe
z eksploatacji do przegladu przez wykwalifikowany personel serwisowy.

e Zgodnie z dobrg praktyka kliniczna:

o Upewnij sie, ze zapasowe pompy strzykawkowe sg dostepne w obszarach klinicznych
dostarczajgcych leki krytyczne lub ratujgce zycie

o W przypadku transferu pacjenta ocen, czy potrzebny jest dodatkowy sprzet lub
alternatywna metoda podawania lekéw w przypadku alarmow systemowych.

Dziatania podjete przez inzynierow biomedycznych

o BD zaktualizowato techniczne instrukcje dotyczace pomp strzykawkowych zgodnie z zatgczong
tabelg, a do tych informacji majg dostep wykwalifikowani pracownicy serwisowi przez portal
serwisowy BD online (My BD Learning):

Pompy strzykawkowe Techniczne podreczniki serwisowe
Pompa strzykawkowa Alaris™ BDTMO00003 Numer 4

Pompa strzykawkowa BD Alaris™ BDTMO00010 Numer 7

neXus

e Zaktualizowane Techniczne Podreczniki Serwisowe zawieraja:
o Poprawng konfiguracje transportu i przechowywania pomp strzykawkowych (zgodnie z
Aneksem 1)
o Instrukcje dotyczace testu liniowosci umozliwiajgcego organizacjom serwisowym
identyfikacje, czy anomalia mechaniczna wystepuje w pompach strzykawkowych BD
Alaris™ neXus i Alaris™ Plus,
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Instrukcje dotyczace tego, kiedy nalezy przeprowadzi¢ test liniowosci podczas rutynowej

eksploatacji po zgtoszeniu powigzanego kodu btedu, oraz czy pompa byta nieprawidtowo

przechowywana zgodnie z aktualizowanym oznaczeniem.

e Sprawdz pompy strzykawkowe obecnie transportowane i/lub przechowywane w Twoim
zaktadzie, aby upewnic sie, ze sg ustawione w konfiguracji wskazanej w Zatgczniku 1

Uwaga: anomalia mechaniczna nie jest fatwa do zobaczenia, a zaktualizowany Podrecznik
Technicznego zawiera test liniowosci umozliwiajacy jej wykrycie.

DZIALANIA PODJETE przez BD

e BD zaktualizowato proces produkcji, aby okresli¢ konfiguracje wysytki pomp strzykawkowych BD
Alaris™ neXus i Alaris™ Plus.

o BD zaktualizowato instrukcje uzytkowania oraz techniczne instrukcje serwisowe.
Dziatania, ktére BD MUSI podjaé¢:

e Do tej pory BD nie planuje udziela¢ dalszych porad ani informacji w ramach kolejnego FSN.

Dziatania klienta:

Przejrzyj informacje z Tabeli 1, aby ustali¢, czy pompy strzykawkowe BD Alaris™
neXus i Alaris™ Plus, ktore posiadasz, sg objete dziataniem.

Wypetnij i zwrd¢ formularz odpowiedzi klienta, do dnia 27 lutego 2026 roku, nawet jesli
nie masz juz zadnych zapaséw w swojej organizacji.

To powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim, ktérzy muszg by¢ swiadomi w Twojej
organizacji lub w jakiejkolwiek organizacji, do ktorej potencjalnie objete dziataniem
urzgdzenia zostaty przeniesione.

Utrzymuj swiadomos¢ tego powiadomienia i podjetych dziatan przez odpowiedni okres,
aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a jesli to stosowne, krajowemu
Organowi Wtasciwemu, poniewaz daje to istotng informacje zwrotna.

Dziatania dystrybutora:

Przejrzyj informacje z Tabeli 1 i sprawdz, czy pompy strzykawkowe BD Alaris™
neXus i Alaris™ Plus , ktére posiadasz, sg objete dziataniem.
To powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim, ktérzy muszg by¢ swiadomi w Twojej
organizacji lub w jakiejkolwiek organizacji, do ktorej potencjalnie objete dzialaniem
urzgdzenia zostaty przeniesione.
Zidentyfikuj placowki, w ktérych dystrybuowates produkt objety dziataniem i
natychmiast poinformuj je o tym powiadomieniu.
o Popros swoich klientow, aby wypetnili i zwrécili formularz odpowiedzi
Klienta do Twojej organizacji do dnia 27 lutego 2026 roku, na potrzeby
procesu uzgodnienia danych.
o Nie ma obowigzku zwracania formularzy odpowiedzi od Panstwa klientéw
do BD, prosimy o ich przechowywanie w Panstwa organizacji. Prosze
zwrocic tylko ostateczng, skonsolidowang wersje kwestionariusza.
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. Prosimy o wypetnienie i zwrot Formularza Odpowiedzi Klienta po zakonczeniu procesu
uzgadniania danych.

. Prosimy o utrzymywanie swiadomosci tego powiadomienia i podjetych dziatah przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatah naprawczych.

. Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniami producentowi,

lokalnemu przedstawicielowi oraz, jesli to stosowne, Krajowemu Organowi
Kompetentnemu, poniewaz daje to istotng informacje informacyjna.

Uzytkownik koncowy z Uzytkownik koncowy z Gdzie wystaé
zapasem ZEROWYM zapasem wypetniony formularz
Zakupione bezposrednio | Wypetnij formularz w catosci i Wypetnij formularz w BDFieldactions@bd.com
od BD upewnij sie, ze wszystkie catosci i zachowaj kopie
zalecane dziatania zostaty tego powiadomienia dla
wdrozone zgodnie z swojej dokumentaciji

wymaganiami

Zakupione od Wypetnij formularz w catosci i Wypetnij formularz w Zwré¢ formularz swojemu
dystrybutora/zewnetrznej upewnij sie, ze wszystkie catosci i zachowaj kopie | dystrybutorowi/zewnetrznej
strony zalecane dziatania zostaty tego powiadomienia dla stronie

wdrozone zgodnie z swojej dokumentacji

wymaganiami

Skontaktuj sie z osoba wyznaczona do kontaktu:

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczgcace tej notatki bezpieczenstwa, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem BD lub napisz e-mail BDFieldactions@bd.com

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

BD jest zaangazowany w rozw¢j Swiata zdrowia™. Naszymi gtéwnymi celami sg bezpieczenstwo
pacjentéw, bezpieczenstwo uzytkownikbw oraz dostarczanie wysokiej jakosci produktéw.
Przepraszamy za niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowad, i z géry dziekujemy za pomoc
BD w jak najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniu tej sprawy.

Z powazaniem,

Kinga Stolinska
Dyrektor, Post Market Quality
EMEA Quality

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjefa dziatania opisane w FSN i potwierdzita, ze
otrzymates$ FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem potrzebnym do monitorowania postepéw
dziatah naprawczych.
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Formularz odpowiedzi klienta - MMS-26-06008

Pompy strzykawkowe BD Alaris™ neXus i Alaris™ Plus

Odeslij na BDFieldactions@bd.com tak szybko, jak to mozliwe lub_najpdzniej do 27 lutego 2026

Podpisujac ponizej, potwierdzasz, ze to Powiadomienie o Bezpieczenstwie Terenowym zostato
przeczytane, zrozumiane oraz ze wszystkie zalecane dzialania zostaly wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Nazwa konta/organizacji:

Oddziat (opcjonalnie):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie | nazwisko osoby kontaktowej:

Nazwa stanowiska:

Numer telefonu kontaktowego: Adres e-mail kontaktowy:

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

Podpis: Data:

Opcjonalnie: Prosimy zaznaczy¢ to pole, jesli w Twoim zakladzie / oraganizacji nie
znajduje sie zaden z produktéw objetych dziataniem, wymienionych w tej Notatce
dotyczgcej Bezpieczensta w terenie

Ten formularz musi zosta¢ zwrécony do BD, zanim ta sprawa zostanie uznana za zamknietg dla Twojego konta.

*Jesli otrzymates to Powiadomienie o Bezpieczenstwie Terenowym za poSrednictwem dystrybutora/trzeciej strony,
prosimy o zwrot wypetnionego formularza do tej organizacji w celu uzgodnienia danych.

Wyslij formularz
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Zatacznik 1 - Prawidlowa konfiguracja magazynowania pompy

& BD

strzykawkowej
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Podczas transportu lub przechowywania pompy
strzykawkowej ustaw mechanizm ttoka jak
najdalej w lewo (obok zacisku kotnierza
strzykawki).
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Zatacznik 2 - Typ urzadzenia

Uwaga: Pompy pokazane ponizej stuzg celom pogladowym i nie sg przedstawione w pozyciji

magazynowej.

Pompa strzykawkowa BD Alaris™ neXus PK Pompa strzykawkowa BD Alaris™ neXus CC
— — ‘
o
PK

Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Pompa strzykawkowa do zywienia

dojelitowego Alaris™ Enteral
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Pompa strzykawkowa Alaris™ PK
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