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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — MMS-23-4626

Pompa BD Alaris™ GP Plus Guardrails i pompa BD Alaris™ neXus GP

Nr kat. (REF): Patrz Tabela 1 Zakres numerdéw seryjnych: patrz Tabela 1
Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: Klinicysci oraz pozostaty personel medyczny, menedzerowie
ds. ryzyka, biomedycyny oraz zakupow

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa w celu wycofania z uzycia
okreslonych numerdw seryjnych pomp BD Alaris™ GP Plus Guardrails i BD Alaris™ neXus GP,
a zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placowka mogta otrzymaé produkt, ktérego
dotyczy problem. Pompy, ktorych dotyczy problem, byly dystrybuowane miedzy sierpniem 2022 r.
a listopadem 2022 r.

Nazwa produktu Kod UDI-DI Numer Zakres Niepowtarzalny
katalogowy numerow numer rejestracyjny

(REF) seryjnych (SRN) wydany

producentowi
Pompa BD Alaris™ GP 470068951

Plus Guardrails 10885403462290 9002TIG03-G 470068950 | CH-MF-000026539
Pompa BD Alaris™ GPNEXUS1 410017110-
neXus GP 10885403484698 410017262

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

Niniejsze wycofanie produktu jest ograniczcone do kodéw produktu inumeréw seryjnych
wyszczegolnionych powyzej w Tabeli 1. Problem nie dotyczy zadnych innych kodéw produktéw ani
numeréw seryjnych.

Opis problemu

W toku wewnetrznego postepowania wyjasniajgcego firma BD stwierdzita, ze bezpieczniki okreslonych
pomp o numerach seryjnych z zakresu podanego w Tabeli 1 moga sie przepali¢ po podtgczeniu pompy
do zasilania sieciowego. W rezultacie nie bedzie mozna natadowa¢ akumulatora pompy.

Ryzvko kliniczne

Jesli akumulator pompy roztaduje sie i nie bedzie mozna go natadowac, istnieje ryzyko opdznienia
w terapii infuzyjnej.

EMEAFA161 Wersja 1 Stronalz4



BD Switzerland Sarl

Terre Bonne Park — A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins — Szwajcaria
Tel.: +41 21 556 30 Faks:
+41 21 556 30 99
www.BD.com

BD

Jak dotad w skali catego swiata nie wystgpity Zzadne niepozgdane zdarzenia powigzane z tym problemem.

Dzialania podjete przez firme BD

Firma BD zidentyfikowata ten problem i rozpoczeta postepowanie wyjasniajgce w celu zidentyfikowania
jego przyczyny i zapobiezenia jego ponownemu wystgpieniu.

Dziatania do podjecia przez firme BD

Po otrzymaniu wypetnionego Formularza odpowiedzi firma BD rozpocznie przygotowywanie pomp
zamiennych.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika klinicznego/biomedyczneqo:

Nalezy zaprzesta¢ uzywania pomp BD Alaris™ GP Plus Guardrails i BD Alaris™ neXus GP,
ktérych dotyczy problem.

Zidentyfikowa¢ w placéwce ipodda¢ kwarantannie wszystkie pompy BD Alaris™ GP Plus
Guardrails i BD Alaris™ neXus GP o numerach seryjnych, ktérych dotyczy problem.

Wypetni¢ i przesta¢ Formularz odpowiedzi klienta do 19 grudnia 2022 r., nawet jesli w Panstwa
placowce nie pozostaty zadne zapasy produktow, ktérych dotyczy problem.

Przekazaé niniejszy komunikat wszystkim osobom w placéwce, ktére powinny zapoznac sie z jego
trescig, oraz organizacjom, ktérym potencjalnie przekazano pompy, ktérych dotyczy problem.
Jesli wystgpi jakikolwiek problem z pompa BD Alaris™ GP Plus Guardrails lub BD Alaris™
neXus GP, oddac je do reklamaciji zgodnie ze standardowg procedura.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

Wstrzymac dystrybucje.

Zidentyfikowaé w placéwce ipodda¢ kwarantannie wszystkie pompy BD Alaris™ GP Plus
Guardrails i BD Alaris™ neXus GP o numerach seryjnych, ktérych dotyczy problem.

Ustali¢ placéwki, do ktérych dystrybuowano pompy, ktérych dotyczy problem, oraz niezwtocznie
poinformowac¢ je o niniejszym komunikacie. Poprosi¢ klientéw o wypetnienie i przestanie
Formularzy odpowiedzi klienta do Panstwa placowki na potrzeby procedur uzgadniajgcych do
19 grudnia 2022 r.

Wypetni¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatan uzgadniajgcych.

Uzytkownik koncowy
z zapasem produktow

Uzytkownik koncowy
z ZEROWYM
zapasem produktow

Dokad wystaé wypetniony
formularz

Zakupiono
bezposrednio od
firmy BD

Wypetni¢ formularz w cato$ci

Po otrzymaniu formularza
firma BD przygotuje
odpowiedz i przesle wyroby
zamienne

Wypetnié formularz
i zaznaczy¢ pole
wskazujgce ,brak

zapasow
magazynowych”

pawel.borkowski@bd.com

Zakupiono od
dystrybutora lub
strony trzeciej

Wypetni¢ wszystkie pola
w formularzu i skontaktowac
sie z dystrybutorem w celu
uzgodnienia dostawy
wyrobdéw zamiennych

Wypei¢ formularz
i zaznaczyé¢ pole
wskazujgce ,brak

zapaséw
magazynowych”

Odestac formularz do
Panstwa dystrybutora
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Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD
lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem +48 538 632 790 lub adresem e-mail anna.bartczak@bd.com

Potwierdzamy, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.
Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Nasze gtdwne dziatania sg ukierunkowane na
bezpieczenstwo pacjentow iuzytkownikbw oraz na dostarczanie wyrobéw o wysokiej jakosci.
Przepraszamy za niedogodnosci, na ktore mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z gory dziekujemy za
Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

/Zlvé/ (7 ;(')(“/C?

Lorna Darrock
Zastepca dyrektora ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MMS-23-4626
Pompa BD Alaris™ GP Plus Guardrails i pompa BD Alaris™ neXus GP

Nr kat. (REF): Patrz Tabela 1 Zakres numerdOw seryjnych: patrz Tabela 1

Odestac na adres pawel.borkowski@bd.com w najszybszym mozliwym terminie, ale nie pézniej niz do

19 grudnia 2022 r.

o Potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu, jego zrozumienie oraz wykonanie wszystkich
zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej:

[] Nie posiadamy w naszej placéwce zadnych wyszczegdlnionych w Tabeli 1 pomp, ktérych dotyczy problem.
Wszystkie pompy, ktoére nie sa dostepne do zwrotu, beda uwazane za rozdysponowane w Panstwa
placéwce, a zatem fizycznie niedostepne do uzytku klinicznego, chyba ze okreslono inaczej.

LUB

[ ] W naszej placéwce mamy pompy wymienione w Tabeli 1 i potwierdzam, ze egzemplarze, ktérych dotyczy
problem, zostang zwrdcone firmie BD w celu wymiany. (Pompy zamienne zostang wystane dopiero po
wypetnieniu i odestaniu tego formularza).

Nazwa klienta/placéwki:

Oddziat (jesli ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy:

Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:

Numer telefonu osoby do kontaktu:

Adres e-mail osoby do kontaktu:

Nazwa dostawcy tego produktu
(jesli nie pochodzi bezposrednio od firmy BD)

Podpis:

Data:

inne niz powyzej:

Prosze wypetnic tylko w przypadku, gdy dane do kontaktu w celu uzgodnienia zwrotu/wymiany sg

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Telefon:

Adres e-mail:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznac, ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta.

* Jesli niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczeristwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub strone trzecia,
nalezy zwrdci¢ wypetniony formularz do tej placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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