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SVARIGI: OPERATIVS DROSIBAS PAZINOJUMS —

MMS-26-06008

BD Alaris™ neXus un Alaris™ Plus $liréu stkni

REF: 1. tabula

Darbibas veids: ieteikums

Sérijas numuri: Viss

Kam: Kliniskajam personalam, riska vaditajiem, biomedicinas personalam,

iepirkumu vaditajiem

Saja véestulé ieklauta svariga informacija, kurai japievers tilitéja uzmaniba.

Cientjamais Klient,

BD izdod konsultativu operativo droSibas pazinojumu BD Alaris™ neXus un Alaris™ Plus Sliréu
stikniem. Parbaudot dokumentaciju par izstradajuma izplatiSanu, esam konstat&jusi, ka Jasu
organizacija, iespéjams, ir sanémusi 1. tabulad minétos izstradajumus.

RazZotaja vienotais registracijas numurs (VRN): CH-MF-000026539

Kataloga numurs Produkta nosaukums UDI-DI
CCneXus1 BD Alaris™ neXus CC $liréu siiknis 10885403484711
CCneXus1-S BD Alaris™ neXus CC $§lirces siknis 10885403485268
PKneXus1 BD Alaris™ neXus PK §lirces suknis 10885403484704
8005TIG03 Alaris™ PK Plus Slirces siknis 10885403462269
8005TIGO1 Alaris™ PK Plus $lirces siknis 0761320303015
8005PK201 Alaris™ PK Plus Slirces siknis 10885403427893
8002TIG03 Alaris™ GH Plus $lirces siknis 10885403462221
8002TIG03-G Alaris™ GH Plus Guardrails™ §lir€u saknis 10885403462238
8002MEDO01 (MK4) Alaris™ GH Plus $lirces siknis 07613203014922
8002TIG01 Alaris™ GH Plus $lirces siknis 07613203028080
8002MEDO01-G (MK4) Alaris™ GH Plus Guardrails™ $§lirces suknis 07613203014915
8002TIG01-G Alaris™ GH Plus Guardrails™ S$lirces suknis 07613203028097
8003TIG03 Alaris™ CC $lirces siknis ar Plus programmatdru 10885403462245
8003TIG03-G Alaris™ CC Guardrails™ §lir¢u saknis ar Plus 10885403462252

programmattiru
8003MED01-G (MK4) Alaris™ CC Plus Guardrails™ §lir€u sdknis 07613203014885
8003TIG01-G Alaris™ CC Plus Guardrails™ $lirces saknis 07613203029179
8003MEDO01 (MK4) Alaris™ CC Plus Slirces suknis 07613203014878
8003TIG01 Alaris™ CC Plus Slirces siknis 07613203029162
8007ENTO1 Alaris™ enteralas $lir€u stknis ar Plus programmataru 07613203032438
1. tabula. letekmétais izstradajums

Sis ieteikums attiecas tikai uz 1. tabula noradrto produkta kodu.

lerices tips

Infzijas $lir€u stkni, attélus skatiet 2. pielikuma.
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leri€u primarais kliniskais mérkis
BD Alaris™ Plus un Alaris™ neXus §liru stkni ir paredzéti medicinas darbiniekiem, lai kontrol&tu
inflzijas atrumu un tilpumu.

Problémas apraksts

Veicot ieks&ju izmekléSanu, BD ir konstatéjis, ka BD Alaris™ neXus un Alaris™ Plus Slirces sikni, kas
uzskaittti 1. tabula, linearaja potenciometra var rasties mehaniska anomalija, ja ierice netiek uzglabata
pareiza pozicija. Slirces virzulis infzijas laika parvietojas pa lineara potenciometra komponentu. Sis ir
iek$&js komponents un nav viegli redzams Kiliniskajam lietotdjam. Ja rodas &1 anomalija, ta var izraistt
nepareizus sensora nolasfjumus, kuru rezultata var tikt aktivizéti kladu kodi PL3, PL8 vai PL9. Sie PL
kladu kodi ir apzinata dizaina iezime, kas pazino kiiniskajam lietotajam, ka $lirces siknis ir konstatéjis
iek$€ju darbibas trauc&jumu un tas var rasties vairaku iemeslu dél.

PL3/PL8/PL9 klidu kodi rada S$lirces siikna klidas zinojumu kopa ar sarkanu izgaismotu bakuguni un
augstas prioritates trauksmes signalu. Ja notiek infiizija, ta tiek partraukta. Klidas kods tiks paradits uz
Slirces siikna ka <Error Code and Message>, skatiet zemak redzamo PL9 klidas koda piemeéru.

Attéls, kura stikna ekrana redzams PL9 kllidas zinojums
T

Piezime. ST mehaniska anomalija neattistas visos $liréu siknos, un ne visi PL3, PL8 un PL9 klidu kodi tiek
aktivizéti anomalijas rezultata. Lai novérstu un risinatu identificéto probléemu, BD izdod So lauka drosibas
pazinojumu, lai informétu par lietoSanas noradijumu un tehniskas rokasgramatas atjauningjumiem.

Kliniskais risks

KiTniskaja praksé, kad $lirces siikna drosibas funkcija konstaté iek$éju klidu, ta generé augstas
prioritates trauksmi, parada klddas kodu $lirces sikna ekrana un aptur infdziju. Sada gadijuma skarta
ierice jaiznem no ekspluatacijas un jaizmanto jauns $lirces stknis. Tas var izraisit terapijas aizkavésanos
vai partrauk3anu. Novérotas anomalijas gadijuma, var rasties PL3/PL8/PL9 k|Tdu kodi.

lesp&jama ietekme uz veselibu $ada klidas koda esamibas gadijuma ir atkariga no vairakiem faktoriem,
tostarp izmantotajiem medikamentiem, aizkavéSanas/partraukuma ilguma un kiiniskajiem apstakliem.
Paredzamais kaitéjuma smagums var bit no nieciga (nav kaitéjuma, ko izraisa atra noteik§8ana un reakcija,
kas rada minimalu ietekmi ar Tslaicigu zalu piegades aizkavésanos) I1dz kritiskam (savainojums, kas var
izraistt smagus simptomus, pieméram, aizkavéta reakcija, var izraisit hemodinamikas izmainas, piemé&ram,
ievadot zales pusei no iedarbibas laika).

LTdz Sim visa pasaulé nav bijusi nevélami notikumi, kas saisttti ar So problému.

Klientiem nav pienakuma atgriezt BD Alaris™ Plus un Alaris™ neXus $liréu suknus BD,
ja vien tas netiek pieprasits individualas izmeklé$anas ietvaros. Sos izstradajumus ari
turpmak var lietot saskana ar Saja operativa droSuma pazinojuma sniegtajiem
noradijumiem.
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o Pieklustiet atjauninatajiem produkta lietoSanas noradijumiem, izmantojot elFU timekla vietni
(elFU.bd.com)

e Atjauninatajos lietoSanas noradijumos ir ietverta svariga informacija par stikna uzglabasanu

o Transportéjot vai uzglabajot Slirces sikni, novietojiet virzula mehanismu péc
iespéjas talak pa kreisi (blakus Slirces atloka skavai). (Pareizu $lirces sikna
uzglabasanas konfiguraciju skatiet 1. pielikuma).

e Parbaudiet $liréu stknus, kas paslaik tiek transportéti un/vai uzglabati jisu iestadé, lai
parliecinatos, ka tie ir novietoti noraditaja konfiguracija 1. pielikuma. Ja rodas PL3, PL8 vai PL9
klidas kods, saskana ar Slirces sikna lietoSanas noradijumiem Kkliniskajiem lietotajiem tiek
pazinots:

o Signalizacijas sistéma ir konstatéjusi iek$€ju darbibas traucéjumu. Atziméjiet klides kodu.
Iznemiet sukni no ekspluatacijas, lai to parbaudrttu kvalificéts servisa personals.

e Saskana ar labu klinisko praksi:

o Parliecinieties, ka rezerves $lir€u sukni ir pieejami kliniskajas zonas, kas nodrosina kritiski
svarigus vai dzivibu uzturoSus medikamentus.

o Ja veicat pacienta parvietoSanu, novértgjiet, vai sistémas trauksmes gadijuma ir
nepiecieSams papildu aprikojums vai alternativa medikamentu ievadiSanas metode.

Kliniska lietotaja darbibas

Darbibas, kas javeic biomedicinas inzenieriem

e BD ir atjauninajis Tehniska servisa $lirCu stknu rokasgramatas atbilstosi pievienotajai tabulai, un
kvalificéts servisa personals var tam pieklat, izmantojot BD tieSsaistes pakalpojumu portalu (My
BD Learning):

Sliréu sikni Tehniskas apkopes rokasgramatas
Alaris™ $lirces siuknis BDTMO0003 4 izdevums
BD Alaris™ neXus $lirces suknis BDTMO00010 7. izdevums

¢ Atjauninatajas tehniska servisa rokasgramatas ir:

o Pareiza S§liréu soknu transportéSanas un uzglabaSanas konfiguracija (saskana ar
1. pielikumu).

o Noradijumi par linearitates testu, lai servisa organizacijas varétu noteikt, vai pastav
mehaniska anomalija BD Alaris™ neXus un Alaris™ Plus $liréu suknos.

o Noradijumi par to, kad javeic linearitates tests regularas apkopes laika — péc zinojuma
par saistito klidas kodu un ja suknis ir uzglabats nepareizi saskana ar atjauninato
markéjumu.

e Parbaudiet Slirces stiknus, kas paslaik tiek transportéti vai uzglabati jisu iestade, lai
parliecinatos, ka tie ir novietoti noraditaja konfiguracija, ka noradits 1. pielikuma.

Piezime. Mehaniska anomalija nav viegli redzama un atjauninataja Tehniska dienesta
rokasgramata ir linearitates tests, lai to varétu noteikt.
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Darbibas, ko VEIC BD:

e BD ir atjauninajis razo8anas procesu, lai noraditu BD Alaris™ neXus un Alaris™ Plus $lir€u
stknu piegades konfiguraciju.

o BD ir atjauninajis produkta lietoSanas noradijumus un tehniskas apkopes rokasgramatas.

Darbibas, kas JAVEIC BD:

¢ Lidz Sim BD neplano sniegt nevienu turpmaku padomu vai informaciju pécparbaudes FSN.

Klienta darbibas:

Parskatiet informaciju 1. tabula, lai noteiktu, vai ir ietekméti jlsu riciba esoSie BD
Alaris™ neXus un Alaris™ Plus $liréu stkni.

Aizpildiet un atgrieziet klienta atbildes veidlapu pat tad, ja jisu iestades krajuma lidz
2026. gada 27. februarim vairs nav nevienas iekartas.

Izplatiet So pazinojumu visiem, kam par to jazina Jusu organizacija vai jebkura
organizacija, kura, iespéjams, sanémusi attiecigo produktu.

Ladzu, saglabajiet informétibu par So pazinojumu un no ta izrietoSo darbibu atbilstoSu
periodu, lai nodrosinatu korektivas darbibas efektivitati.

Ladzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem negadijumiem razotajam, izplatitajam vai
vietéjam parstavim un, ja nepiecieSams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas nodrosina
svarigu atgriezenisko saiti.

Izplatitaja darbibas:

Parskatiet informaciju 1. tabula un nosakiet, vai jlsu riciba esosie BD Alaris™ neXus
un Alaris™ Plus Slir€u sakni ir ietekméti.

Izplatiet So pazinojumu visiem, kam par to jazina Jusu organizacija vai jebkura
organizacija, kura, iespéjams, sanémusi attiecigo izstradajumu.

Identificéjiet iestades, kuram esat piegadajusi attiecigo izstradajumu, un nekavéjoties
informéjiet tas par So pazinojumu.

o Ladziet saviem klientiem aizpildit un saskano$anas noliikos atgriezt jasu
organizacijai klientu atbildes veidlapu lldz 2026. gada 27. februarim.

o Nav prasibas atgriezt klientu atbildes veidlapas uznémumam BD. Jums tas
jauzglaba sava iestadé. Atgrieziet tikai jisu galigo konsolidéto atbilzu
veidlapu.

Kad informacija ir saskanota, aizpildiet un atgrieziet klienta atsauksmju veidlapu
saskanos$anas nolukos.

Ladzu, esiet informéts par So pazinojumu un no ta izrietoSajam darbibam atbilstosa
perioda, lai nodrosinatu korektivo darbibu efektivitati.

Ladzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem negadijumiem razotajam vai vieté&jam
parstavim un, ja nepiecieSams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas nodrosina svarigu
atgriezenisko saiti.
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Galalietotajs, kura krajuma ir Galalietotajs, kura krajuma Kur sutit aizpildito
izstradajums NAV izstradajuma veidlapu
legadats tiesi PilnTba aizpildiet veidlapu un PilnTba aizpildiet veidlapu un BDFieldactions@bd.com
no BD parliecinieties, ka visas ieteiktas saglabajiet 8T pazinojuma
darbibas ir Tstenotas atbilstosi prasibam eksemplaru sava
dokumentacija
legadats no Pilntba aizpildiet veidlapu un Pilntba aizpildiet veidlapu un Atgrieziet veidlapu
izplatitaja / parliecinieties, ka visas ieteiktas saglabajiet 8T pazinojuma izplatitajam / treSajai
tresas puses | darbibas ir Istenotas atbilstosi prastbam eksemplaru sava pusei
dokumentacija

Kontaktpersona sazinai

Ja jums ir jautajumi par So procesu, lidzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi vai rakstiet uz e-pastu
BDFieldactions@bd.com

Jasu valsts regulativa iestade ir informéta par So klientiem adreséto pazinojumu.

BD apnemsanas ir Advancing the world of health™ (stradat veseligai pasaulei). Misu galvenie
uzdevumi ir pacientu un lietotaju droSibas garantéSana un kvalitativu izstradajumu radiSana. Més
atvainojamies par neértibam, ko §T situacija var radit, un iepriek$ pateicamies par to, ka palidzat
uznémumam BD péc iespéjas atrak un efektivak atrisinat So jautajumu.

Ciena

Kinga Stolinska
Pécregistracijas kvalitates nodrosinasanas nodalas direktore
kvalitate EMEA regiona (Eiropa, Tuvajos Austrumos un Afrika)

Ir svarigi, lai jusu organizacija veiktu FSN noraditas darbibas un apstiprinatu, ka esat
sanémis FSN.

JUsu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas mums nepiecieSams, lai uzraudzitu
korektivo darbibu gaitu.
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Klienta atbildes veidlapa - MMS-26-06008

BD Alaris™ neXus un Alaris™ Plus §lir€u sukni

Nositit BDFieldactions@bd.com péc iespéjas drizak vai_ne vélak ka lidz 2026. gada 27. februarim

Ar savu parakstu Jias apstiprinat, ka izlasijat un izpratat So operativo droSuma pazinojumu un
ka ir izpilditas visas ieteiktas darbibas.

lestades/organizacijas nosaukums:

Nodala (neobligata):

Adrese:

Pasta indekss: Pilséta:

Kontaktpersonas vards, uzvards:

Amats:

Kontaktpersonas talrunis: Kontaktpersonas e-pasta adrese:

Jasu 81 izstradajuma piegadataja
nosaukums (ja fo nepiegada tiesi BD)*

Paraksts: Datums:

D Papildaprikojums: Lidzu, atzimgjiet So lodzinu, ja jlsu struktira nav neviena no
operativaja drosibas pazinojuma noraditajiem produktiem.

ST veidlapa janosdta atpakal uzpémumam BD, lai $o procediru Jisu gadijuma uzskatitu par pabeigtu.

*Ja Jis So operativo droSuma pazinojumu sanémat ar izplatitaja / tre$as personas starpniecibu, ladzu, informacijas
saskanoSanas noluka nosdatiet tai aizpildito veidlapu.

Submit Form
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Pielikums 1 - Pareiza slirces siitkna uzglabasanas konfiguracija

5 i®
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Transportéjot vai uzglabajot Slirces stkni,
novietojiet virzula mehanismu péc iespéjas talak
pa kreisi (blakus Slirces atloka skavai).
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Pielikums 2 - lerices tips

Piezime. Talak redzamie sukni kalpo tikai ka atsauce uz modeli un nav attéloti glabasSanas pozicija.

BD Alaris™ neXus PK $lirces siiknis BD Alaris™ neXus CC $lirces siiknis
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