2025. gada 8. oktobris

< BD

JAUNS

STEIDZAMS: LAUKA DROSIBAS PAZINOJUMS — MMS-25-5342

BD Alaris™ Slir¢u sukni
REF: Skatit 1. un 2. tabulu Sérijas numuri: Skatit timekla vietnes saiti

Darbibas veids: Lauka darbs

Uzmanibu: kliniskais personals, risku vaditaji, biomedicinas personals,
iepirkumu vaditaji

Saja véstulé ir svariga informacija, kurai nepiecie$ama tilitéja uzmaniba.
Cienijamie klienti,

numuriem un Tpasiem rezerves komplektiem. Saskana ar masu izplatiSanas datiem jdsu
organizacija, iespé&jams, ir sanémusi ietekméto produktu, kas noradits 1. un 2. tabula.

Razotaja SRN: CH-MF-000026539

Produkta nosaukums Kataloga numurs UDI-DI
BD Alaris neXus CC-Smart CCnexus1-S 10885403485268
BD ALARIS NEXUS PK PKnexus1 10885403484704
Alaris GH Plus $lirces stiknis B8002MEDO1 07613203014922
Alaris GH Plus aizsargmargu 8lirces suknis B8002MEDO01-G 07613203014915
Alaris GH Plus $lirces stiknis 8002TIGO1 07613203028080
Alaris GH Plus aizsargmargu 8lirces suknis B8002TIG01-G 07613203028097
ALARIS CC PLUS BO03MEDO1 07613203014878
ALARIS CC PLUS AR AIZSARGMARGAM BO03MEDO01-G 07613203014885
Alaris CC Plus $lirces siknis B003TIGO1 07613203029162
Alaris CC Plus aizsargmargu $lirces siknis B8003TIGO1-G 07613203029179
Alaris PK Plus MK4 2E §lirces suknis B005PK201 10885403427893
Alaris PK Plus MK4 $lirces siiknis B8005TIGO3 10885403462269
Alaris Enteral Plus $lirces siiknis MK4 8007LVTO1 07613203032438
BD Alaris neXus CC CCNEXUS1 10885403484711
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Produkta nosaukums Kataloga numurs UDI-DI
Alaris SP MKIV tastatliras komplekts GH/CC 1000SP01660 NAV
Alaris SP MKIV ieslégSanas/izslegSanas tastatliras komplekts 1000SP01661 NAV
PK MK4 visu uzlimju rezerves dalu komplekts 1000SP01908 NAV
PK MK4 ieslégSanas/izslégSanas etikeSu rezerves dalu 1000SP01911 NAV
komplekts
Alaris Enteral Plus SP MK4 tastatliras komplekts 1000SP01918 NAV
Enteral Plus MK4 ieslég3anas/izslégSanas tastaturas komplekts 1000SP01921 NAV
BD Alaris neXus CC prieks$&ja korpusa komplekts 1000SP02217 NAV
BD Alaris neXus SP tastatlru komplekts 1000SP02220 NAV
BD Alaris neXus CC ieslégSanas/izslég$anas tastatliras 1000SP02238 NAV
komplekts
PRIEKSEJAIS KORPUSS CE2797 REZERVES DALU 1000SP02252 NAV
KOMPLEKTS GH
PRIEKSEJAIS KORPUSS CE2797 REZERVES DALU 1000SP02254 NAV
KOMPLEKTS GH-G
PRIEKSEJAIS KORPUSS CE2797 REZERVES DALU 1000SP02255 NAV
KOMPLEKTS CC
Prieks€jais korpuss CE2797 rezerves dalu komplekts CC-G 1000SP02257 NAV
ALARIS PK PLUS MK4 3E CE2797 PRIEKSEJAIS KORPUSS 1000SP02258 NAV
Alaris Entl+ MK4 3E CE2797 Priek$€&ja korpusa komplekts 1000SP02260 NAV
BD ALARIS NEXUS PK PRIEKSEJA KORPUSA KOMPLEKTS 1000SP02294 NAV
BD ALARIS NEXUS PK TASTATURU KOMPLEKTS 1000SP02296 NAV

2. tabula: letekméto rezerves dalu komplekti, kas satur tastatiiru Partijas numuri: 7/24, 24/24,
13/24, 08/24 Piegadats no 2024. gada februara Iidz 2025. gada 29. augustam.

Ierices tips
Inflzijas Slircu stkni.

=yt
@»°

“aa— 'Y

1. attels: BD Alaris™ Slirces siknis
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Iericu primarais kliniskais meérkis
Paredzéts mediciniskajam personalam kontrolét atrumu un tilpumu.

Produkta problémas apraksts

Pamatojoties uz klientu atsauksmém, BD ir konstatgjis, ka potencials razoSanas defekts, kas
ietekmé noteiktus BD Alaris™ Sliréu suknus, kas saistiti ar tastatdras funkcionalitati. Ir
novérots, ka atseviSskam tastatliras komponentu dalam var blt neparedzéta darbiba, kas
ietekmeé taustinus "On/Off", "Hold" un "Run".

Konkréti, ietekmétajiem stikniem var rasties viens vai vairaki no Sadiem atteices rezimiem:
e Siknis var autonomi pariet "Tech Mode" ieslégsanas laika.

e Tastatliras pogas var nereadét, nelaujot normalai darbibai.
e Var tikt paradita klGda "KY1", kas norada uz iestrégusu taustinu (skatit 2. attélu zemak)

Kewpad KY1

Keu stuck

e RS
e

2. attéls: paradita KY1 / iestrégusa taustina klada

Konkrétas tastatliras komponentu partijas BD potenciali uzstadija vai nu 1. tabula uzskaitito
konkréto BD Alaris™ S$|ircu stknu razosanas vai apkopes laika, vai arl nositija servisa
organizacijam rezerves dalu komplektu ietvaros no 2024. gada februara lidz 2025. gada 29.
augustam, ka noradits 2. tabula.

Piezime: Zemak noraditaja timekla vietnes saité ir uzskaititi slkni, kas razoti ar
ietekmétajiem tastatliras komponentiem vai stkniem, kurus tiesi apkalpo tikai BD. Ja jisu
servisa organizacija nav BD, ta sazinasies ar jums, ja papildu stkni ir aprikoti ar ietekmétajam
dalam, un tapéc tie var neparadities timekla vietnes saite.

Kliniskais risks

BD Alaris™ Slirces slikna bojata tastatlira var izraisit aizkavésanos inflizijas sdakuma vai
partraukumus, un kaitéjuma smagums ir atkarigs no zalu veida, pacienta stavokla un
partraukuma ilguma. Iesp&jamie rezultati svarstas no kaitéjuma neesamibas lidz kritiskiem
ievainojumiem, it 1pasi, ja ir iesaistitas Isas pussabrukSanas perioda vazoaktivas zales vai
TIVA, jo tas lieto pacientiem ar augstu asumu un daZzu minaGsu laika var izraisit hemodinamisko
nestabilitati vai samazinatu anesteziju.
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Kritiskas apripes iestadés (ICU, NICU OR) parasti ir pieejams rezerves aprikojums, kas lauj
arstiem reagét, pirms kaitéjums kllst dzivibai bistams. Siknis ietver tadas drosibas funkcijas
ka nepartraukta atslegu uzraudziba, augstas prioritates trauksmes signali, ja atsléga tiek
turéta ilgak par 5 mintGtém, un ipasa taustina "On/Off" darbiba - Tpasi PK Plus rezima - kur
inflzija turpinas un parada zinojumu "LOCKED", kas aicina lietotaju iejaukties pirms
izslégsanas. Ja BD Alaris™ GH vai CC Slirces sukna taustins "On/Off" iestrégst, péc izslégSanas
secibas péc aptuveni 15 sekundém atskanés augstas prioritates trauksmes signals un paliks
aktivs, lidz atsléga tiek atlaista.

Lidz Sim visa pasaulé nav bijusi nevélami notikumi, kas saistiti ar So jautajumu.

Klientiem nav jaatgriez BD Alaris™ $lir€u sakni. Sos produktus var turpinat lietot
saskana ar Saja droSibas pazinojuma sniegtajiem noradijumiem.

Darbibas kliniskajiem lietotajiem

e Organizéjiet, lai skarto Alaris™ S§lircu stiknu sérijas numuri bltu pieejami BD, jlsu
biomedicinas inZzenieru komandai vai jlsu servisa organizacijai, ja tas attiecas uz
tastattiras nomainu.

o Kiiniskie lietotaji var identificet ietekmétos suknus, parskatot ietekméto siknu
sarakstu, kas atrodams timekla vietné:
https://bdx.my.site.com/CC360/s/impactedproducts?rn=MMS-25-5342%20GLOBAL
o Ja jusu servisa organizacija nav BD, ta sazinasies ar jums, ja papildu stkni ir
aprikoti ar ietekmétajam dalam.

e Turpiniet lietot Alaris™ inflzijas sUknus ar to esoSo markéumu un lietoSanas
instrukciju. Ja pamanat, ka stknim ir aprakstita probléma, nekavéjoties iznemiet to no
ekspluatacijas, lai to parbauditu kvalificéts servisa personals. Pa to laiku izmantojiet
alternativu Slirces sakni.

o Atgadinajums, ka noradits DFU FK sukniem (SKU: PKnexusl, 8005PK201 vai
8005TIGO03), "ja kirurgiska procedira tiek partraukta TCI (mérka kontrolétas
inftzijas) laika, visa pasreiz€ja farmakokinétiska/farmakodinamiska modela
informacija tiks zaudéta. Sados apstakjos sikpa izslégsana un ieslégsana un
inflizijas atsaksana, kamér pacientam ir ievérojama atlikusi z&lu deva, var
izraisit parmérigu inftziju, tapéc sakni nedrikst atsakt TCI rezima".

e JaJums rodas kadas problémas ar Alaris™ inflizijas sukniem, lGdzu, zinojiet par stdzibu
saskana ar parasto procesu.

e Saskana ar labu klinisko praksi,

o Parliecinieties, ka rezerves inflzijas sikni ir pieejami kliniskajas zonas, kas
piegada kritiskus vai dzivibu uzturoSus medikamentus.
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o Ja veicat pacienta parvietosanu, izvertéjiet, vai sistémas trauksmes gadijuma ir
nepiecieSams papildu aprikojums vai alternativas medikamentu ievadiSanas
metodes.

Pasakumi biomedicinas inzenieriem akalpojumu organizacijam

BD izdod tehnisko pakalpojumu biletenu (BDIN00346) visiem apmacitajiem biomedicinas
inZzenieriem, pakalpojumu organizacijam, lai sniegtu noradijumus par:

) Darbibas, kas javeic ar ietekmétajiem rezerves dalu komplektiem

) Ka novérst skartos stknus

BD darbibas:

BD ir izmekl€jis un identificéjis problémas pamatcéloni. Ir istenoti korigéjosi pasakumi.
Lidz Sim BD neplano uzsakt turpmakus padomus vai informaciju turpmakaja FSN.

Klientu darbibas:

e Parskatiet informaciju 1. tabula / timekla lapas sait€, lai noteiktu, vai jasu Tpasuma
esosSie BD Alaris™ Slircu sukni ir ietekmeéti.

e BD izplatija rezerves dalu komplektus no 2024. gada februara lidz 2025. gada 29.
augustam (sk. 2. tabulu), un, ja apkalpojat stknus ar Sim dalam, jums var bt
papildu ietekmeéti sukni. Parskatiet servisa ierakstus un nosakiet, vai sukni tika
apkalpoti ar ietekmé&tajam rezerves dalam. Tehnisko pakalpojumu biletens
(BDINO0346) tiek izsniegts visam pakalpojumu organizacijam, lai sniegtu
noradijumus par to, ka identificét ietekmétas rezerves dalas un kadas darbibas
javeic.

e Aizpildiet un atgrieziet klientu atbildes veidlapu pat tad, ja jusu objekta vairs nav
atlikuso krajumu lidz 2025. gada 13. novembrim.

e Sis pazinojums ir janosita visiem, kam tas ir jazina jusu organizacija vai jebkurai
organizacijai, kura potenciali skartas ierices ir parsuititas.

e Parsitiet So pazinojumu citdm organizacijam, kuras S1 darbiba ietekmé.

e Uzturiet informétibu par So pazinojumu un no ta izrietoSo darbibu atbilstosu laiku, lai

e Zinojiet par visiem ar ierici saistitiem incidentiem raZotajam, izplatitajam vai vietéjam
parstavim un attieciga gadijuma valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu
atgriezenisko saiti.

Izplatitaju darbibas:

e Parskatiet informaciju 1. tabula / timekla vietnes saité un nosakiet, vai jisu JpaSuma
esosSie BD Alaris™ $lircu stkni ir ietekméti.

e BD izplatija rezerves dalu komplektus no 2024. gada februara lidz 2025. gada 29.
augustam (sk. 2. tabulu), un, ja apkalpojat stknus ar Sim dalam, jums var bt
papildu ietekmeéti sukni. Parskatiet servisa ierakstus un nosakiet, vai sukni tika
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apkalpoti ar
(BDINO0346) tiek

ietekmétajam

m

BD

rezerves dalam. Tehnisko pakalpojumu biletens
izsniegts visam pakalpojumu organizacijam, lai

shiegtu

noradijumus par to, ka identificét ietekmétas rezerves dalas un kadas darbibas
javeic. Informéjiet Sos klientus par So pazinojumu un nomainiet ar jaunam,
neietekmétam rezerves dalam.

e Identificéjiet iekartas,

informéjiet tas par So pazinojumu.

o Lidz

2025. gada 13. novembrim

kuras esat izplatijis attiecigo produktu,

un nekavéjoties

ludziet klientiem aizpildit un atgriezt
klientu atbildes veidlapu savai organizacijai saskanosanas nolukos.

o Nav nepiecieSams atgriezt klientu atbilzu veidlapas BD, jums tas jaglaba sava
iestade. Atgrieziet tikai galigo konsolidétas atbildes veidlapu.
e Aizpildiet un atgrieziet klienta atbildes veidlapu péc saskanoSanas darbibu

pabeigSanas.

e Uzturiet informétibu par So pazinojumu un no ta izrietoSo darbibu atbilstosu laiku, lai

s =

e Zinojiet par visiem ar ierici saistitiem incidentiem razotajam vai vietéjam parstavim un
attieciga gadijuma valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu atgriezenisko

saiti.
Gala lietotajs ar | Gala lietotajs ar | Kur nosutit aizpilditu
krajumiem NULLES veidlapu
krajumiem
Iegadats/sanemts Aizpildiet veidlapu | Aizpildiet veidlapu | BDFieldActions@bd.com
tiesi no BD pilntba un pilntba un

parliecinieties, ka
visas ieteiktas
darbibas ir
istenotas atbilstosi
nepiecieSamibai

saglabajiet S1
pazinojuma kopiju
saviem ierakstiem

Iegadats/sanemts no
izplatitaja /3. puses

Aizpildiet veidlapu
pilniba un
parliecinieties, ka
visas ieteiktas
darbibas ir
istenotas atbilstosi
nepiecieSamibai

Aizpildiet veidlapu
pilniba un
saglabajiet S1
pazinojuma kopiju
saviem ierakstiem

Atgrieziet veidlapu savam
izplatitajam / 3. pusei
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Kontaktpersona

Ja jums ir kadi jautajumi vai nepiecieSama palidziba saistiba ar So Lauka drosibas pazinojumu,
I0dzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi vai viet€jo BD biroju vai e-pastu
BDFieldActions@bd.com

Jasu valsts regulativa iestade ir informéta par So pazinojumu klientiem.

BD ir apnémies attistit veselibas™ pasauli. Misu galvenie mérki ir pacientu drosiba un
lietotaju drosSiba, ka ari kvalitativu produktu nodrosinasana. Meés atvainojamies par
neértibam, ko Si situacija var radit, un jau ieprieks pateicamies, ka palidzéjat BD atrisinat So
jautajumu péc iesp€jas atrak un efektivak.

Ar sirsnigu sveicienu

Kinga Stolinska
Direktors, Pasta tirgus kvalitate
EMEA kvalitate

Ir svarigi, lai jlsu organizacija veiktu FSN aprakstitas darbibas un apstiprinatu, ka esat
sanémis FSN.

JUsu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas mums nepiecieSams, lai uzraudzitu
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Klientu atbildes veidlapa - MMS-25-5342
BD Alaris™ slircu sukni
REF: Skatit 1. un 2. tabulu Sérijas numuri: Skatit timekla vietnes saiti

Atgriezieties BDFieldActions@bd.com péc iespéjas atrak vai ne velak ka 2025. gada 13.
novembri.

o Es apstiprinu, ka Sis lauka drosibas pazinojums ir izlasits, saprasts un ka visas
ieteiktas darbibas ir istenotas atbilstosi prasibam

Konta/organizacijas nosaukums:

Struktarvieniba (ja attiecinams):

Adrese:

Pasta indekss: Pilseta:

Kontaktpersonas vards:

Darba nosaukums:

Kontakttalruna numurs: Kontaktinformacija E-pasta adrese:

Si produkta piegadataja nosaukums (ja tas
nav tiesi no BD)*

Paraksts: Datums:

Ladzu, apstipriniet VIENU no $im iespé&jam:

[0 1.variants: BD, lai veiktu sanacijas darbibu.
Ladzu, noradiet jasu organizacijas parstavja kontaktvardu, kurs bis BD kontaktpersona, ja tas atSkiras no iepriekSminéta:
Vards: Talr.: E-pasts: N&. no ietekmétajam iericém:

VAI

[] 2. variants: kvalificéti biomedicinas inzenieri/pakalpojumu organizacijas sanacijas

darbibu veiksanai
Ladzu, noradiet jasu organizacijas parstavja kontaktvardu, kurs bis BD kontaktpersona, ja tas atSkiras no iepriekSminéta:
Vards: Talr.: E-pasts: N&. no ietekmétajam iericém:

VAI
[0 Es apstiprinu, ka misu uznémuma nav neviena no ietekmétajiem produktiem.

Visi produkti, kas nav pieejami novérsanai, tiks uzskatiti par novietotiem jasu atrasanas vieta un lidz ar to fiziski
nepieejamiem, ja vien nav noradits citadi.

Si veidlapa ir jaatgriez BD, lai $o darbibu varétu uzskatit par slégtu jasu konta.

* Ja Sis pazinojums jums tika parsdtits ar izplatitaja/treSas puses starpniecibu, ladzu, atgrieziet aizpildito veidlapu Sai organizacijai
saskano$anas nolikos.
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