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HASTER: SIKKERHEDSMEDDELELSE TIL MARKEN
- MMS-23-4760

BD Alaris™ Gateway Workstation

REF: Se bilag 1 Lotnumre: Alle lothumre

Type af handling: Radgivende

Opmaerksomhed: Klinisk personale, risikomanagere, biomedicinsk
personale, indkgbsansvarlige

Dette brev indeholder vigtige oplysninger, som kraever din gjeblikkelige opmaerksomhed.

Kaere kunde,

BD udsender hermed en radgivende Field Safety Notice for BD Alaris™ Gateway Workstation. |
henhold til vores distributionsregistre kan din organisation have modtaget det bergrte produkt i bilag
1.

Denne meddelelse er begreenset til de produktkoder, der er anfart i bilag 1. Ingen andre produktkoder
er berart.

Beskrivelse af problemet

BD har gennem produkttest identificeret, at BD Alaris™ Gateway Workstation ikke lsengere kan
paberdbe sig beskyttelse mod vaeskeindtreengning i henhold til den internationale standard,
IP22/IPX1. Derfor udsender BD denne Field Safety Notice til bergrte kunder for at styrke brugen af de
eksisterende brugsanvisning (DFU) og Technical Service Manual (TSM) for at minimere potentiel
vaeskeindtraengning.

Klinisk risiko

For at en farlig situation kan opsta, skal en enkelt fejltilstand vaere til stede, vaeske skal veere treengt
ind i stikkontakten pa Medical Device Interface (MDI)-flisen, og en bruger skal komme i direkte kontakt
med vekselstramsstikket. Vekselstremsstikket pa hver MDI-flise er udstyret med en sikring. Hvis der
opstar en kortslutning som falge af veeskeindtraengning, ville sikringen ga i kredslgb og afbryde
vekselstrammen til flisen (se bilag 2 for et referencebillede af en BD Alaris™ Gateway Workstation).

Sandsynligheden for, at den farlige situation indtreeffer, blev anset for at veere uventet, og den samlede
sandsynligheden for, at der sker skade som fglge af dette problem, er usandsynlig. Hver betingelse
har afbgdninger, som beskrevet i brugsanvisningen (DFU) (se Radgivning til kliniske brugere for mere
information). Til dato har der ikke vaeret nogen rapporter om haendelser, som kunne veere forbundet
med dette problem.
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Der er ikke noget krav om, at kunderne returnerer BD Alaris™ Gateway Workstation til
BD. Disse produkter kan fortsat bruges i overensstemmelse med vejledningen i denne
sikkerhedsmeddelelse.

BD-handlinger:

BD har iveerksat en undersggelse for at fastsla arsagen og definere korrigerende handlinger.

Fremtidige forsendelser af BD Alaris™ Gateway Workstation vil blive maerket med et krav om 1P20
(beskyttet mod faste fremmedlegemer med en diameter pa 12,5 mm og derover, og ingen beskyttelse
mod indtraengen af veeske).

Radgivning til biomedicinere:

Fortseet med at fglge den eksisterende TSM (BDTMO00004 Issue 2) til service-/reparationsaktiviteter
af BD Alaris™ Gateway Workstation . | seerdeleshed fglgende instruktion: "Du ma ikke placere
Arbejdsstation, hvor dens AC-indtag eller -udtag kan blive udsat for vaeskespild".

Radgivning til kliniske brugere:

Fortseet med at bruge din BD Alaris™ Gateway Workstation i overensstemmelse med den
geeldende, eksisterende DFU.

¢ | henhold til afsnittet "Forholdsregler ved brug" skal BD Alaris™ Gateway Workstation tages
ud af drift for at blive inspiceret af kvalificeret servicepersonale, hvis den udseettes for
overdreven fugt eller spildt veeske.

e | henhold til afsnittet "Fjernelse af en pumpe"”, skal du misteenke en fejl i MDI-flisen, hvis

indikatoren i MDI-flisen lyser, nar der ikke er tilsluttet en infusionspumpe til MDI-flisen. Tag da
arbejdsstationen ud af drift, og kontakt kvalificeret servicepersonale.

Kundens handlinger:

. Gennemgd oplysningerne i bilag 1 for at afgere, om BD Alaris™ Gateway
Workstation i din besiddelse er bergrt.

. Udfyld og returner kundesvarsformularen, ogsa selvom du ikke laengere har noget lager
tilbage i din virksomhed, senest den 31.5t juli 2023.

o Send denne meddelelse til alle i din organisation, der skal veere opmaerksomme pa
problemet eller til enhver organisation, hvor det potentielt bergrte produkt er blevet
overfgrt.

. Hvis du oplever problemer med BD Alaris™ Gateway Workstation, bedes du

rapportere det som en klage i henhold til din normale proces.
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Distributgrens handlinger:
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. Gennemga oplysningerne i bilag 1, og afger, om de BD Alaris™ Gateway
Workstation du har, er berart.
. Identificer de faciliteter, hvor du har distribueret det bergrte produkt, og underret dem

straks om denne meddelelse.
Fa dine kunder til at udfylde og returnere kundesvarsformularen til din
organisation til afstemningsformal senest den 31.5t juli 2023.

. Udfyld

og returner

afstemningsaktiviteter.

o Hvis du oplever problemer med BD Alaris™ Gateway Workstation, bedes du
rapportere det som en klage i henhold til din normale proces.

kundesvarsformularen,

nar

du har afsluttet dine

Slutbruger med
lagerbeholdning

Slutbruger med
NUL
lagerbeholdning

Hvor skal den udfyldte
formular sendes hen?

Kgbt direkte fra BD

Udfyld skemaet i sin
helhed, og sarg for,
at alle anbefalede
handlinger er blevet
implementeret som
pakraevet.

Udfyld formularen i
sin helhed, og gem
en kopi af denne
meddelelse til dine
optegnelser.

BDNordicsFieldAction@bd.com

Kgbt fra en
distributar/3™ part

Udfyld skemaet i sin
helhed, og sgrg for,
at alle anbefalede
handlinger er blevet
implementeret som
pakraevet.

Udfyld formularen i
sin helhed, og gem
en kopi af denne
meddelelse til dine
optegnelser.

Returner formularen til din
distributer/3 party

Kontakt referenceperson

Hvis du har spgrgsmal om dette, bedes du kontakte din lokale BD-repraesentant:

ahmad.ajaoui@bd.com

Vi bekraefter, at de relevante myndigheder er blevet informeret om disse handlinger.

BD er forpligtet til at fremme sundhed i verden. Vores primeere mal er patientsikkerned og
brugersikkerhed og at give dig kvalitetsprodukter. Vi beklager den ulejlighed, denne situation matte
medfare for dig, og takker dig pa forhand for at hjeelpe BD med at Ilgse denne sag sa hurtigt og effektivt

som muligt.

Med venlig hilsen,

Lorna Darrock

Associeret direktar, Post Market Quality

EMEA Quality
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Formular til kundesvar - MMS-23-4760

BD Alaris™ Gateway Workstation

REF: Se bilag 1 Lot-numre: Alle lot-numre

Returner til BDNordicsFieldAction@bd.com hurtigst muligt eller senest den 31.5¢ juli 2023.

Ved at underskrive nedenfor bekreaefter du, at denne Field Safety Notice er blevet lsest og
forstaet, og at alle anbefalede handlinger er blevet implementeret som pakraevet.

Kontoens/organisationens navn:

Afdeling (hvis relevant):

Adresse:

Postnummer: By:

Kontaktnavn:

Jobtitel:

Kontaktens telefonnummer: Kontaktens e-mailadresse:

Navn pa din leverandgr af dette produkt
(hvis ikke direkte fra BD)*

Underskrift: Dato:

Denne formular skal returneres til BD, fagr denne handling kan betragtes som afsluttet for din konto.

*Hvis du har faet tilsendt denne Field Safety Notice via en distributgr/3' part, bedes du returnere din udfyldte
formular til den pageeldende organisation med henblik p& afstemning.
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Bilag 1 - Pavirket produkt

Producentens SRN: CH-MF-000026539

Becton Dickinson Denmark AS
Lyskeer 3 E, 1tv
2730 Herlev, Danmark

Tel: +45 43 43 45 66

www.BD.com

Katalog (REF) nr.

Beskrivelse af produktet

UDI-DI

80203UNSO01-035

Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5 Konfiguration uden intelligent

baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNSO01-235

Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5 Konfiguration uden intelligent

Basisenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS01-30

Alaris™ Gateway Workstation 3x0 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS01-32

Alaris™ Gateway Workstation 3x2 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNSO01-33

Alaris™ Gateway Workstation 3x3 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS01-34

Alaris™ Gateway Workstation 3x4 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS01-50

Alaris™ Gateway Workstation 5x0 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNSO01-52

Alaris™ Gateway Workstation 5x2 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNSO01-53

Alaris™ Gateway Workstation 5x3 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS01-54

Alaris™ Gateway Workstation 5x4 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS01-70

Alaris™ Gateway Workstation 7x0 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNSO01-72

Alaris™ Gateway Workstation 7x2 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNSO01-73

Alaris™ Gateway Workstation 7x3 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS01-74

Alaris™ Gateway Workstation 7x4 Konfiguration uden intelligent
baseenhed

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS01-92

Alaris™ Gateway Workstation 9x2-konfiguration

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-035

Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5 Konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-235

Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-30

Alaris™ Gateway Workstation 3x0-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodelaeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-32

Alaris™ Gateway Workstation 3x2-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodelaeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-33

Alaris™ Gateway Workstation 3x3-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-34

Alaris™ Gateway Workstation 3x4-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-50

Alaris™ Gateway Workstation 5x0-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodelaeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-52

Alaris™ Gateway Workstation 5x2-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodelaeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-53

Alaris™ Gateway Workstation 5x3-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-54

Alaris™ Gateway Workstation 5x4-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-70

Alaris™ Gateway Workstation 7x0-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-72

Alaris™ Gateway Workstation 7x2-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-73

Alaris™ Gateway Workstation 7x3-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS02-74

Alaris™ Gateway Workstation 7x4-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.
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80203UNS02-92

Alaris™ Gateway Workstation 9x2-konfiguration med kablet
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80223UNS02-30 Alaris™ Gateway Workstation 3x0-konfiguration med kablet 10885403478659
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-035 Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5-konfiguration med kablet 10885403478789
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-32 Alaris™ Gateway Workstation 3x2-konfiguration med kablet 10885403478666
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-33 Alaris™ Gateway Workstation 3x3-konfiguration med kablet 10885403478673
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-34 Alaris™ Gateway Workstation 3x4-konfiguration med kablet 10885403478680
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-50 Alaris™ Gateway Workstation 5x0-konfiguration med kablet 10885403478697
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-52 Alaris™ Gateway Workstation 5x2-konfiguration med kablet 10885403478703
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-53 Alaris™ Gateway Workstation 5x3-konfiguration med kablet 10885403478710
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-54 Alaris™ Gateway Workstation 5x4-konfiguration med kablet 10885403478727
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-70 Alaris™ Gateway Workstation 7x0-konfiguration med kablet 10885403478734
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-72 Alaris™ Gateway Workstation 7x2-konfiguration med kablet 10885403478741
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-73 Alaris™ Gateway Workstation 7x3-konfiguration med kablet 10885403478758
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-74 Alaris™ Gateway Workstation 7x4-konfiguration med kablet 10885403478765
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-92 Alaris™ Gateway Workstation 9x2-konfiguration med kablet 10885403478772
Ethernet-forbindelse til ACE

80223UNS02-235 Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5-konfiguration med kablet 10885403478796

Ethernet-forbindelse til ACE

80203UNS03-30

Alaris™ Gateway Workstation 3x0 Konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS03-32

Alaris™ Gateway Workstation 3x2-konfiguration med tradlgs
kommunikationsgreenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS03-33

Alaris™ Gateway Workstation 3x3-konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS03-34

Alaris™ Gateway Workstation 3x4-konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS03-50

Alaris™ Gateway Workstation 5x0 Konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS03-52

Alaris™ Gateway Workstation 5x2 Konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS03-53

Alaris™ Gateway Workstation 5x3 Konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS03-54

Alaris™ Gateway Workstation 5x4 Konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt.

80203UNS03-70

Alaris™ Gateway Workstation 7x0 Konfiguration med en tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt

80203UNS03-72

Alaris™ Gateway Workstation 7x2 Konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt

80203UNSO03-73

Alaris™ Gateway Workstation 7x3 Konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt

80203UNS03-74

Alaris™ Gateway Workstation 7x4 Konfiguration med tradlgs
kommunikationsgraenseflade

N/A - Udgivet far UDI blev tildelt

80300UNS01-035 Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5 Konfiguration uden intelligent 10885403478611
baseenhed

80300UNSO01-235 Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5 Konfiguration uden intelligent 10885403478635
baseenhed

80300UNSO01-30 Alaris™ Gateway Workstation 3x0 Konfiguration uden intelligent 10885403478239
baseenhed

80300UNSO01-32 Alaris™ Gateway Workstation 3x2 Konfiguration uden intelligent 10885403478246
baseenhed

80300UNSO01-33 Alaris™ Gateway Workstation 3x3 Konfiguration uden intelligent 10885403478253

baseenhed
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80300UNSO01-34 Alaris™ Gateway Workstation 3x4 Konfiguration uden intelligent 10885403478260
baseenhed

80300UNSO01-50 Alaris™ Gateway Workstation 5x0 Konfiguration uden intelligent 10885403478277
baseenhed

80300UNSO01-52 Alaris™ Gateway Workstation 5x2 Konfiguration uden intelligent 10885403478284
baseenhed

80300UNSO01-53 Alaris™ Gateway Workstation 5x3 Konfiguration uden intelligent 10885403478291
baseenhed

80300UNSO01-54 Alaris™ Gateway Workstation 5x4 Konfiguration uden intelligent 10885403478307
baseenhed

80300UNSO01-70 Alaris™ Gateway Workstation 7x0 Konfiguration uden intelligent 10885403478314
baseenhed

80300UNSO01-72 Alaris™ Gateway Workstation 7x2 Konfiguration uden intelligent 10885403478321
baseenhed

80300UNSO01-73 Alaris™ Gateway Workstation 7x3 Konfiguration uden intelligent 10885403478338
baseenhed

80300UNSO01-74 Alaris™ Gateway Workstation 7x4 Konfiguration uden intelligent 10885403478345
baseenhed

80300UNS01-92 Alaris™ Gateway Workstation 9x2 Konfiguration uden intelligent 10885403478352
baseenhed

80300UNS02-035 Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5 Konfiguration med kablet 10885403478628
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-235 Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5-konfiguration med kablet 10885403478642
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-30 Alaris™ Gateway Workstation 3x0-konfiguration med kablet 10885403478369
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-32 Alaris™ Gateway Workstation 3x2-konfiguration med kablet 10885403478376
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNSO02-33 Alaris™ Gateway Workstation 3x3-konfiguration med kablet 10885403478383
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-34 Alaris™ Gateway Workstation 3x4-konfiguration med kablet 10885403478390
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-50 Alaris™ Gateway Workstation 5x0-konfiguration med kablet 10885403478406
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-52 Alaris™ Gateway Workstation 5x2-konfiguration med kablet 10885403478413
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-53 Alaris™ Gateway Workstation 5x3-konfiguration med kablet 10885403478420
Ethernet-kommunikation og stregkodelaeserinterface

80300UNS02-54 Alaris™ Gateway Workstation 5x4-konfiguration med kablet 10885403478437
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-70 Alaris™ Gateway Workstation 7x0-konfiguration med kablet 10885403478444
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-72 Alaris™ Gateway Workstation 7x2-konfiguration med kablet 10885403478451
Ethernet-kommunikation og stregkodelaeserinterface

80300UNS02-73 Alaris™ Gateway Workstation 7x3-konfiguration med kablet 10885403478468
Ethernet-kommunikation og stregkodelaeserinterface

80300UNS02-74 Alaris™ Gateway Workstation 7x4-konfiguration med kablet 10885403478475
Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface

80300UNS02-92 Alaris™ Gateway Workstation 9x2-konfiguration med kablet 10885403478482

Ethernet-kommunikation og stregkodeleeserinterface
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