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DRINGEND: PRODUKTSICHERHEITSMITTEILUNG — MMS-20-3956

BD Alaris™ GW und GW800 Volumetrische Infusionspumpen

Produktcodes: Siehe Anhang 1
Art der Massnahme: Empfehlung

z. Hd.: Fuhrungskrafte im Bereich EBME/Medizintechnik, Klinikpersonal, Risikomanager, Beauftragte fir
Medizinproduktesicherheit

Dieses Schreiben enthalt wichtige Informationen, die Ilhre Aufmerksamkeit erfordern.

Sehr geehrter Kunde,

BD gibt diesen Sicherheitshinweis fir die Alaris™ GW und GW800 Volumetrischen Infusionspumpen
heraus. Aus unseren Vertriebsunterlagen geht hervor, dass Ihre Organisation moglicherweise betroffene
Produkte erhalten hat.

Beschreibung des Problems

BD uberarbeitet die Gebrauchsanweisung, um zuséatzliche Warnhinweise bezlglich der Verwendung von nicht
pumpenspezifischen/nicht kompatiblen Infusionsleitungen hinzuzufiigen, um den unkontrollierten Fluss
wahrend der Infusion zu verringern. BD hat Kundenriickmeldungen erhalten, die im Zusammenhang mit einem
unkontrollierten Fluss infolge der Verwendung von nicht pumpenspezifischen/nicht kompatiblen
Infusionsleitungen stehen.

Diese zusatzlichen Warnhinweise werden kiinftig bei der Auslieferung der BD Alaris™ GW800 Volumetrischen
Infusionspumpen enthalten sein. Die BD Alaris™ GW Volumetrischen Infusionspumpen werden zwar nicht
mehr hergestellt oder vertrieben, sie kénnen sich jedoch noch im klinischen Einsatz befinden, weshalb diese
zusatzlichen Warnhinweise beachtet werden sollten.

Zuséatzliche Warnhinweise, die fuar BD Alaris™ GW und GW800 Volumetrische Infusionspumpen
beachtet werden missen:

¢ Infusionsleitungen, die weder Ausflussstoppventile noch einen Schutz vor unkontrolliertem Fluss
enthalten, sollten nicht zur Verabreichung von hochrisikobehafteten Medikamenten oder bei
Risikopatienten verwendet werden. Die Verwendung von Leitungen ohne entsprechenden Schutz
kann zu einem unkontrollierten Fluss fuhren, wodurch der Patient zu Schaden kommen konnte.
Verwenden Sie bei deaktivierter Leitungserkennung immer einen Flusssensor.
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¢ Verwenden Sie immer den Durchflusssensor IVAC® Modell 180, wenn Sie Leitungen ohne
Ausflussstoppventile nutzen oder bei deaktivierter Leitungserkennung. Der Flusssensor
Uberwacht automatisch die Flussrate der Infusion durch die Tropfkammer und I6st einen Alarm
der Pumpe aus, wenn eine signifikante Abweichung von der festgelegten Infusionsrate auftritt.
Der Flusssensor erkennt, wenn der Infusionsbehalter leer ist.

Anhang 1 dieser Produktsicherheitsmitteilung enthalt die Liste der Produktcodes fir die betroffenen
BD Alaris™ GW und GW800 Volumetrischen Infusionspumpen. Die Produktcodes sind auf der Unterseite der
Pumpe angebracht, wie im Beispielfoto in Anhang 2 gezeigt.

Hinweise zu den vom Anwender zu ergreifenden Massnahmen

1. Stellen Sie sicher, dass alle Personen in lhrer Organisation, die die BD Alaris™ GW und GW800
Volumetrische Infusionspumpe verwenden, den Inhalt dieser Produktsicherheitsmitteilung
einschliesslich der zusatzlichen Warnhinweise gelesen und verstanden haben.

e Sollten Sie das Produkt an andere Organisationen weitervertrieben haben, ermitteln Sie bitte die
jeweiligen Organisationen und informieren Sie sie sofort Gber diese Korrekturmassnahme.

2. Fillen Sie bitte das Kundenantwortformular (Seite 3) aus und senden Sie das ausgefiillte Formular bis
spatestens bis zum 7. Dezember 2020 unter <<insert email address>> an BD zuriick.

3.  Wenn Sie die in Anhang 1 aufgefiihrten Produkt nicht mehr besitzen oder diese nicht mehr im Einsatz
sind, geben Sie dies bitte auf dem Antwortformular an und senden Sie es an BD zurlick, damit wir
unsere Unterlagen aktualisieren kdnnen.

Sollten Sie Fragen oder Schwierigkeiten zu dem in diesem Sicherheitshinweis beschriebenen Produkt bzw.
dem beschriebenen Problem haben, wenden Sie sich bitte an lhren BD-Vertreter vor Ort. Wir bestatigen, dass
die zustandigen Zulassungsbehdrden von diesen Massnahmen in Kenntnis gesetzt wurden.

BD hat sich das Ziel gesetzt, dafiir zu sorgen, dass den Kunden sichere und wirksame Produkte zur Verfiigung
stehen. Diese Verpflichtung wurde bei der Entscheidung, die vorliegenden Sicherheitsmitteilung zu erstellen,
gebuhrend berlcksichtigt.

Vielen Dank fir lhre Aufmerksamkeit und Mithilfe.

Herzliche Griisse

M Uik l \g;_/l&;.

William David
Leitender Direktor Qualitdt und Compliance, EMEA

Anhang 1: Betroffene Produkicodes und Beschreibungen

Anhang 2: Beispiel fir den Produktcode, der sich auf der Unterseite des Instruments befindet. Der
Produktcode ist die REF-Nummer

EMEAFAO088 Revision 1 Seite 2 von 5



Kundenbestitigungsformular — MMS-20-3956
BD Alaris™ GW und GW800 Volumetrische Infusionspumpen

Bitte lesen Sie diesen Anhang zusammen mit der Produktsicherheitsmitteilung MMS-20-3956 und senden Sie
das ausgefilite und unterschriebene Formular so bald wie moglich oder bis spatestens 7. Dezember 2020
zuriick an <<insert email address>>.

Durch Ausfiillen der nachstehenden Informationen bestdtigen Sie, dass Sie den Inhalt dieser
Produktsicherheitsmitteilung entsprechend gelesen, verstanden und verteilt haben.

Name der Einrichtung

Name und Adresse des/der
Krankenhauses/Krankenhauser, fiir
welche(s) diese Antwort gilt:

E-Mail-Adresse

Telefonnummer

Name

Unterschrift

Datum
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Anhang 1: Betroffene Produktcodes und Beschreibungen

BD Alaris™ GW Volumetrische Infusionspumpen

BD Alaris™ GW800 Volumetrische Infusionspumpen

25041ESD1 Alaris™ GW, Spanisch, dedicated, 800TIG2BGN1 | Alaris™ GW800, 240 V Bulgarisch, multi-
RS232 dedicated

25041GBD1 | Alaris™ GW, Englisch, dedicated, RS232 | 800TIG2HRD1 | Alaris™ GW800, 240 V Kroatisch, multi-

dedicated

25041GBN1 | Alaris™ GW, Englisch, multi-dedicated, 800TIG2CZD1 | Alaris™ GW800, 240 V Tschechisch, multi-
RS232 dedicated

25041RWN1 | Alaris™ GW, Ubrige Welt, multi- 800TIG2CZN1 | Alaris™ GW800, 240 V Tschechisch, multi-
dedicated dedicated

25042NLD1 Alaris™ GW, Niederlandisch, dedicated 800TIG2NLD1 | Alaris™ GW800, 240 V Niederlandisch,
RS232 dedicated

25042NLN1 Alaris™ GW, Niederlandisch, multi- 800TIG2NLN1 | Alaris™ GW800, 240 V Niederlandisch, multi-
dedicated, RS232 dedicated

25042GBD1 | Alaris™ GW, Englisch, dedicated, RS232 | 800TIG2GBD1 | Alaris™ GW800, 240 V Englisch, dedicated

25042FRD1 Alaris™ GW, Franzosisch, dedicated, 800TIG2RWN1 | Alaris™ GW800, 240 V Ubrige Welt, multi-
RS232 dedicated

25042FRN1 Alaris™ GW, Franzoésisch, multi- 800TIG2EED1 | Alaris™ GW800, 240 V Estnisch, dedicated
dedicated, RS232

25042DED1 | Alaris™ GW, Deutsch, dedicated, RS232 | 800TIG2FID1 Alaris™ GW800, 240 V Finnisch, dedicated

25042DEN1 Alaris™ GW, Deutsch, multi-dedicated, 800TIG2FRD1 | Alaris™ GW800, 240 V Franzoésisch, dedicated
RS232

25042ITD1 Alaris™ GW, Italienisch, dedicated, 800TIG2FRN1 | Alaris™ GW800, 240 V Franzésisch, multi-
RS232 dedicated

25042PTD1 Alaris™ GW, Portugiesisch, dedicated, 800TIG2DED1 | Alaris™ GW800, 240 V Deutsch, dedicated
RS232

25042ESD1 Alaris™ GW, Spanisch, dedicated, 800TIG2DEN1 | Alaris™ GW800, 240 V Deutsch, multi-dedicated
RS232

25042RWN1 | Alaris™ GW, Ubrige Welt, multi- 800TIG2ELD1 Alaris™ GW800, 240 V Griechisch, dedicated
dedicated

25042SED1 Alaris™ GW, Schwedisch, dedicated, 800TIG2HUD1 | Alaris™ GW800, 240 V Ungarisch, dedicated
RS232

25042CZN1 Alaris™ GW, Tschechisch, multi- 800TIG2ITD1 Alaris™ GW800, 240 V ltalienisch, dedicated
dedicated, RS232

25042P0OD1 | Alaris™ GW, Polnisch, dedicated, RS232 | 800TIG2LTD1 Alaris™ GW800, 240 V Litauisch, dedicated

25042HUD1 | Alaris™ GW, Ungarisch, dedicated, 800TIG2PLD1 Alaris™ GW800, 240 V Polnisch, dedicated
RS232

25042RUD1 | Alaris™ GW, Russisch, dedicated, 800TIG2PTD1 Alaris™ GW800, 240 V Portugiesisch, dedicated
RS232

25042DKD1 | Alaris™ GW, Danisch, dedicated, RS232 | 800TIG2ROD1 | Alaris™ GW800, 240 V Rumanisch, dedicated

25042TRD1 Alaris™ GW, Turkisch, dedicated, RS232 | 800TIG2SRD1 | Alaris™ GW800, 240 V Serbisch, dedicated

25042TRN1 Alaris™ GW, Turkisch, multi-dedicated 800TIG2ESD1 | Alaris™ GW800, 240 V Spanisch, dedicated

25042ESN1 | Alaris™ GW, Spanisch, multi-dedicated, | 800TIG2SED1 | Alaris™ GW800, 240 V Schwedisch, dedicated
RS232

25042FID1 Alaris™ GW, Finnisch, dedicated, RS232 | 800TIG2TRD1 | Alaris™ GW800, 240 V Turkisch, dedicated

25042ELD1 Alaris™ GW, Griechisch, dedicated, 800TIG2TRN1 | Alaris™ GW800, 240 V Turkisch, multi-
RS232 dedicated

25042SRD1 | Alaris™ GW, Serbisch, dedicated, RS232

25042R0OD1 | Alaris™ GW, Rumanisch, dedicated,
RS232

25042SLD1 Alaris™ GW, Slowenisch, dedicated,
RS232

25042EED1 Alaris™ GW, Estnisch, dedicated, RS232

25042LVD1 Alaris™ GW, Lettisch, dedicated, RS232

25042HRD1 | Alaris™ GW, Kroatisch, dedicated,

RS232
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Anhang 2: Beispiel fiir den Produktcode, der sich auf der Unterseite des Produktes befindet. Der
Produktcode ist die REF-Nummer.

e | LI
800TIG2GBD1
LRI
800008773 20180716 ()
220 - 240V ~ 50/60HZ 10VA
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