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04 November 2020 
 

Let op: EBME / klinische engineeringmanagers, klinisch personeel, risicomanagers 
Deze brief bevat belangrijke informatie die uw aandacht vereist. 

 
Geachte klant, 

 
BD geeft dit Veiligheidsbericht uit in verband met een hardwareprobleem dat is geïdentificeerd op de specifieke 
serienummers van Alaris™ GP volumetrische pomp met Plus-software (REF: 9002TIG03), Alaris™ GP 
Guardrails™ volumetrische pomp met Plus-software (REF: 9002TIG03-G) en BD Alaris™ neXus GP (REF: 
GPNEXUS1) in de onderstaande tabel 1. Uit onze distributieregisters blijkt dat uw organisatie mogelijk 
instrumenten heeft ontvangen die tussen juli 2019 en juni 2020 zijn geproduceerd. 

Tabel 1: Lijst van betrokken producten 
 

REF: Productomschrijving Betrokken serienummers Productiedata 
9002TIG03 Alaris™ GP volumetrische pomp 

met Plus-software 
400008724 tot 400009451 19 juli tot 20 mei 

9002TIG03-G Alaris™ GP Guardrails™ 
volumetrische pomp met Plus- 
software 

470034144 tot 470044446 19 september tot 20 juni 

GPNEXUS1 BD Alaris™ neXus GP 410000002 tot 410004377 Vóór 20 juni 
 

Beschrijving van het probleem 
BD is zich, door feedback van klanten, van bewust geworden dat de specifieke Alaris-pompen die in tabel 1 
hierboven worden genoemd en die met geconsolideerde Printed Circuit Board Assemblies (PCBA) zijn 
vervaardigd, mogelijk valse tellingen van Flow Sensor-pulsen vertonen. Dit resulteert in de melding van valse 
foutmeldingen of het niet detecteren van No Flow, wat in de klinische praktijk kan leiden tot een onderbreking van 
het infuus of een vertraging van het infuus. 

Op basis van door klanten gegeven feedback, blijkt dat dit probleem voornamelijk wordt gedetecteerd wanneer de 
EBME/Engineering-afdeling de productverificatieprestaties van de installatie test volgens de Technische 
servicehandleiding met de stromingssensor die op het apparaat aanwezig is. 

 
Herstelhandelingen door BD 
Als gevolg van dit probleem is BD bezig met het herstellen van de Printed Circuit Board Assemblies (PCBA) van 
alle pompserienummers die in tabel 1 zijn vermeld. 

 
Advies voor klinische gebruikers 
Als het apparaat klinisch wordt gebruikt en een vals Flow Error-alarm veroorzaakt, moet de gebruiker de huidige 
Gebruiksaanwijzing (DFU) volgen om te proberen de foutmelding op te heffen. Als het alarm aanhoudt, moet  de 
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gebruiker   het   apparaat   uit   dienst   nemen   en   contact   opnemen   met   gekwalificeerd 
servicepersoneel, in overeenstemming met de huidige DFU, voor elk apparaat dat zich abnormaal gedraagt. 

 
In overeenstemming met de huidige klinische praktijk kan het infuus opnieuw worden toegediend op een ander 
apparaat. Voor infusies die onder zwaartekracht kunnen worden geleverd, raadpleegt u de betreffende DFU voor 
instructies over het activeren van de Alaris-veiligheidsklem. 

 
Advies over door de gebruiker te ondernemen acties 

1. Zorg ervoor dat de inhoud van dit Veiligheidsbericht wordt gelezen en begrepen door iedereen binnen uw 
organisatie die de Alaris™ GP volumetrische pomp met Plus-software (REF: 9002TIG03), Alaris™ GP 
Guardrails™ volumetrische pomp met Plus-software (REF: 9002TIG03-G) en BD Alaris™ neXus GP 
(REF: GPNEXUS1) gebruikt of onderhoudt. 

o Indien u het product verder hebt gedistribueerd naar andere organisaties, verzoeken wij  u die 
organisaties te identificeren en direct op de hoogte te stellen van deze veldactie. 

 
2. Vul het antwoordformulier voor de klant (pagina 3) in en geef daarbij aan of u wilt dat BD de reparatie van 

het instrument uitvoert (Optie 1) of dat uw organisatie dat doet (Optie 2). Retourneer het ingevulde 
formulier aan BD via BDProductFSCA@bd.com vóór 30 November 2020. 

 

• Als u Optie 1 selecteert, neemt een vertegenwoordiger van BD na ontvangst van het 
ingevulde antwoordformulier voor de klant contact met u op om te bespreken wanneer BD 
de reparatie kan uitvoeren. 

• Als u Optie 2 selecteert, neemt een vertegenwoordiger van BD na ontvangst van het 
ingevulde antwoordformulier voor de klant contact met u op om te bespreken hoe de 
onderdelen en aanwijzingen aan u geleverd kunnen worden voor het uitvoeren van de 
reparatie. 

 
OPMERKING: Voor zowel Optie 1 als 2, worden alle onderdelen voor de reparatie gratis ter beschikking 

gesteld. 
 

3. Als u niet langer in het bezit bent van of geen gebruik meer maakt van de instrumenten die in tabel 1 zijn 
vermeld, geef dit dan aan op het antwoordformulier en stuur het formulier terug naar BD, zodat we onze 
gegevens kunnen bijwerken. 

 
Als u vragen hebt of problemen ondervindt ten aanzien van het product of het probleem dat wordt beschreven in 
dit Veiligheidsbericht, neem dan contact op met uw plaatselijke BD-vertegenwoordiger. Wij bevestigen dat de 
betreffende regelgevende instanties op de hoogte zijn gesteld van deze acties. 

 
BD streeft ernaar klanten veilige en effectieve producten te leveren en dit Veiligheidsbericht is verzonden naar 
aanleiding van dit streven. 

 
Hartelijk dank voor uw aandacht en medewerking. 

Hoogachtend, 

 
 …………… 
 

……………… 
……………… 
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Klantbevestigingsformulier – MMS-20-3862 
BD Alaris GP Plus; BD Alaris GP Plus Guardrails; BD Alaris neXus GP 

REF-/serienummer: Zie tabel 1 
 

Lees dit formulier samen met het Veiligheidsbericht MMS-20-3862 door en retourneer het ingevulde en 
ondertekende formulier zo snel mogelijk en niet later dan 30 november 2020 naar 
BDProductFSCA@bd.com. 

Door de onderstaande gegevens in te vullen, bevestigt u dat u de inhoud van dit Veiligheidsbericht heeft 
gelezen, begrepen en verspreid. 

 
Naam van de trust  
Naam ziekenhuis (ziekenhuizen) 
waarvoor dit antwoordformulier geldt: 

 

E-mailadres  
Telefoonnummer  
Naam  
Handtekening  
Datum  

Bevestig ÉÉN van onderstaande opties: 
Optie 1: BD voert reparatie van de PCBA’s uit 
Geef de naam en contactgegevens van een vertegenwoordiger van uw organisatie op die als contactpersoon kan 
optreden voor BD, indien anders dan hierboven vermeld: 

Naam: Tel.nr.: E-mail: Aantal getroffen apparaten (ong..) 
9002TIG03:    
9002TIG03-G:   
GPNEXUS1:    

OF 

Optie 2: De distributeur/instelling van de klant voert reparatie uit 
Geef de naam en contactgegevens van een vertegenwoordiger van uw organisatie die als contactpersoon kan 
optreden voor BD, indien anders dan hierboven vermeld: 

Naam: Tel.nr.: E-mail: Aantal getroffen apparaten (ong.) 
9002TIG03:    
9002TIG03-G:   
GPNEXUS1:    

 
OF 

Ik bevestig dat onze instelling geen pompen heeft die in dit Veiligheidsbericht worden vermeld. 
 

Retourneer uw ingevulde en ondertekende antwoordformulier voor de klant naar: 
BDProductFSCA@bd.com 

Dit formulier moet aan BD worden teruggestuurd om deze actie voor uw account af te sluiten. 
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