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DRINGEND: VEILIGHEIDSMEDEDELING - MMS-23-
4760

BD Alaris™ Gateway Workstation

REF: Zie Bijlage 1 Partijnummers: Alle partijnummers

Soort actie: Advies

Attentie: Klinisch personeel, risicomanagers, biomedisch personeel,
inkoopmanagers

Deze brief bevat belangrijke informatie die uw onmiddellijke aandacht vereist.

Geachte klant,

BD geeft een advies over de veiligheid in het veld voor BD Alaris™ Gateway Workstation. Volgens
onze distributiegegevens kan uw organisatie het product in Bijlage 1 hebben ontvangen.

Dit advies is beperkt tot de productcodes in Bijlage 1. Andere productcodes worden niet beinvioed.

Beschrijving van het probleem

BD heeft aan de hand van producttests vastgesteld dat het BD Alaris™ Gateway Workstation niet
langer bescherming biedt tegen het binnendringen van vloeistoffen volgens de internationale norm
IP22/IPX1. Daarom deelt BD deze Field Safety Notice aan getroffen klanten om het gebruik van de
bestaande Directions For Use (DFU) en Technical Service Manual (TSM) aan te moedigen om het
binnendringen van vloeistoffen tot een minimum te beperken.

Klinisch risico

Om een gevaarlijke situatie te creéren, moet er sprake zijn van één foutconditie, moet er vloeistof zijn
binnengedrongen in het stopcontact op de MDI-tegel (Medical Device Interface) en een gebruiker
moet in direct contact komen met het stopcontact. Het stopcontact op elke MDI-tegel is voorzien van
een zekering. Als er kortsluiting optreedt als gevolg van binnendringende vloeistof, gaat de zekering
uit en wordt de wisselstroomtoevoer naar de tegel onderbroken (zie Bijlage 2 voor een
referentieafbeelding van een BD Alaris™ Gateway Workstation).

De waarschijnlijkheid dat de gevaarlijke situatie zich voordeed, werd onverwacht geacht en de
algehele waarschijnlijkheid dat er schade optreedt als gevolg van deze kwestie is onwaarschijnlijk.
Elke omstandigheid heeft mitigaties beschreven in de Gebruiksaanwijzing. (zie Advies voor klinische
gebruikers voor meer informatie).
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Tot op heden zijn er geen meldingen van bijwerkingen die in verband kunnen worden gebracht met
deze kwestie.

Klanten hoeven BD Alaris™ Gateway Workstation niet terug te sturen naar BD. Deze
producten kunnen verder gebruikt worden in overeenstemming met de richtlijnen in deze
veiligheidskennisgeving.

BD Acties:

BD heeft een onderzoek ingesteld om de hoofdoorzaak vast te stellen en corrigerende maatregelen
te treffen.

Toekomstige zendingen van het BD Alaris™ Gateway Workstation zullen worden gelabeld met een
claim voor IP20 (Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen met een diameter van 12,5 mm en
groter, en geen bescherming tegen het binnendringen van vloeistof).

Advies voor biomedici:

De bestaande TSM (BDTMO00004 Issue 2) blijven volgen voor service-/reparatieactiviteiten van de BD
Alaris™ Gateway Workstation. In het bijzonder de volgende instructie: "Plaats het werkstation niet
op een plek waar de AC-ingang of -uitgangen kunnen worden blootgesteld aan gemorste vloeistoffen.”

Advies voor klinische gebruikers:

Blijf uw BD Alaris™ Gateway Workstation gebruiken in overeenstemming met de van toepassing
zijnde, bestaande DFU.
o Neem het BD Alaris™ Gateway Workstation volgens het hoofdstuk "Voorzorgsmaatregelen
bij gebruik" uit gebruik en laat het controleren door bevoegd onderhoudspersoneel als er
sprake is van overmatig vocht of als er vioeistof gemorst is.

e Als het lampje in de MDI-tegel brandt terwijl er geen infuuspomp op de MDI-tegel is
aangesloten, wordt volgens het gedeelte "Een pomp verwijderen" een storing in de MDI-tegel
vermoed. Stel het Workstation buiten gebruik en neem contact op met bevoegd
servicepersoneel.
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Acties van klanten:

Bekijk de informatie in Bijlage 1 om te bepalen of het BD Alaris™ Gateway
Workstation in uw bezit beinvioed is.

Vul het Klantantwoordformulier in en stuur het terug, zelfs als je op 315t juli 2023 geen
inventaris meer in je bedrijf hebt.

Verspreid deze kennisgeving naar iedereen die op de hoogte moet zijn binnen uw
organisatie of naar elke organisatie waar het mogelijk getroffen product is
overgedragen.

Als u problemen ondervindt met het BD Alaris™ Gateway Workstation, meld dit dan
als een klacht volgens de normale procedure.

Acties van distributeurs:

Bekijk de informatie in Bijlage 1 en bepaal of het BD Alaris™ Gateway Workstation
in uw bezit beinvioed is.
Identificeer de vestigingen waar u het betreffende product hebt gedistribueerd en breng
hen onmiddellijk op de hoogte van deze kennisgeving.

o Laatuw klanten het Customer Response-formulier invullen en terugsturen

naar uw organisatie voor afstemmingsdoeleinden véor 315t juli 2023.

Vul het Klantantwoordformulier in en stuur het terug na afronding van uw
reconciliatieactiviteiten.
Als u problemen ondervindt met het BD Alaris™ Gateway Workstation, meld dit dan

als een klacht volgens de normale procedure.

Eindgebruiker met
inventaris

Eindgebruiker met
NUL inventaris

Waar stuurt u het
ingevulde formulier
naartoe?

Rechtstreeks
gekocht bij BD

Vul het formulier
volledig in en zorg
ervoor dat alle
aanbevolen acties zijn
uitgevoerd zoals
vereist.

Vul het formulier
volledig in en bewaar
een kopie van deze
kennisgeving voor uw
administratie

BDProductFSCA@bd.com

Gekocht van een
distributeur/3" partij

Vul het formulier
volledig in en zorg
ervoor dat alle
aanbevolen acties zijn
uitgevoerd zoals
vereist.

Vul het formulier
volledig in en bewaar
een kopie van deze
kennisgeving voor uw
administratie

Stuur het formulier terug
naar je distributeur/3d
partij.
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Contactpersoon

Als u hierover vragen hebt, neem dan contact op met uw plaatselijke Bd-vertegenwoordiger of het
plaatselijke Bd-kantoor of stuur een e-mail naar info.benelux@bd.com.

We bevestigen dat de betreffende regelgevende instanties op de hoogte zijn gesteld van deze acties.

BD zet zich in om de wereld van de gezondheid vooruit te helpen. Onze belangrijkste doelstellingen
zijn de veiligheid van patiénten en gebruikers en het leveren van kwaliteitsproducten. Wij
verontschuldigen ons voor het ongemak dat deze situatie voor u kan veroorzaken en danken u bij
voorbaat om BD te helpen deze kwestie zo snel en doeltreffend mogelijk op te lossen.

Met vriendelijke groet,
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Klantreactieformulier - MMS-23-4760
BD Alaris™ Gateway Workstation

REF: Zie Bijlage 1 Partiinummers: Alle partinummers

Stuur zo snel mogelijk terug naar BDProductFSCA@bd.com of niet later dan 315! juli 2023.

Door hieronder te tekenen, bevestigt u dat deze Field Safety Notice is gelezen en begrepen en
dat alle aanbevolen acties zijn uitgevoerd zoals vereist.

Naam rekening/organisatie:

Afdeling (indien van toepassing):

Adres:

Postcode: Stad:

Naam contactpersoon:

Functieomschrijving:

Telefoonnummer contactpersoon: E-mailadres contactpersoon:

Naam van uw leverancier voor dit product
(indien niet rechtstreeks van BD)*

Handtekening: Datum:

Dit formulier moet naar Bd worden teruggestuurd voordat deze actie voor uw rekening als afgesloten kan worden
beschouwd.

*Als u deze Field Safety Notice hebt ontvangen via een distributeur/3™ partij, stuur het ingevulde formulier dan terug
naar die organisatie voor afstemmingsdoeleinden.
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Bijlage 1 - Geimpacteerd product
SRN fabrikant: CH-MF-000026539
Catalogus (REF) Product Beschrijving UDI-DI

Nr.

80203UNSO01-035

Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5 Configuratie zonder intelligente

basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNSO01-235

Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5 Configuratie zonder intelligent
basisstation

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS01-30

Alaris™ Gateway Workstation 3x0 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS01-32

Alaris™ Gateway Workstation 3x2 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNSO01-33

Alaris™ Gateway Workstation 3x3 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNSO01-34

Alaris™ Gateway Workstation 3x4 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS01-50

Alaris™ Gateway Workstation 5x0 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS01-52

Alaris™ Gateway Workstation 5x2 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNSO01-53

Alaris™ Gateway Workstation 5x3 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNSO01-54

Alaris™ Gateway Workstation 5x4 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS01-70

Alaris™ Gateway Workstation 7x0 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS01-72

Alaris™ Gateway Workstation 7x2 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNSO01-73

Alaris™ Gateway Workstation 7x3 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNSO01-74

Alaris™ Gateway Workstation 7x4 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS01-92

Alaris™ Gateway Workstation 9x2 Configuratie

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-035

Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5 Configuratie met de
mogelijkheid tot bedrade Ethernet-communicatie en
barcodelezerinterface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-235

Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5 Configuratie met de
mogelijkheid tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor
barcodelezer

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-30

Alaris™ Gateway Workstation 3x0 Configuratie met de mogel jkheid

tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor barcodelezer

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-32

Alaris™ Gateway Workstation 3x2 Configuratie met de mogel jkheid

tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor barcodelezers

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-33

Alaris™ Gateway Workstation 3x3 Configuratie met de mogel jkheid

tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor barcodelezers

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-34

Alaris™ Gateway Workstation 3x4 Configuratie met de mogel jkheid

tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor barcodelezer

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-50

Alaris™ Gateway Workstation 5x0 Configuratie met de bedrade
Ethernet-communicatiemogelijkheid en barcodelezerinterface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-52

Alaris™ Gateway Workstation 5x2 Configuratie met de mogel jkheid

tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-53

Alaris™ Gateway Workstation 5x3 Configuratie met de mogel jkheid

tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-54

Alaris™ Gateway Workstation 5x4 Configuratie met de mogel jkheid

tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-70

Alaris™ Gateway Workstation 7x0 Configuratie met de mogel jkheid

tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.
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80203UNSO02-72

Alaris™ Gateway Workstation 7x2 Configuratie met de mogel jkheid
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNSO02-73

Alaris™ Gateway Workstation 7x3 Configuratie met de mogel jkheid
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-74

Alaris™ Gateway Workstation 7x4 Configuratie met de mogel jkheid
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS02-92

Alaris™ Gateway Workstation 9x2 Configuratie met de mogel jkheid

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd

tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface toegewezen.

80223UNS02-30 Alaris™ Gateway Workstation 3x0 Configuratie met bekabelde 10885403478659
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-035 Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5 Configuratie met bekabelde 10885403478789
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-32 Alaris™ Gateway Workstation 3x2 Configuratie met bekabelde 10885403478666
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNSO02-33 Alaris™ Gateway Workstation 3x3 Configuratie met bekabelde 10885403478673
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-34 Alaris™ Gateway Workstation 3x4 Configuratie met bekabelde 10885403478680
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-50 Alaris™ Gateway Workstation 5x0 Configuratie met bekabelde 10885403478697
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-52 Alaris™ Gateway Workstation 5x2 Configuratie met bekabelde 10885403478703
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-53 Alaris™ Gateway Workstation 5x3 Configuratie met bekabelde 10885403478710
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-54 Alaris™ Gateway Workstation 5x4 Configuratie met bekabelde 10885403478727
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-70 Alaris™ Gateway Workstation 7x0 Configuratie met bekabelde 10885403478734
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-72 Alaris™ Gateway Workstation 7x2 Configuratie met bekabelde 10885403478741
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-73 Alaris™ Gateway Workstation 7x3 Configuratie met bekabelde 10885403478758
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-74 Alaris™ Gateway Workstation 7x4 Configuratie met bekabelde 10885403478765
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-92 Alaris™ Gateway Workstation 9x2 Configuratie met bekabelde 10885403478772
Ethernetverbinding naar ACE

80223UNS02-235 Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5 Configuratie met bekabelde 10885403478796

Ethernetverbinding naar ACE

80203UNS03-30

Alaris™ Gateway Workstation 3x0 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS03-32

Alaris™ Gateway Workstation 3x2 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS03-33

Alaris™ Gateway Workstation 3x3 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS03-34

Alaris™ Gateway Workstation 3x4 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS03-50

Alaris™ Gateway Workstation 5x0 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS03-52

Alaris™ Gateway Workstation 5x2 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS03-53

Alaris™ Gateway Workstation 5x3 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS03-54

Alaris™ Gateway Workstation 5x4 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen.

80203UNS03-70

Alaris™ Gateway Workstation 7x0 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen

80203UNS03-72

Alaris™ Gateway Workstation 7x2 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen

80203UNS03-73

Alaris™ Gateway Workstation 7x3 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen

80203UNS03-74

Alaris™ Gateway Workstation 7x4 Configuratie met een draadloze
communicatie-interface

N.v.t. - Vrijgegeven voordat UDI werd
toegewezen

80300UNSO01-035

Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5 Configuratie zonder intelligente
basiseenheid

10885403478611
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80300UNSO01-235 Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5 Configuratie zonder intelligente | 10885403478635
basiseenheid

80300UNSO01-30 Alaris™ Gateway Workstation 3x0 Configuratie zonder intelligente 10885403478239
basiseenheid

80300UNSO01-32 Alaris™ Gateway Workstation 3x2 Configuratie zonder intelligente 10885403478246
basiseenheid

80300UNSO01-33 Alaris™ Gateway Workstation 3x3 Configuratie zonder intelligente 10885403478253
basiseenheid

80300UNSO01-34 Alaris™ Gateway Workstation 3x4 Configuratie zonder intelligente 10885403478260
basiseenheid

80300UNSO01-50 Alaris™ Gateway Workstation 5x0 Configuratie zonder intelligente 10885403478277
basiseenheid

80300UNSO01-52 Alaris™ Gateway Workstation 5x2 Configuratie zonder intelligente 10885403478284
basiseenheid

80300UNSO01-53 Alaris™ Gateway Workstation 5x3 Configuratie zonder intelligente 10885403478291
basiseenheid

80300UNSO01-54 Alaris™ Gateway Workstation 5x4 Configuratie zonder intelligente 10885403478307
basiseenheid

80300UNSO01-70 Alaris™ Gateway Workstation 7x0 Configuratie zonder intelligente 10885403478314
basiseenheid

80300UNSO01-72 Alaris™ Gateway Workstation 7x2 Configuratie zonder intelligente 10885403478321
basiseenheid

80300UNSO01-73 Alaris™ Gateway Workstation 7x3 Configuratie zonder intelligente 10885403478338
basiseenheid

80300UNSO01-74 Alaris™ Gateway Workstation 7x4 Configuratie zonder intelligente 10885403478345
basiseenheid

80300UNSO01-92 Alaris™ Gateway Workstation 9x2 Configuratie zonder intelligente 10885403478352
basiseenheid

80300UNS02-035 Alaris™ Gateway Workstation 0x3x5 Configuratie met de bekabelde 10885403478628
Ethernet-communicatiemogelijkheid en barcodelezerinterface

80300UNS02-235 Alaris™ Gateway Workstation 2x3x5 Configuratie met de 10885403478642
mogelijkheid tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor
barcodelezer

80300UNS02-30 Alaris™ Gateway Workstation 3x0 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478369
tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor barcodelezer

80300UNS02-32 Alaris™ Gateway Workstation 3x2 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478376
tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor barcodelezers

80300UNS02-33 Alaris™ Gateway Workstation 3x3 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478383
tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor barcodelezers

80300UNS02-34 Alaris™ Gateway Workstation 3x4 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478390
tot bedrade Ethernetcommunicatie en interface voor barcodelezer

80300UNS02-50 Alaris™ Gateway Workstation 5x0 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478406
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

80300UNS02-52 Alaris™ Gateway Workstation 5x2 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478413
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

80300UNS02-53 Alaris™ Gateway Workstation 5x3 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478420
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

80300UNS02-54 Alaris™ Gateway Workstation 5x4 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478437
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

80300UNS02-70 Alaris™ Gateway Workstation 7x0 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478444
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

80300UNS02-72 Alaris™ Gateway Workstation 7x2 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478451
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

80300UNS02-73 Alaris™ Gateway Workstation 7x3 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478468
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

80300UNS02-74 Alaris™ Gateway Workstation 7x4 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478475
tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface

80300UNS02-92 Alaris™ Gateway Workstation 9x2 Configuratie met de mogel jkheid 10885403478482

tot bedrade Ethernet-communicatie en barcodelezerinterface
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& BD

Becton Dickinson B.V.

Customer Service
t: +31 20 582 94 20
f: +31 20 582 94 21

info.benelux@bd.com

Lange Dreef 11

4131 NJ Vianen — Nederland
t: +31 20 582 94 16

BNP Paribas

NL26 BNPA 0227 672 844
KvK-nummer 28065261
B.T.W. NL 0011.26.751.B01
bd.com

Bijlage 2 - Referentieafbeelding van een BD Alaris™ Gateway workstation
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