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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-659 PS/PRV/127614
PRODUCTO

Bombas de jeringa BD Alaris y kits de repuesto especificos.

Ver numeros de catalogo y de UDI afectados en las tablas 1y 2 de la nota de aviso.

FINALIDAD PREVISTA

Utilizadas para infusion de tratamientos enterales por via nasogdstrica u orogastrica o por medio de
gastrostomia.

N2 SERIE

Ver n® de serie afectados en el enlace a la padgina web en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE

BD Switzerland Sarl, Suiza.

DISTRIBUIDOR

Becton Dickinson Espafia. Camino de Valdeoliva, s/n, 28750, San Agustin de Guadalix, Madrid
ASUNTO

Ampliacién a nuevos numeros de catalogo y nimeros de serie de las advertencias de seguridad
relacionadas con determinadas bombas de jeringa BD Alaris y algunos de sus kits de repuesto
especificos, debido a la posibilidad de que hayan sido fabricados con componentes defectuosos del
teclado, pudiendo causar retrasos en el inicio o interrupciones durante la infusién.

INFORMACION ADICIONAL

En octubre de 2025 el fabricante emitié una nota de aviso con advertencias de seguridad relacionadas
con la posibilidad de que determinadas bombas de jeringa BD Alaris pudieran tener un teclado
defectuoso que podia impedir el funcionamiento normal de la bomba. La AEMPS transmitié esta
informacion el 22 de octubre de 2025, alerta 2025-537.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso ampliando los nimeros de catdlogo y nimeros
de serie afectados por este problema.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: K77TEKT6EYTWBVV97MBD?2
Fecha de la firma: 18/12/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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