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Sakerhetsmeddelande till marknaden
CADD-Solis™ natadapter modell 21-0270-25

26 september 2024
Kara uppskattade CADD-Solis-kunder:

Smiths Medical utfardar detta brev for att meddela dig om ett potentiellt problem med natadaptern som
anvands med CADD-Solis ambulatoriska infusionspump, som kan anvandas som ett alternativ till batterikraft
och for att ladda det extra uppladdningsbara batteripaketet CADD-Solis.

Oversikt 6ver problemet:

Natadapterns ingangskontakt, markerad i figur 1 nedan, kan skadas eller ga sonder. Om ingangskontakten ar
skadad kan metallkontakterna till ndtadapterns kropp exponeras eller sa kan en eller flera av natkontakten
separeras fran ingangskontakten.

Figure 1: CADD- Solis AC Adapter

Potentiell risk:
Om natadaptern ar skadad kan exponering for elektrisk strom potentiellt leda till brannskador eller elektriska
stotar. Hittills har Smiths Medical inte fatt nagra rapporter om allvarliga skador eller dodsfall relaterade till
detta problem.

Ber6rda modeller:
Det hir problemet paverkar ndtadaptern (P/N 21-0270-25) som slapptes i februari 2018.
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No6dvandiga atgarder for anvandare:

1. Leta upp alla modell 21-0270-25 natadaptrar i din &go. Inspektera natadaptern for skada pa
ingangskontakten, saknade AC-stift eller blottade metallkontakter. Se figurerna 2 och 3 nedan for exempel
pa skadade natadaptrar. Om den &r skadad, ta ur natadaptern ur drift och skicka en begaran om kredit till
Smiths Medical.

2. Om néatadaptern skadas medan den &r ansluten till ett natuttag, meddela din biomedicinska
ingenjorsavdelning for att hjalpa dig att dra ur kontakten.

3. Fyll i och returnera det bifogade svarsformularet till EMEA-FSN@icumed.com inom tio dagar efter
mottagandet for att bekrafta din forstdelse av detta meddelande, dven om du inte har den berérda
produkten.

4. DISTRIBUTORER: Om du har distribuerat potentiellt padverkade produkter till dina kunder ska du
omedelbart vidarebefordra detta meddelande till dem och begara att de fyller i svarsformularet och
returnerar det till DIG . Sedan maste DISTRIBUTOREN fylla i ett ENKEL formuldr med de nédviandiga
uppgifterna och atervanda till EMEA-FSN@icumed.com .

CRR

Figure 2: Skadad ingangskontakt Figure 3: AC-adapter med saknad AC-uttag

Uppféljningsatgarder av Smiths Medical:

Smiths Medical skickar detta meddelande till alla berérda CADD-Solis-kunder och goér ersattningsnatadaptrar
tillgangliga for dig. Smiths Medical utvarderade den nuvarande designen av ndtadaptern och haller pa att
kvalificera en férbattrad design. Vi kommer att meddela dig nér den forbattrade designen slapps kommersiellt.

For ytterligare fragor, vanligen kontakta Smiths Medical med hjalp av féljande information :

Smiths Medical kontakt Kontaktinformation Emneomraden

Global Att rapportera negativa handelser

globalcomplaints@icumed.com

Klagomalshantering eller produktklagomal

https://www.icumed.com/about-

Kundsupport us/contact-us For att begara kredit/ersattning
Sakerhetsmeddelande pa EMEA-FSN@icumed.com eller Fragor om detta
faltet kontakta din séljare sdkerhetsmeddelande
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Ditt nationella tillsynsorgan har underrattats om denna atgard

Smiths Medical ar engagerad i patientsdkerhet och fokuserar pa att tillhandahalla exceptionell
produkttillforlitlighet och hogsta kundnéjdhet. Tack for ditt snabba stéd i denna viktiga fraga. Vi uppskattar
ditt samarbete.

Uppriktigt,
rd } //
Jim Vegel

Vice vd for kvalitet
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Sakerhetsmeddelande till marknaden:

SVARSFORMULAR
CADD-Solis™ natadapter modell 21-0270-25

26 september 2024

Kontrollera ditt lager och fyll i informationen nedan, dven om du inte har den berérda produkten. Fyll i detta formuldr och
returnera det till EMEA-FSN@icumed.com . Om du har frdgor om detta formular, kontakta ICU Medical med hjélp av den angivna
kontakten .

Namn pa sjukhus/inrattning

Adress till sjukhus/anlaggning

Telefonnummer

Namn och titel pa person som fyller i detta formular

Underskrift av person som fyller i detta formular

Datum

Om den berérda produkten koptes via en distributor,
vanligen ange distributérens namn/plats har for
sparbarhetssyften

O Jag har INGEN paverkad produkt (fyll i och returnera detta formular till EMEA-FSN@icumed.com )

O ia , jag har paverkat produkten, jag har meddelat anvandare i min anldggning och jag har foljt instruktionerna som jag fatt
(fyll i och returnera detta formular till e-postadressen ovan)

Ange antalet skadade natadaptrar (nar sadana finns):

Biverkningar och klagomal i samband med anvdndningen av dessa produkter ska rapporteras
och mailade till globalcomplaints@icumed.com
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