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Sakerhetsmeddelande till marknaden

CADD-Solis™ ambulatoriska infusionspumpar Tradlos
kommunikationsmodul

09 MAJ 2025
Basta kunder:

Smiths Medical utfardar detta brev for att meddela dig om ett problem med CADD-Solis ambulatoriska
infusionspump.

Det har meddelandet beskriver problemet, de berérda modellerna och programvaruversionerna. Om du ar

osaker pa vilka programvaruversioner som ar installerade pa dina pumpar, observera att pumpen visar
programvaruversionen pa skarmen Enhetsinformation.

Paverkad CADD-Solis Paverkad CADD-Solis

Modell Version av programvara

21-2101-XXXX, 21-2102-XXXX, 21-2111-XXXX, 21-2112-XXXX 4.0,41,4.2,4.2.1,43

Oversikt 6ver problemet:

CADD-Solis-pumpar kan forlora kommunikationen med den tradlésa CADD-kommunikationsmodulen om
andringar i installningarna for det tradlosa natverket pa sjukhuset inte ar kompatibla med den tradlésa CADD-
kommunikationsmodulen. Detta kan resultera i ett hogprioriterat larm om "Intermittent anslutning av tradl6s
modul", vilket stoppar en pagaende infusion

Potentiell risk:

Om ett hogprioriterat larm om "Wireless Module Intermittent Connection" utléses, kommer det att avbryta en
aktiv infusion. Ett avbrott eller en fordrojning av behandlingen kan leda till allvarlig patientskada eller dodsfall,
beroende pa den kliniska situationen och vilken typ av ldakemedel som administreras. Nar detta larm utloses
maste pumpen slas pa for att rensa larmet.

Hittills har Smiths Medical inte fatt nagra rapporter om dodsfall eller allvarliga skador relaterade till dessa
problem.

Atgirder som ska vidtas av Anvindaren/Kunden:
1. Informera alla berérda CADD-Solis-anvdandare (eller potentiella anvdndare) om detta meddelande och

tillhandahall instruktionerna nedan.

2. Anvandare bor validera alla tradlésa natverksdandringar eller uppdateringar av sjukhusets
natverksinstallningar med pump-/kommunikationsmodulen for att sikerstdlla kompatibilitet for den
tradlésa anslutningen innan de distribuerar andringar av néatverksinstallningar eller uppdateringar till
produktionsmiljon. Om larmet aterkommer eller inte kan rensas genom att sla pa pumpen, aterga sedan till
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tidigare kompatibla natverksinstallningar eller stang av kommunikationsmodulens tradlosa funktion (vilket
inte kommer att paverka nagon av pumpens kliniska operationer).

3. Fyll i och returnera det bifogade kundsvarsformularet till EMEA-FSN@icumed.com inom tio dagar efter
mottagandet for att bekrafta att du forstar detta meddelande.

4. DISTRIBUTORER: Om du har distribuerat potentiellt berérda produkter till dina kunder, vénligen
vidarebefordra omedelbart detta meddelande till dem och begar att de fyller i svarsformularet och
returnerar det till DIG. Sedan maste DISTRIBUTOREN fylla i ett ENDA formuldr med de nédvindiga
uppgifterna och returnera till EMEA-FSN@icumed.com

Uppfoljningsatgirder av Smiths Medical:

Smiths Medical skickar detta meddelande till alla berérda CADD-Solis-kunder och kommer att atgarda problemet
via en programuppdatering. Smiths Medical kommer att kontakta dig for att schemaldgga implementeringen av
programuppdateringen nar den ar tillganglig.

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

Smiths Medical Kontakt Kontaktinformation Omraden som stods

For att rapportera
Global reklamationshantering globalcomplaints@icumed.com biverkningar eller

produktklagomal

Ytterligare information

Teknisk support https://www.icumed.com/contact-us/ eller hjlp

Tillsynsmyndigheten i ditt land har underrattats om den har atgarden.
Smiths Medical ar engagerade i patientsikerhet och fokuserar pa att tillhandahalla exceptionell
produkttillforlitlighet och hogsta niva av kundnoéjdhet. Tack for ert snabba stod i denna viktiga fraga. Vi

uppskattar ditt samarbete.

Vénliga halsningar

(/" Va //
A 4
Jim Vegel

Kvalitetsdirektor

Se bifogad:
e Kombinerad Formular for svar
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