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DRINGEND: SICHERHEITSHINWEIS - Schweiz

CADD™ Infusionsystem - Infusionssets fiir die Verwendung mit CADD Pumpen

9. Januar 2023

Sehr geehrte CADD-Kunden:

= Direktor der Apotheke
= Direktor der Krankenpflege
= Direktor fur Riskomanagement

Smiths Medical gibt dieses Schreiben heraus, um Sie tber zwei mdgliche Probleme mit CADD
Infusionssets zu informieren. In dieser Mitteilung werden die Probleme, die betroffenen Artikel
und die erforderlichen Schritte beschrieben.

Bitte beachten Sie die besonderen Hinweise zur Behandlung von Patienten, die eine
lebenserhaltende Therapie bendétigen:

Far die Infusion von lebenserhaltenden Medikamenten ist die Verwendung von alternativen
CADD-Infusionssets erforderlich. Um die vorrangige Verfugbarkeit alternativer Infusionssets zu
gewahrleisten, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Smiths Medical, um
Informationen zur Beschaffung alternativer CADD-Infusionssets zu erhalten.

Betroffene Produkte:
Problem 1: Fehlende oder
unzureichende Abgabe in
Verbindung mit
Schlauchverschliissen
Problem 2: Falsche "No
Disposable Attached (NDA —
kein Einwegartikel
angeschlossen)"-Alarme

Bestimmte Medikamentenkassetten mit Durchflussstopp
und Verabreichungssets, die mit allen CADD-Pumpen
verwendet werden, wie in Tabelle 1 unten beschrieben

Spezifizierte 50ml- und 100ml-Medikamentenkassetten mit
Flow-Stop, die mit CADD-Legacy Infusionssystemen
verwendet werden, wie in Tabelle 2 unten beschrieben

Problem 1 — Fehlende Dosierung oder Unterdosierung aufgrund eines
Schlauchverschlusses

Uberblick tiber das Problem:

Fertigungsbedingte Abweichungen kénnen dazu fiihren, dass der griine CADD-Flow-Stop-Arm
vor der klinischen Anwendung zusammengedruckt wird und den Schlauch teilweise verschlief3t.
In diesem Fall besteht die Mdglichkeit, dass sich die Verschlussstelle nicht 6ffnet, wenn ein
betroffenes Reservoir oder Verabreichungsset an die Pumpe angeschlossen wird, und die Pumpe
erkennt moglicherweise den fortbestehenden Verschluss nicht. Dies kann dazu fihren, dass zu
wenig oder gar kein Medikament abgegeben wird, obwohl die Pumpe anzeigt, dass die
Infusion ordnungsgeman lauft.

CADD Flow Stop Medikamentenkassetten und CADD Flow Stop Verabreichungssets bieten
Schutz vor freiem Durchfluss. Ein griiner, federbelasteter Schwenkarm verschliel3t den Schlauch
automatisch, wenn das Reservoir oder Verabreichungsset nicht an einer Pumpe installiert ist.
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Wenn das Reservoir oder das Verabreichungsset an eine Pumpe angeschlossen wird, driickt die
Pumpe auf den Flow-Stop-Arm und ermd@glicht so den Flissigkeitsfluss durch den

Schlauch. Unter bestimmten Umstéanden kann der Schlauch verschlossen bleiben, obwohl
die CADD-Medikamentenkassette oder das Verabreichungssetin die Pumpe eingesetzt ist.

Betroffene Artikel:

Bestimmte CADD-Verabreichungssets und Medikamentenkassetten mit Flow Stop, die mit allen
CADD-Pumpen verwendet werden, sind betroffen. Die vollstandige Liste der betroffenen Artikel
finden Sie unten in Tabelle 1.

Potenzielles Risiko:

Bei einem Verschluss des Schlauches unter dem Flow-Stop-Arm, kann die Pumpe den
Verschluss nicht erkennen und moglicherweise nicht wie vorgesehen infundieren; es kann zu
wenig Flussigkeit/Medikamente abgegeben oder eine Therapieunterbrechnung verursacht
werden, obwohl die Pumpe anzeigt, dass die Infusion ordnungsgemalf lauft. Eine Unterbrechung
der Therapie oder eine Unterinfusion kann je nach dem zu infundierenden Medikament den
Patienten ernsthaft schadigen oder zum Tod fiihren.

Bis heute hat Smiths Medical Berichte tber vierzehn schwerwiegende Verletzungen und
zwei Todesfalle erhalten, die moglicherweise mit diesem Problem zusammenhangen.
Smiths Medical konnte nicht bestatigen, dass die Todesfalle direkt durch das betroffene Produkt
verursacht wurden.

Maflnahmen fur Apotheker:

¢ |dentifizieren Sie umgehend die betroffenen Produkte in IThrem Besitz und stellen Sie
sicher, dass diese Produkte separiert und als von dieser Sicherheitswarnung betroffen
gekennzeichnet werden, um die Verwendung fir lebenserhaltende Medikamente zu
vermeiden.

e Bei Verwendung mit lebenserhaltenden Medikamenten wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von Smiths Medical, um Informationen lber alternative CADD-
Infusionssets zu erhalten.

e Wenn Sie Schwierigkeiten beim Befiillen der Kassetten der betroffenen Produkte haben,
ziehen Sie den Wechsel zu einem neuen Infusionsset in Betracht und wenden Sie sich
an Smiths Medical Global Complaint Management, um den Vorfall zu melden.

Malnahmen fir Anwender und Patienten:

e Bei der Verwendung von Produkten mit Ihrer CADD-Pumpe, die von diesem
Sicherheitshinweis betroffen sind, kann es sein, dass das Medikament scheinbar normal
infundiert, aber aufgrund der verschlossenen Schlauche maoglicherweise gar nicht
infundiert oder unterdosiert wird, und die Pumpe keinen Alarm auslést.

e Fir Patienten, die lebenserhaltende Medikamente bendtigen, ist die Verwendung von
alternativen CADD-Infusionssets erforderlich. Anwender kénnen sich an eine Apotheke
wenden, um die Verfugbarkeit alternativer CADD-Infusionssets zu besprechen. Je nach
Verfugbarkeit und spezifischer Patientensituation konnen Arzte in Erwagung ziehen,
Patienten auf eine alternative Pumpe umzustellen.

e Bei der Verwendung von Produkten, die von dieser SicherheitsmalRnahme betroffen
sind, sollten Sie das Set immer mit der Pumpe vorfillen und dabei den Flussigkeitsfluss
genau beobachten. Wenn die Flussigkeit nicht richtig flie3t oder ungewdhnlich lange
zum Vorfullen gebraucht wird oder wenn die Pumpe ein héheres Fullvolumen als
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erwartet anzeigt, ersetzen Sie das Reservoir oder das Set. Das Fullvolumen ist auf der
Verpackung jedes Verabreichungssets angegeben.

e Wenden Sie sich an lhren Arzt und an das Smiths Medical Global Complaint
Management, um das Ereignis zu melden, wenn sich nach Beendigung der Infusion
noch restliches Medikament im Reservoir befindet.

e Als Anwender geben Sie dieses Schreiben bitte an lhre Patienten weiter, die zu Hause
betreut werden, und weisen Sie sie an, die Sets wie oben beschrieben mit der Pumpe zu
fullen.

Problem 2 — Falsche NDA-Alarme (,,No Disposable Attached* = Kein
Einwegartikel angeschlossen)

Uberblick tiber das Problem:

Es besteht die Moglichkeit, dass CADD-Legacy-Pumpen nicht erkennen, dass 50ml- und
100mI-CADD-Medikamentenkassetten mit Flow-Stop an der Pumpe angebracht sind,
obwohl die Kassetten korrekt eingesetzt sind. Dieses Problem besteht nicht bei 250mI-CADD-
Medikamentenkassetten mit und ohne Durchflussstopp.

Fertigungsabweichungen bei bestimmten CADD-Medikamentenkassetten mit Durchflussstopp
kénnen dazu fuhren, dass die Pumpe eine ordnungsgemaf angebrachte CADD-Kassette nicht
mehr erkennt. In solchen Situationen gibt die CADD-Legacy-Pumpe eine akustische Warnung mit
doppeltem Piepton aus, wenn die Pumpe nicht feststellen kann, dass die CADD-
Medikamentenkassette ordnungsgemaf angebracht ist. Die Pumpe I6st einen NDA-Alarm aus,
wenn die Warnung mit doppeltem Piepton nicht innerhalb von 2 Minuten behoben wird. Der
Benutzer muss den Alarm I6schen und die Ursache des NDA-Ereignisses beheben, bevor er die
Pumpe verwendet.

Zur Erinnerung: Smiths Medical hat angekindigt, den Verkauf der CADD-Legacy-Pumpen mit
Wirkung zum Jahresende 2019 einzustellen.

Betroffene Artikel:
50ml und 100ml Medikamentenkassetten mit Durchflussstopp bei Verwendung mit CADD-Legacy
Infusionspumpen. Die vollstandige Liste der betroffenen Artikel finden Sie folgend in Tabelle 2.

Potentielles Risiko:

Ein NDA-Alarm wird ausgel6st, wenn der Benutzer versucht, eine Infusion zu starten und die
Pumpe die Kassette nicht erkennt. In diesem Fall zeigt die Pumpe "Keine Kassette, P. startet
nicht" an und verzdgert den Beginn der Therapie. Wenn die Pumpe wahrend der Infusion die
Kassette nicht erkennt und einen NDA-Alarm auslost, stoppt die Pumpe die Abgabe und zeigt
"Keine Kassette, Schlauch abklem." an, was zu einer Unterbrechung der Therapie fihrt. Je
nach dem verabreichten Medikament kann eine Verzégerung oder Unterbrechung der Therapie
zu schweren Schaden oder zum Tod des Patienten fuhren.

Bis heute hat Smiths Medical Berichte tber elf schwere Verletzungen und null (0) Berichte
Uber Todesfalle erhalten, die moéglicherweise mit diesem Problem in Zusammenhang
stehen.

MaRnahmen fur Apotheker:
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o |dentifizieren Sie umgehend die betroffenen Produkte in lhrem Besitz und stellen Sie
sicher, dass diese Produkte separiert und als von dieser Sicherheitswarnung betroffen
gekennzeichnet werden, um die Verwendung fir lebenserhaltende Medikamente zu
vermeiden.

e Bei Verwendung mit lebenserhaltenden Medikamenten wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von Smiths Medical, um Informationen Uber alternative CADD-
Infusionssets zu erhalten.

MaRnahmen fur Anwender und Patienten:

o Beachten Sie, dass die Pumpe aufgrund dieses Problems die Kassette vor oder wahrend
einer Infusion maoglicherweise nicht richtig erkennt und ein Alarm ausgeltst wird. Bei
Anzeigen eines NDA-Alarmes, kann der Benutzer versuchen, den Alarm zu beheben,
indem er die CADD-Medikamentenkassetten neu positioniert, wahrend sie an die Pumpe
angeschlossen ist, den Behdlter neu positioniert, indem er ihn von der Pumpe abnimmt
und wieder an die Pumpe anschliel3t, oder den Behalter austauscht.

e Alternativ kann der Benutzer den Behélter von der Pumpe abnehmen und den im Kreis
unten hervorgehobenen Kunststoffsteg in Richtung des Bogens auf dem Behalter driicken,
wie durch den Pfeil in der Abbildung 1 angezeigt.

e Fur Patienten, die lebenserhaltende Medikamente bendtigen, wird die Verwendung von
alternativen CADD-Infusionssets empfohlen. Wenden Sie sich an Ihren Apotheker, um die
Verfugbarkeit alternativer CADD-Infusionssets zu besprechen. Je nach Verfligbarkeit und
spezifischer Patientensituation kann der Arzt erwéagen, den Patienten auf eine alternative
Pumpe umzustellen.

e Tauschen Sie das Kassettenreservoir aus, wenn der Anwender den NDA-Alarm nicht
beheben kann, obwohl die Probleme erneut auftreten kdnnen, wenn dieses Produkt
ebenfalls von dem Sicherheitshinweis betroffen ist.

e Arzte —teilen Sie dieses Schreiben mit ihren Patienten und informieren sie tiber die oben
genannten MalRnhahmen.

Bild 1. CADD Rese
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Fur weitere Anfragen wenden Sie sich bitte an Smiths Medical unter Verwendung der folgenden
Informationen:
Smiths Medical
Kontakt

Kontatinformation Bereiche des Supports

Global Complaint Zur Meldung von
P globalcomplaints@smiths-medical.com unerwinschten Ereignissen
Management
oder Produktbeschwerden
Kundenunterstiitzun info@smiths-medical.ch Fur zusatzliche Informationen
g (0) 41 43 388 62 00 oder technische Unterstiitzung

MalRnahmen von Smiths Medical

Smiths Medical hat KorrekturmBanahmen ergriffen um die fertigungsbedingten Abweichungen,
welche zu den Problemen fiihrt, abzustellen.

Erforderliche MaRnahmen des Kunden

1. Stellen Sie sicher, dass alle Benutzer oder potenziellen Benutzer dieser Produkte sofort Uber
diese Meldung und die vorgeschlagenen AbhilfemaRnahmen informiert werden.

2. Fillen Sie das Antwortformular auf der letzten Seite aus und senden Sie es per E-Malil
innerhalb  von zehn Tagen nach Erhalt an EMEA-Quality@icumed.com
zurlck, um zu bestétigen, dass Sie diese Benachrichtigung verstanden haben.

3. DISTRIBUTOREN: Leiten Sie diese Mitteilung bitte unverziglich an Ihre Kunden weiter, wenn
Sie potenziell betroffene Produkte an Ihre Kunden abgegeben haben und bitten Sie sie, die
ausgeflllten Formulare an Sie zurtickzusenden. Stellen Sie bitte, wenn Sie alle Antworten
Ihrer Kunden erhalten haben, die Informationen in einem EINZIGEN AUSGEFULLTEN
Formular zusammen, in dem ALLE BETROFFENEN ARTIKEL, LOSNUMMERN und
MENGEN aufgefihrt sind, und senden Sie dieses EINZIGE AUSGEFULLTE FORMULAR an
EMEA-Quality@icumed.com.

Generelle Informationen
Ihre zustandige nationale Behdrde wurde von diesem Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt.
Smiths Medical ist bestrebt, seinen Kunden qualitativ hochwertige Produkte und

Dienstleistungen zu bieten. Wir entschuldigen uns fur alle Unannehmlichkeiten, die diese
Situation verursachen kann.

Mit freundlichen GrifRen,
f )

Jim Vegel
Viprasident fur Qualitat
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Tabelle 1: Betroffene Produkte fur Problem 1 - Fehlende Dosierung oder Unterdosierung
aufgrund eines Schlauchverschlusses

Artikelnummer

21-7300-24

21-7301-24
21-7302-24
21-7308-24

21-7309-24

21-7310-24

21-7321-24

21-7322-24

21-7323-24

21-7324-24

21-7333-24

21-7336-24

21-7339-24

21-7343-24

21-7346-24

21-7349-24
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Bezeichnung

100-mL Yellow CADD Medication Cassette
Reservoir

50-mL CADD Medication Cassette Reservoir
100-mL CADD Medication Cassette Reservoir
250-mL CADD Medication Cassette Reservoir
with flow stop, clamp, and female Luer
Nonvented stopper included

250-mL CADD Yellow Medication Cassette
Reservoir with flow stop, clamp, and female
Luer Nonvented stopper included

250-mL CADD Blue Medication Cassette
Reservoir with flow stop, clamp, and female
Luer Nonvented stopper included

CADD Administration Set with female Luer, flow
stop, clamp, one-way checkvalve with male

Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, clamp, one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, clamp, one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, clamp, one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 1.2y air-eliminating filter, clamp, Luer
activated needleless injection site, and one-way
checkvalve with male Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 0.2y air-eliminating filter, clamp, spiral
outlet tubing and one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 0.2u air-eliminating filter, clamp, and one-
way checkvalve with male Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 1.2y air-eliminating filter, clamp, Luer
activated needleless injection site and oneway
checkvalve with male Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 0.2y air-eliminating filter, clamp, spiral
outlet tubing and one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 0.2u air-eliminating filter, clamp, and one-
way checkvalve with male Luer
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3630772

3630747
3617363
4053922

4062405

4062404

3773534

3776375

3776373

3773527

3776362

3776360

3780565

3965344

3776356

3926579

Betroffener Losnummernbereich
Beginnende
Losnummer

Letzte

Losnummer

4321035

4321033
4329617
4327070

4330868

4311957

4304720

4321320

4315950

4321310

3984144

4025381

4009665

4315928

4320131

4320791
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Betroffener Losnummernbereich
Beginnende Letzte
Losnummer Losnummer

21-7359-24

21-7363-24

21-7383-24

21-7390-24

21-7391-24

21-7394-24

21-7395-24

21-7600-24

21-7609-24

21-7624-24

21-7649-24
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CADD Administration Set with male Luer, flow
stop, clamp, one-waycheckvalve with male Luer
CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 1.2y air-eliminating filter, clamp, spiral
outlet tubing and one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 1.2y air-eliminating filter, clamp, spiral
outlet tubing and one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with female Luer, flow
stop, 7.6cm Y-extension,clamps, one-way
checkvalve with female Luer and one-way
checkvalve with male Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 7.6cm Y-extension, clamps, one-way
checkvalve with female Luer and one-way
checkvalve with male Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 0.2y air-eliminating filter, clamp, one-way
checkvalve with male Luer

CADD Administration Set with female Luer, flow
stop, 0.2y air-eliminating filter, clamp, one-way
checkvalve with male Luer

100-mL CADD Yellow Medication Cassette
Reservoir with NRFit™ connector with flow stop,
yellow-striped tubing, clamp and female NRFit™
connector. Yellow stopper included

250-mL CADD Yellow Medication Cassette
Reservoir with NRFit™ connector with flow stop,
yellow-striped tubing, clamp and female NRFit
connector. Yellow stopper included

CADD Yellow Administration Set with NRFit™
connector with bag spike, flow stop, yellow-
striped tubing, clamp and one-way checkvalve
with male NRFit connector

CADD Yellow Administration Set with NRFit
connector with bag spike, flow stop, yellow-
striped tubing, 0.2um air-eliminating filter,

clamp, and one-way checkvalve with male
NRFit connector
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3776315

3773412

3780549

3780548

3773276

3774739

3808536

4084914

4072200

4092506

4076410

4304717

4315934

3971523

4308567

4309466

4315948

4290737

4291416

4302528

4298383

4279921
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Tabelle 2: Betroffene Artikel fur Problem 2- Falsche ,,NDA-Alarme"“ (No Disposable
Attached)

50ml und 100ml Medikamentenkassettenbehalter mit Durchflussstopp bei Verwendung mit
CADD-Legacy Infusionssystemen.

Betroffener
Losnummernbereich
Artikelnummer Bezeichnung
Beginnende Letzte
Losnummer Losnummer
21-7300-24 100-mL Yellow CADD Medication Cassette 3630777 4315903
Reservoir
21-7301-24 50-mL CADD Medication Cassette Reservoir 3630748 4315907
21-7302-24 100-mL CADD Medication Cassette Reservoir 3630803 4315911
21-7600-24 100-mL CADD Yellow Medication Cassette 4168766 4291416
Reservoir with NRFit™ connector with flow stop,
yellow-striped tubing, clamp and female NRFit™
connector. Yellow stopper included
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DRINGENDE SICHERHEITSWARNUNG: ANTWORTFORMULAR
CADD™ Infusionssystem - Infusionssets zur Verwendung mit CADD-Pumpen
9. Januar 2023
Uberpriifen Sie Ihren Bestand und fiillen Sie die nachstehenden Informationen aus, auch wenn Sie die betroffenen Produkte

nicht besitzen.

Bitte senden Sie das ausgefillte Formular an EMEA-Quality@icumed.com, den Kundendienst von Smiths Medical und Ihren
zustandigen AulRendienstmitarbeiter.
Name des Krankenhauses / der Einrichtung

Adresse des Krankenhauses / der Einrichtung

Telefonnummer

Name und Titel der Person, die dieses Formular ausfullt

Unterschrift der Person, die dieses Formular ausfullt

Datum

Geben Sie hier bitte den Namen und den Standort des
Handlers an, wenn Sie das Produkt Gber einen Handler
bezogen haben, um die Riickverfolgbarkeit zu
gewahrleisten.

O JA, Ich habe betroffene Produkte, ich habe die Benutzer in meiner Einrichtung benachrichtigt und ich habe die mir erteilten
Anweisungen befolgt (fullen Sie dieses Formular aus und senden Sie es wie oben angegeben per Fax/E-Mail zuriick)

(] ich habe KEINE betroffenen Produkte (dieses Formular wie oben angegeben ausfillen und zuriicksenden)

O Produkte Ubertragen/ nicht mehr im Besitz; bitte geben Sie die Kontaktinformationen des neuen Besitzers an:

___Name des Unternehmens:

e __ Adresse/Stadt/ Postleitzahl:

___Name der Kontaktperson:

__Telefon/E-Mail-Adresse Kontaktperson:

Haben Sie das Produkt weiter an den Einzelhandel vertrieben? O ia ] NEIN

e Wenn ja, haben Sie lhre Einzelhandelskunden benachrichtigt, indem Sie ihnen ein Antwortformular ausgehandigt und

sie gebeten haben, es auszufiillen und an Sie zurtickzusenden? A ] NEIN (wenn nein, erklaren Sie es bitte)

Wenn Sie das Produkt weiter vertrieben haben, libermitteln Sie bitte die Liste Ihrer Einzelhandelskunden, einschlieBlich
Kundenname, Adresse, Stadt, Postleitzahl, Telefonnummer und Menge des vertriebenen Produkts, zusammen mit lhrem
ausgefiillten Antwortformular an die oben genannten Kontaktinformationen, damit Smiths Medical die Wirksamkeit der
Meldung auf der entsprechenden Ebene iiberpriifen kann.

Unerwiinschte Ereignisse und Beschwerden im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Produkte sollten per E-Mail an
die Abteilung fiir globales Beschwerdemanagement von Smiths Medical (globalcomplaints@smiths-medical.com) gemeldet
werden.
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CADD™ |nfusionssystem - Infusionssets zur Verwendung mit CADD-
Pumpen - Haufig gestellte Fragen zur MaRnahme im Markt
Dringende Sicherheitsmitteilung fur Medizinprodukte - Schweiz

Smiths Medical veroffentlicht eine dringende Sicherheitsmitteilung flr Medizinprodukte in der betroffene
Kunden Uber potenzielle Risiken im Zusammenhang mit zwei Problemen mit den CADD-Infusionssets
informiert werden. Smiths Medical benachrichtigt alle betroffenen Kunden und autorisierten Handler
Uber diese Probleme.

Wenn Kunden weitere Fragen haben, sollten sie sich an den Kundendienst von Smiths Medical
wenden (info@smiths-medical.ch/ (0) 41 43 388 62 00)

1. Was sind die Probleme?
Smiths Medical gibt eine Mitteilung heraus, um Kunden tber zwei potenzielle Probleme mit
bestimmten Infusionssets des CADD-Infusionssystems zu informieren, die méglicherweise die
Infusionsabgabe beeintrachtigen kénnen. Die Probleme, damit verbundenen Risiken,
empfohlenen Benutzeraktionen und betroffenen Produkte werden in der Mitteilung beschrieben.

2. Was ist das potenzielle Risiko
Die Risiken und Maf3nahmen zur potenziellen Minderung der Risiken werden fir beide Probleme
in der Mitteilung beschrieben. Problem 1 kann mdglicherweise zu einer Unterversorgung oder
Nichtversorgung mit Medikamenten fihren und Problem 2 kann moglicherweise zu
Verzdgerungen beim Beginn der Therapie oder Unterbrechung der Therapie fihren, wie in der
Mitteilung beschrieben. Abhéngig vom Zustand eines Patienten und dem verabreichten
Medikament kdnnen die Risiken fur Patienten schwere Verletzungen oder den Tod umfassen.

3. Welche Artikel sind betroffen?
Die betroffenen Produkte und Chargennummern sind den Tabellen 1 und 2 des offiziellen
Kundenschreibens zu entnehmen. Die Mitteilung listet eine Reihe betroffener Chargennummern
auf, und nur Chargen, die einer betroffenen Listennummer zugeordnet sind, sind betroffen.

4. Welche MalRBnahmen ergreift Smiths Medical?
Smiths Medical benachrichtigt die betroffenen Kunden tber die beigefligte Mitteilung. Dartber
hinaus hat Smiths Medical KorrekturmalRhahmen ergriffen, um die Fertigungsabweichungen zu
beheben, die zu diesen Problemen geflhrt haben.

5. Wie kdnnen Kunden feststellen, ob ein bestimmtes Set betroffen ist?
Die Listennummer und Chargennummer sind auf jedem Karton und jeder einzelnen Verpackung
angegeben:
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Gab es Patientschadigungen im Zusammenhang mit den betroffenen Punkten?

Ja. Smiths Medical hat Berichte Uber mehrere Falle von Patientenschaden erhalten, darunter
schwere Verletzungen und Todesfélle im Zusammenhang mit diesen Problemen. Smiths
Medical konnte nicht bestéatigen, dass die Infusionssets des betroffenen CADD-
Infusionssystems die Todesfalle direkt verursachten. Bitte lesen Sie den Hinweis fir die
detaillierten Risiken und gemeldeten Schaden, die mit jedem Problem verbunden sind.

Gab es Kundenbeschwerden zu diesen Problemen?
Ja. Kunden haben Beschwerden Uber diese Probleme gemeldet.

Kénnen Kunden die betroffenen CADD-Infusionssets weiterhin verwenden?

Ja. Kunden, die keine lebenserhaltende Therapie bendtigen, kénnen die betroffenen CADD-
Infusionssets  weiterhin  verwenden, indem sie den Abschnitt ,MalBhahmen fir
Arzte/Patienten/Apotheker* der Mitteilung befolgen, um die potenziellen Risiken zu mindern. Bitte
beachten Sie die nachstehenden Hinweise unter Punkt Nr. 9, bezlglich spezifischer
Anweisungen fir die Behandlung von Patienten, die eine lebenserhaltende Therapie bendtigen.

Gibt es spezifische Anweisungen fiur die Behandlung von Patienten, die eine
lebenserhaltende Therapie bendétigen?

Fir die Infusion von lebenserhaltenden Medikamenten wird die Verwendung alternativer CADD-
Infusionssets empfohlen. Um die vorrangige Verfugbarkeit von alternativen CADD-Infusionssets
zu gewabhrleisten, wenden Sie sich bitte an den Smiths Medical-Kundendienst info@smiths-
medical.ch/ (0) 41 43 388 62 00, um Informationen Uber die Beschaffung der alternativen CADD-
Infusionssets zu erhalten.

Abhangig von der Verfligbarkeit und der spezifischen Situation des Patienten kdnnen Kliniker
erwagen, Patienten auf eine alternative Pumpe umzustellen.

Wie wird die Kundenkommunikation versendet?

Smiths Medical sendet die Mitteilung an den Direktor des Risikomanagements, die
Pflegedirektion und die leitende Apotheke jeder Einrichtung. Alle CADD-Kunden und -Héndler,
die eines der betroffenen Produkte direkt von Smiths Medical gekauft haben, erhalten eine
Mitteilung, haufig gestellte Fragen (FAQs) und ein Antwortformular.

Kunden, die das betroffene Produkt weitervertrieben haben, werden gebeten, die Mitteilung, die
haufig gestellten Fragen und das Antwortformular an die Person weiterzuleiten, an die sie das
betroffene Produkt weitervertrieben haben.
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Wo erhélt der Kunde ein Antwortformular?
Kunden konnen EMEA-Quality@icumed.com kontaktieren, um ein Atwortformular zu erhalten.

Ist dies eine freiwillige MaRhahme?
Ja. Smiths Medical ergreift diese Malinahme freiwillig.
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Gibt es alternative Produkte, die nicht von den beiden Problemen betroffen sind?

Ja, fur einige betroffene Produkte gibt es Alternativen. Eine Liste alternativer Artikel finden Sie
in Tabelle 1 dieses Schreibens. Aufgrund begrenzter Lagerbestande priorisiert Smiths Medical
die Verfugbarkeit alternativer Produkte fur Patienten, die eine lebenserhaltende Therapie

11.
12.
13.
bendtigen.
Tabelle 1. Alternative Produkte

Betroffene Produkte

Alternative Produkte

Artikelnummer

Bezeichnung

Artikelnummer

Bezeichnung

RESERVOIR, CASSETTE, 100ML,

RESERVOIR, CASSETTE, 100ML

12/BX

LT FS, YELLOW 12/BX llgiobzz 12/BX
RESERVOIR, CASSETTE, 50ML, RESERVOIR, CASSETTE, 50ML
21-7301-24 ES 12/BX 21-7001-24 12/BX
RESERVOIR, CASSETTE, 100ML, RESERVOIR, CASSETTE, 100ML
21-7302-24 FS 12/BX 21-7002-24 12/BX
SET, ADMIN, CADD, 78", SPIKE, SET, ADMIN, CADD, 60", SPIKE,
Ll FS, TOTM 12/BX llitzzzn ASV 12/BX
SET, ADMIN, CADD, 78", SPIKE, SET, ADMIN, CADD, 60", SPIKE,
LR BLUE STRIPE, FS, TOTM 12/BX itz ADD-ON ASV, BLUE STRIPE 12/BX
SET, ADMIN, CADD, 123", SPIKE
' : : ' ; SET, ADMIN, CADD, 105", SPIKE,
21-7324-24 I;/lé%(ow STRIPE, FS, TOTM | 21-7024-24 ASV. YELLOW STRIPE 12/BX
SET, ADMIN, CADD, 69", M/M, FS, SET, ADMIN, CADD, 69", M/M, ADD-
ZLTes TOTM 12/BX itz ON ASV, BLUE STRIPE 12/BX
SET, ADMIN, CADD, 102", FIM, SET, ADMIN, CADD, F/M,
Zl-riRlizt CHECKVALVE, FS, TOTM 12/BX e CHECKVALVE, ASV 12/BX
SET, ADMIN, CADD, 108"
21-7391-24 SPIKE/M, CHECKVALVE, FS. | 21-7091-24 (S:EE’C}?SXQ\N/E ' ASCVA'fZD/’BXSP'KE/M'
TOTM 12/BX :
SET, ADMIN, CADD, 114", SPIKE, 21-7091-24 SET, ADMIN , CADD, SPIKE/M,
21-7343-24 1.2 FLTR, NAC, FS, TOTM 15/BX ol CHECK VALVE, ASV 12/BX or
' ' e 21-7364-24 SET, ADMIN, HIGH VOL, 1.2 FLTR,
NAC, FS, TOTM 15/BX
SET, ADMIN, CADD, 94", SPIKE,
21-7346-24 0.2 FLTR, COILED TUBE, FS, | 21-7094-24 |\SA|ECT|§0A|\|D£ALI$|§ /Eé\??’z/ssf IKE, 0.2
TOTM 15/BX :
SET, ADMIN, CADD, 93", SPIKE, | 21-7022-24 SET, ADMIN, CADD, 60", SPIKE,
21-7363-24 1.2 FLTR, COIL TUBE, ES, TOTM or ASV 12/BX
15/BX SET, ADMIN, HIGH VOL, 1.2 FLTR,
ll-igan FS, TOTM 15/BX
SET, ADMIN, CADD, 130", EPID, | 21-7024-24 SET, ADMIN, CADD, 105", SPIKE,
21-7349-24 SPIKE, 0.2 FLTR, YELLOW or ASV, YELLOW STRIPE 12/BX
STRIPE, ES, TOTM, 12/BX e SET, ADMIN, CADD, SPIKE, 0.2
MICRON FLTR, ASV 12/BX
SET, ADMIN, CADD, 108", SPIKE
' : : ' ; SET, ADMIN, CADD, SPIKE, 0.2
21-7394-24 2.22/B>|\</IICRON, FLTR, FS, TOTM | 21-7094-24 MICRON FLTR, ASV 12/BX
SET, ADMIN, CADD, 102", LUER,
21-7395-24 0.2 MICRON FLTR, FS, TOTM | 21-7095-24 SET, ADMIN, CADD, F. LUER, 0.2

MICRON FLTR, ASV, 12/BX
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Kénnen Kunden betroffene CADD-Infusionssets zuriickgeben?

Bitte beachten Sie, dass dies eine Korrekturmeldung und kein Rickruf ist. Es ist keine
Produktriickgabe erforderlich. Kunden sollten die Anweisungen in der Mitteilung sorgfaltig lesen
und befolgen, um die potenziellen Risiken zu mindern.

Aufgrund begrenzter Lagerbestande priorisiert Smiths Medical die Verfligbarkeit alternativer
Produkte fur Patienten, die eine lebenserhaltende Therapie bendtigen.

Kunden in der Schweiz, die betroffene Artikel zurtickgeben méchten, sollten sich jedoch an den
Kundendienst unter info@smiths-medical.ch/ (0) 41 43 388 62 00 wenden.

Wird Smiths Medical den Kunden eine Entschadigung fir die KorrekturmalRnahme
anbieten?

Bitte beachten Sie, dass dies eine Korrekturmeldung und kein Rickruf ist. Es ist keine
Produktriickgabe erforderlich. Wenn Kunden jedoch betroffene Produkte zuriicksenden, stellt
Smiths Medical Ersatzprodukte zur Verfiigung oder stellt eine Gutschrift aus.

An wen sollten sich Kunden wenden, wenn sie technische Unterstitzung benétigen oder
weitere Fragen haben?

Kunden kénnen sich an den Kundendienst von Smiths Medical wenden:

Tel.:+41 43 388 62 00 E-Mail: info@smiths-medical.ch

Versendet Smiths Medical weiterhin die betroffenen CADD-Infusionssets?

Ja. Da Smiths Medical den Benutzern Maflinahmen bereitgestellt hat, die sie ergreifen kénnen,
um die mit den Problemen in der Kundenmitteilung verbundenen Risiken zu mindern und eine
Unterbrechung der Medikamentenabgabe zu verhindern, versendet Smiths Medical weiterhin
die betroffenen CADD-Infusionssets.

Hat Smiths Medical Swissmedic benachrichtigt?
Ja.
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