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DRINGEND: SICHERHEITSHINWEIS

CADD-Solis™ Ambulante Infusionspumpen

27 -Marz 2024
Sehr geehrte CADD-Solis-Kunden:

Smiths Medical mochte Sie mit diesem Schreiben (ber die folgenden potenziellen Probleme mit der
ambulanten Infusionspumpe CADD-Solis informieren. Die meisten der unten identifizierten Probleme
resultieren aus einer Uberpriifung von historischen Aufzeichnungen.

In dieser Benachrichtigung werden die Probleme, die betroffenen Modelle und Softwareversionen detailliert
beschrieben. Sollten Sie sich nicht sicher sein, welche Softwareversionen auf Ihren Pumpen installiert sind,
beachten Sie bitte, dass die Pumpen die Softwareversion nach dem Einschalten auf dem Startbildschirm
anzeigen.

Smiths Medical hat viele der in dieser Benachrichtigung aufgefiihrten Probleme bereits in friiheren Software-
Updates behoben und die Korrekturen wurden in allen nachfolgenden Softwareversionen iibernommen.

Bitte stellen Sie sicher, dass auf lhren Pumpen die aktuelle CADD-Software installiert ist wenn verfiigbar.

Liste der Probleme und betroffenen Versionen:

Problem Beschreibung Betroffene Version(en) Korrigierte Version
1 Upstream-Okklusion CADD-Solis
2 Stopp- und Ein-/Aus-Taste reagieren nicht A CEF
3 Luftdetektor im manuellen Modus v1.1.1 v3.0.0(2012)
4 Einzelblasen-Lufterkennung v1.1.2
CADD-Solis VIP
R v1.2.1
5 Fehlercodes Yverden belrn Einschalten V122 V15 (2018)
nicht angezeigt vi3
vl.4
CADD-Solis
6 Hérbarer Alarm v4.0 v4.2 (2019)
v4.0.1
v4.l
CADD-Solis
zj‘; CADD-Solis
7 Niedriger Empfindlichkeitsschwellwert CADD—S;)Iis VIP v4.3 (2024)
fiir die Erkennung von Luft in der Leitung CADD-Solis VIP
v1.3
vid v1.6 (2024)
v1.5
PharmGuard- Server
8 PharmGuard- Server -Passwort X;i v2.6 (2023)
v2.5

* Smiths Medical wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um die Implementierung der Software-Updates zu vereinbaren, wenn
sie verfugbar sind.
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Problem 1 — Upstream-Okklusion

Uberblick iiber das Problem:
Im folgenden Szenario gibt die Pumpe moglicherweise keinen Alarm bei einer Upstream (stromaufwarts
gelegenen) Okklusion aus:
1. Der Upstream-Okklusionssensor (USO) ist im Protokoll ausgeschaltet, die Pumpe infundiert mit einem
Administrationsset und einem Beutel und es kommt zu einer Upstream-Okklusion
2. Wahrend die Okklusion vorhanden ist, meldet sich ein Administrator mit dem Administrator-
Sicherheitscode an und aktiviert den USO-Sensor

Die Pumpe befindet sich im Fordermodus, zeigt jedoch keinen Alarm fir die Upstream-Okklusion an, wenn
nichts unternommen wird, um den USO zu deaktivieren.

Maogliches Risiko:

Sollte eine Upstream-Okklusion vorliegen, ohne dass der Benutzer eine akustische oder visuelle Anzeige erhilt,
kann dies zu einer Unterversorgung des Patienten fiihren. Bisher hat Smiths Medical keine Berichte liber
schwere Verletzungen oder Todesfille im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten.

Betroffene Modelle:

Dieses Problem betrifft CADD-Solis-Pumpen mit Software A, C, E, F, v1.1.1 und v1.1.2 und wurde in
Softwareversion v3.0.0 (2012) und allen nachfolgenden Versionen behoben.

Problem 2 — Stopp- und Ein-/Aus-Tasten reagieren nicht

Uberblick iiber das Problem:
Im folgenden Szenario reagiert die Start-/Stopp-Taste moglicherweise nicht mehr:
1. Wahrend einer Infusion driickt der Benutzer die Ein-/Aus-Taste, trifft aber auf dem
Bestatigungsbildschirm keine Auswahl (Ja/Nein).
2. Nach zwei Minuten kehrt die Pumpe zum Startbildschirm zuriick.
3. In diesem Zustand lduft die Pumpe weiter, jedoch werden alle Eingaben an den Start/Stopp- und
Power-Tasten ignoriert.

Mogliches Risiko:

Die Fortsetzung der Infusion, nachdem der Benutzer versucht hat, die Pumpe zu stoppen, kdnnte zu einer
Uberdosierung des Medikaments beim Patienten fiihren. Bisher hat Smiths Medical keine Berichte iiber
schwere Verletzungen oder Todesfille im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten.

Betroffene Modelle:

Dieses Problem betrifft CADD-Solis-Pumpen mit Software A, C, E, F, v1.1.1 und v1.1.2 und wurde in
Softwareversion v3.0.0 (2012) und allen nachfolgenden Versionen behoben.
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Problem 3 — Luftdetektor im manuellen Modus

Uberblick iiber das Problem:

Wahlt der Benutzer bei ausgeschaltetem Luftdetektor ein Protokoll aus der Bibliothek aus und programmiert
anschlieRend die Pumpe im manuellen Modus, dann bleibt der Luftdetektor ausgeschaltet.
Im manuellen Modus sollte der Luftdetektor eingeschaltet sein, in diesem Fall bleibt er jedoch ausgeschaltet.

Maogliches Risiko:

Sollte der Benutzer nicht bemerken, dass der Luftdetektor im vorherigen Protokoll ausgeschaltet ist, kbnnte
Luft unbemerkt durch die Pumpe stromen. Bisher hat Smiths Medical keine Berichte iliber schwere
Verletzungen oder Todesfdlle im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten.

Betroffene Modelle:

Dieses Problem betrifft CADD-Solis-Pumpen mit Software A, C, E, F, v1.1.1 und v1.1.2 und wurde in
Softwareversion v3.0.0 (2012) und allen nachfolgenden Versionen behoben.

Problem 4 — Einzelblasen-Lufterkennung

Uberblick iiber das Problem:

Nachdem der Benutzer einen Einzelblasen-Luftalarm geldscht, den Schlauch vorbereitet, um die Luft zu
entfernen, und die Pumpe neu gestartet hat, 16st die nachste einzelne Luftblase, die einen Einzelblasen-Luft-
in-Leitung-Alarm ausldsen sollte, den Alarm nicht aus. Diese tritt solange ein, bis genligend Luft durch den
Luftdetektor stromt, um einen Alarm wegen angesammelter Luft in der Leitung auszul6sen.

Maogliches Risiko:

Sollte die Pumpe keinen Alarm auslésen, wenn sich einzelne Luftbldschen in der Leitung befinden, kénnte Luft
unbemerkt durch die Pumpe stromen. Bisher hat Smiths Medical keine Berichte liber schwere Verletzungen
oder Todesfille im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten.

Betroffene Modelle:

Dieses Problem betrifft CADD-Solis-Pumpen mit Software A, C, E, F, v1.1.1 und v1.1.2 und wurde in
Softwareversion v3.0.0 (2012) und allen nachfolgenden Versionen behoben.

Problem 5 — Fehlercodes werden beim Einschalten nicht angezeigt

Uberblick iiber das Problem:

Nachdem der Benutzer die Pumpe eingeschaltet hat, startet die Pumpe die Einschaltsequenz, in der sie
verschiedene Selbsttests und Tests auf Alarmbedingungen durchfiihrt. Bei Erkennen eines Fehlers, wahrend
der Einschaltsequenz (z. B. Prozessorfehler), zeigt die Pumpe einen Systemfehler-Code an, der darauf hinweist,
dass moglicherweise ein nicht behebbarer Fehler aufgetreten ist. Wird der Systemfehler-Code vor der
Initialisierung des Displays ausgelost, leuchtet die gelbe Anzeigeleuchte kontinuierlich, begleitet von einem
akustischen Zweitonalarm, jedoch zeigt das Display keinen Fehler an.

Maogliches Risiko:

Nicht angezeigte Fehlercodes kdnnen zu einer Verzégerung des Therapiebeginns fiihren. Bisher hat Smiths
Medical keine Berichte liber schwere Verletzungen oder Todesfalle im Zusammenhang mit diesem Problem
erhalten.
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Betroffene Modelle:

Dieses Problem betrifft CADD-Solis VIP-Pumpen mit der Software v1.2.1, v1.2.2, v1.3 und v1.4 und wurde in
der Softwareversion v1.5 (2018) und allen nachfolgenden Versionen behoben.

Problem 6 — Akustischer Alarm

Uberblick iiber das Problem:

Es ist moglich, dass eine defekte Komponente des akustischen Alarmmechanismus nicht erkannt wird. In
diesem Fall leuchtet bei einem Alarm die gelbe Kontrollleuchte auf. Die Pumpe zeigt die Alarmmeldung an,
aber der akustische Alarm ertont nicht.

Maégliches Risiko:

Ertont das akustische Signal nicht und der Benutzer kann die visuelle Anzeige des Displays nicht sehen, dann
wird der Benutzer moglicherweise nicht darauf aufmerksam, dass die Infusion aufgrund eines Alarmzustands
gestoppt wurde, was die unterbrochene Therapie weiter verzogern kann. Bisher hat Smiths Medical keine
Berichte iliber schwere Verletzungen oder Todesfille im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten.

Betroffene Modelle:

Dieses Problem betrifft CADD-Solis-Pumpen mit Software v4.0, v4.0.1 und v4.1 und wurde in Softwareversion
v4.2 (2019) und allen nachfolgenden Versionen behoben.

Problem 7 — Niedriger Empfindlichkeitsschwellwert fiir die Erkennung von Luft in der Leitung

Uberblick iiber das Problem:

Im Jahr 2017 anderte Smiths Medical den Alarm-Schwellwerte fiir niedrige Empfindlichkeit fur Luft in der
Leitung mit dem Ziel, Fehlalarme zu reduzieren. Eine Uberpriifung der Beschwerden vor und nach der
Anderung ergab, dass die Anderung keine Auswirkungen auf die Art oder Haufigkeit der Beschwerden hatte.
Daher setzt Smiths Medical den Alarm-Schwellwert fiir die niedrige Empfindlichkeit fiir Luft in der Leitung
wieder auf die vorherigen Einstellungen zurlick, um den Industriestandards zu entsprechen. Fiir CADD-Solis
v4.1,v4.2 und CADD-Solis VIP v1.3, v1.4, v1.5 betragt der Alarm-Schwellenwert fiir niedrige Empfindlichkeit far
Luft in der Leitung 2 ml (einzelne Blase) oder 4 ml lGber 15 Minuten (kumuliert). Die aktualisierten
Schwellenwerte fiir niedrige Empfindlichkeit sind 0,4 ml (einzelne Blase) oder 1,0 ml Uber 15 Minuten
(akkumuliert). Die Anderung ist nicht auf die Meldung von unerwiinschten Ereignissen zuriickzufiihren.

Mogliches Risiko:

Eine vaskuldare Luftembolie wahrend einer Infusionstherapie kann abhangig von der Luftmenge, dem
Verabreichungsweg und der zugrunde liegenden Anfalligkeit des Patienten ein Gesundheitsrisiko darstellen.
Bisher hat Smiths Medical keine Berichte liber schwere Verletzungen oder Todesfille im Zusammenhang mit
diesem Problem erhalten.

Betroffene Modelle:

Dieses Problem betrifft CADD-Solis v4.1, v4.2 und CADD-Solis VIP v1.3, v1.4, v1.5 und wird in CADD-Solis v4.3
(2024) und CADD-Solis VIP v1 behoben. 6 (2024).

Seite 4 von 7 FA2402-04



smtths

6000 Nathan Lane N.
Minneapolis, MN 55442

Aktionen fiir Benutzer:

Achten Sie auf Alarme fiir Luft in der Leitung und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung. Aktualisieren Sie auf
die neueste Softwareversion, einschlieRlich der Rickkehr zum vorherigen Schwellenwert fir niedrige
Empfindlichkeit, wenn verfligbar.

Problem 8 — PharmGuard- Server-Passwort

Uberblick iiber das Problem:

Es tritt ein Fehler auf, wenn ein Benutzer versucht sich tiber LDAP am PharmGuard- Server anzumelden und
das Passwort eines der HTML-Sonderzeichen [ “ “ < > ] enthélt. Dieser Fehler wird in der PharmGuard WebUI-
Protokolldatei protokolliert und das Protokoll enthalt das versuchte Passwort als Text.

Maégliches Risiko:

Sollte dieser Fehler auftreten und jemand Zugriff auf das Windows-Dateisystem des Webservers haben, dann
kénnte er moglicherweise den versteckten Ordner mit den Anwendungsprotokolldateien einblenden, die
PharmGuard WebUI-Protokolldatei 6ffnen und das eingegebene Passwort finden. Bisher hat Smiths Medical
keine Berichte iiber schwere Verletzungen oder Todesfélle im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten.

Betroffene Modelle:

Dieses Problem betrifft PharmGuard Server v2.3, 2.4 und v2.5 und wurde in Softwareversion v2.6 (2023)
behoben.

Seite 5von 7 FA2402-04



smtths

6000 Nathan Lane N.
Minneapolis, MN 55442

Erforderliche Aktionen fiir Benutzer:

Verwenden Sie lhre CADD-Solis-Pumpen weiterhin und befolgen Sie die nachstehenden Schritte

1. Machen Sie alle betroffenen Pumpen in lhrem Besitz ausfindig und stellen Sie sicher, dass alle Benutzer
oder potenziellen Benutzer dieser Gerate unverziglich Uber diese Benachrichtigung und die
vorgeschlagenen AbhilfemalRnahmen informiert werden.

2. Fillen Sie das beigefiigte Antwortformular aus und senden Sie es innerhalb von zehn Tagen nach Erhalt an
EMEA-FSN@icumed.com, zuriick um zu bestatigen, dass Sie diese Mitteilung verstanden haben.

3. HANDLER: Wenn Sie potenziell betroffene Produkte an lhre Kunden verteilt haben, leiten Sie diese
Mitteilung bitte umgehend an sie weiter und bitten Sie sie, das Antwortformular auszufillen und an SIE
zuriickzusenden. Anschliefend muss der VERTRIEBSPARTNER ein EINZELNES Formular mit den
erforderlichen Angaben ausfiillen und an EMEA-FSN@icumed.com zuriicksenden.

FolgemaBnahmen von Smiths Medical:

Smiths Medical sendet diese Benachrichtigung an alle betroffenen CADD-Solis-Kunden und behebt die in dieser
Benachrichtigung beschriebenen Probleme durch Software-Updates. Smiths Medical wird sich mit Ihnen in
Verbindung setzen, um die Implementierung der Software-Updates zu vereinbaren.

Fir weitere Anfragen wenden Sie sich bitte an Smiths Medical unter Verwendung der folgenden Informationen:

Smiths Medical Kontakt Kontaktinformationen Unterstiitzungsbereiche
Um unerwiinschte Ereignisse
Globales . .
globalcomplaints@icumed.com oder Produktbeschwerden zu
Beschwerdemanagement
melden
Zusatzliche Informationen
Technische Unterstiitzung servicece@icumed.com oder technische
Unterstutzung
Zusatzliche Informationen
Kundendienst https://www.icumed.com/about-us/contact-us oder Unterstiitzung

Die Aufsichtsbehorde Ihres Landes wurde tber diese MaRnahme informiert.
Smiths Medical ist der Patientensicherheit verpflichtet und konzentriert sich darauf, auergewdhnliche
Produktzuverlassigkeit und ein HochstmaR an Kundenzufriedenheit zu bieten. Wir danken lhnen fir lhre
prompte Unterstiitzung in dieser wichtigen Angelegenheit. Wir wissen ihre Mitarbeit zu schatzen.
Mit freundlichen GriiRen,
s}

8 ry

Jim Vegel

Vizeprasident Qualitat

Anlagen:
e Antwortformular (siehe unten)
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DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS:
ANTWORTFORMULAR

CADD-Solis™ Ambulante Infusionspumpen

27. Mérz 2024

Uberpriifen Sie lhren Lagerbestand und vervollstindigen Sie die untenstehenden Informationen, auch wenn Sie das betroffene
Produkt nicht haben.

Fiillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es per E-Mail an EMEA-FSN@icumed.com zurlick. Bei Fragen zu diesem Formular,
wenden Sie sich bitte an EMEA-FSN@icumed.com oder lhren 6rtlichen Vertriebsmitarbeiter.

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

Wenn Sie iber einen Handler gekauft haben, geben Sie
hier bitte den Namen/Standort des Handlers an, um die
Ruckverfolgbarkeit zu gewahrleisten

O JA, ich habe ein betroffenes Produkt, ich habe die Benutzer in meiner Einrichtung benachrichtigt und ich habe die mir
gegebenen Anweisungen befolgt (flllen Sie dieses Formular aus und senden Sie es an EMEA-FSN@icumed.com) zuriick.

O Ich habe KEIN betroffenes Produkt (fullen Sie dieses Formular aus und senden Sie es an EMEA-FSN@icumed.com )

[0 Gerate Ubertragen/nicht mehr im Besitz; Bitte geben Sie die Kontaktinformationen des neuen Eigentiimers an:

° Firmenname:

e Adresse/Stadt/Bundesland/PLZ:

. Kontaktname:

e  Kontakttelefon/E-Mail-Adresse:

e  Haben Sie das Produkt weiter auf Einzelhandelsebene vertrieben? JA O NEINCI
. Wenn ja, haben Sie Ihre Einzelhandelskunden benachrichtigt?

JA O NEIN I (Wenn nein, erklaren Sie es unten)

Wenn Sie das Produkt weiter vertrieben haben, senden Sie bitte die Liste lhrer Einzelhandelskunden, einschlieBlich
Kundenname, Adresse, Stadt, Bundesland, Postleitzahl, Telefonnummer und Menge des vertriebenen Produkts, zusammen
mit lhrem ausgefiillten Antwortformular an die oben aufgefiihrten Kontaktinformationen damit Smiths Medical die
Wirksamkeit der FSN-Benachrichtigung auf der entsprechenden Ebene iiberpriifen kann.

Unerwiinschte Ereignisse und Beschwerden im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts sollten gemeldet
und per E-Mail an die Abteilung fiir globales Beschwerdemanagement von Smiths Medical unter
globalcomplaints@icumed.com gesendet werden.
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