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DRINGEND: SICHERHEITSHINWEIS

CADD-Solis™ Ambulante Infusionspumpe - Wiederaufladbarer Akkupack

26. September 2024
Sehr geehrter CADD-Solis Kunde,

Smiths Medical veréffentlicht dieses Schreiben, um Sie liber ein mogliches Problem mit wiederaufladbaren
CADD-Solis-Lithium-lonen-Akkus (Artikelnummer 21-2160-XX) zu informieren. Diese Akkupacks stellen eine
alternative Energiequelle fiir die ambulante Infusionspumpe CADD-Solis dar.

Smiths Medical benachrichtigt alle CADD-Solis-Kunden (iber dieses Problem, um Sie hinsichtlich dieses Problems
zu sensibilisieren. In dieser Benachrichtigung werden das Problem und die betroffenen Produkte detailliert
beschrieben.

Betroffene Produkte:
Tabelle 1: Betroffene Produkte
Produktname Artikelnummer

CADD-Solis Li-lonen-Akkus 21-2160-XX*

*Bitte beachten Sie, dass das Suffix XX regionsspezifisch ist.

Uberblick iiber das Problem:

Smiths Medical hat drei (3) Berichte identifiziert, in denen eine Beschadigung des Akkupacks zu einem
Kurzschluss an einem Kondensator im Akkupack gefiihrt haben kénnte. Obwohl das Batteriegehduse schwer
entflammbar ist, kann ein Kurzschluss am Kondensator moglicherweise zum Schmelzen des Batteriegeh&uses
fihren. Der Ladestromkreis des Akkupacks funktioniert moéglicherweise nicht mehr, wenn dieses Problem
auftritt.

Potenzielles Risiko:

Eine Beschadigung des Akkus kann zu einer Verzégerung der Therapie oder einer Unterbrechung der Therapie
fUhren. Der Benutzer wird mit den normalen Alarmen "Schwache Batterie" oder "Leere Batterie" gewarnt. Das
Vorhandensein von tibermaRiger Hitze im Falle eines geschmolzenen Batteriegehduses ist ebenfalls moglich, was
zu einer thermischen Verletzung fiihren kann.

Bis heute liegen Smiths Medical keine Berichte liber schwere Verletzungen oder Todesfélle im Zusammenhang
mit diesem Problem vor.

MaRnahmen fiir Kunden:
Informieren Sie alle CADD Solis Benutzer von wiederaufladbaren Akkus Uber diesen Hinweis. Geben Sie die
nachstehenden Anweisungen:

1. Untersuchen Sie den duReren Zustand des Akkus und achten Sie auf Anzeichen von Beschadigungen am
Aullengehduse. Wie in der Gebrauchsanweisung des Akkupacks angegeben, muss der Akku ausgetauscht
werden, wenn das Geh&duse des Akkus Risse oder andere Schaden aufweist. Verwenden Sie NIEMALS einen
Akku, der beschadigt erscheint. Ein Akkupack muss entweder durch einen anderen CADD-Solis® Akkupack
oder durch 4 AA-Batterien ersetzt werden.
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2. Benutzer mit beschadigten Akkus sollten ihre Reklamationen uber die unten angegebenen
Kontaktinformationen einreichen.

3. Stellen Sie sicher, dass alle Benutzer oder potenziellen Benutzer dieser Produkte sofort von dieser Mitteilung
in Kenntnis gesetzt werden.

4. Fullen Sie das beigefuigte Antwortformular aus und senden Sie es innerhalb von zehn Tagen nach Erhalt an
EMEA-FSN@icumed.com zuriick, um zu bestatigen, dass Sie diese Benachrichtigung verstanden haben, auch
wenn Sie das betroffene Produkt nicht haben.

5. VERTRIEBSPARTNER: Leiten Sie diese Mitteilung bitte umgehend an |hre Kunden weiter, wenn Sie
potenziell betroffene Produkte an |hre Kunden vertrieben haben. Bitten Sie sie, das Antwortformular
auszufiillen und an SIE zuriickzusenden. Der VERTRIEBSPARTNER muss anschlieRend EIN EINZIGES
Formular mit den erforderlichen Angaben ausfiillen und an EMEA-FSN@icumed.com zuriicksenden.

FolgemaRnahmen von Smiths Medical:
Smiths Medical setzt die Untersuchung dieser Angelegenheit fort, um festzustellen, ob zusatzliche MaBnahmen
gerechtfertigt sein konnten.

Fur weitere Fragen wenden Sie sich bitte an Smiths Medical unter den folgenden Informationen:

Smiths Medical Kontakt Kontaktinformationen Bereiche der Unterstiitzung
Globales lobalcomplaints@icumed.com Um unerwiinschte Ereignisse oder
Beschwerdemanagement & B * Produktbeschwerden zu melden

EMEA-FSN@icumed.com oder
Sicherheitshinweis wenden Sie sich an lhren
Vertriebsmitarbeiter

Fragen zu dieser
SicherheitsmaBnahme

< https://www.icumed.com/contact- So beantragen Sie eine
Kundenservice ey
us/ Gutschrift/einen Umtausch

Die Regulierungsbehorde lhres Landes wurde tiber diese MaBnahme informiert

Smiths Medical hat sich der Patientensicherheit verschrieben und konzentriert sich darauf, auRergewohnliche
Produktzuverlassigkeit und ein Hochstmall an Kundenzufriedenheit zu bieten. Vielen Dank fur lhre schnelle
Unterstitzung in dieser wichtigen Angelegenheit. Wir danken Ihnen fiir Ihre Mitarbeit.

Mit freundlichen Griif3en,

Jim Vegel
Vizeprasident fur Qualitat
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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 an EMEA-FSN@icumed.com zuriick. Wenden Sie sich bitte
an ICU Medical unter dem angegebenen Kontakt, wenn Sie Fragen zu diesem Formular haben.

Name des Krankenhauses / der Einrichtung

Adresse des Krankenhauses / der Einrichtung

Telefonnummer

Name und Titel der Person, die dieses Formular ausfiillt

Unterschrift der Person, die dieses Formular ausfullt

Datum

Wenn das betroffene Produkt tiber einen Handler gekauft
wurde, geben Sie bitte hier den Namen/Standort des
Handlers an, um die Rickverfolgbarkeit zu gewahrleisten

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

O JA, ich habe ein betroffenes Produkt, ich habe Benutzer in meiner Einrichtung benachrichtigt und ich habe die
Anweisungen befolgt, die mir zur Verfligung gestellt wurden. (Fiillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es an die oben
angegebene E-Mail-Adresse)

Geben Sie die Anzahl der beschadigten Akkus an (falls
vorhanden):

Seriennummern beschadigter Akkupacks auflisten:

Unerwiinschte Ereignisse und Beschwerden im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Produkte sollten
gemeldet werden und per E-Mail an Globalcomplaints@icumed.com gesendet werden.
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