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URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA SUL CAMPO 
Batteria ricaricabile per pompa di infusione ambulatoriale CADD-Solis™ 

 
26 settembre 2024 
   
Gentili clienti CADD-Solis, 
 
Smiths Medical emette questa lettera per informarvi di un potenziale problema con le batterie ricaricabili agli 
ioni di litio CADD-Solis (codice prodotto 21-2160-XX). Queste batterie forniscono una fonte alternativa di 
alimentazione per la pompa per infusione ambulatoriale CADD-Solis.  
 
Smiths Medical sta notificando tutti i clienti CADD-Solis di questo problema per informarli. Questa notifica 
descrive in dettaglio il problema e i modelli di prodotto interessati.  
 
Modelli interessati: 

Tabella 1: Prodotto/i interessato/i 

Nome del prodotto Codice Prodotto 

Batterie ricaricabili agli ioni di litio CADD-Solis  21-2160-XX* 

 
*Si prega di notare che il suffisso XX è specifico della regione.  
 
Panoramica del problema: 
Smiths Medical ha identificato tre (3) segnalazioni in cui il danneggiamento dellabatteria potrebbe aver causato 
un cortocircuito su un condensatore all'interno della batteria. Sebbene l'involucro della batteria sia progettato 
per essere ignifugo, un cortocircuito sul condensatore può potenzialmente portare alla fusione dell'involucro 
della batteria. Se si verifica questo problema, il circuito di ricarica della batteria può diventare inutilizzabile.   
 
Rischio potenziale: 
Il danneggiamento della batteria può causare un ritardo della terapia o l'interruzione della terapia. L'utente 
verrebbe avvisato con i normali allarmi di "Batteria quasi esaurita" o "Batteria esaurita". È anche possibile la 
presenza di calore eccessivo in caso di involucro della batteria fuso, che può causare lesioni termiche.  
 
Ad oggi, Smiths Medical non ha ricevuto alcuna segnalazione di lesioni gravi o decessi legati a questo problema. 
 
Azioni per gli utenti: 
Informare di questo avviso tutti gli utenti di batterie ricaricabili CADD Solis.  Fornire le seguenti istruzioni:  
 
1. Esaminare le condizioni esterne della batteria e ricercare segni di danni all'involucro esterno.  Come indicato 

nelle istruzioni per l'uso della batteria, se l'alloggiamento della batteria è lesionato o danneggiato, sostituire 
la batteria. NON utilizzare MAI una batteria che sembra danneggiata. Una batteria ricaricabile deve essere 
sostituita con un'altra batteria ricaricabile CADD-Solis® o con 4 batterie AA. 

2. Gli utenti con batterie danneggiate devono presentare reclamo utilizzando le informazioni di contatto 
riportate di seguito. 

3. Assicurarsi che tutti gli utenti o potenziali utenti di questi prodotti siano immediatamente informati di questa 
notifica. 








