600 N. Field Drive

icu med lca { Lake Forest, lllinois 60045

human connections www.icumed.com

DRINGEND: SICHERHEITSHINWEIS

Gefalschte Batterien fiir die Infusionssysteme Plum 360™

Produktname Pumpenartikelnummer
Plum 360™ Infusionssystem 30010

21. November 2024

Sehr geehrte Kunden des Plum Infusionssystems:

Problem:

ICU Medical hat Berichte Giber die Verwendung gefalschter CSB-Batterien mit Plum-Infusionssystemen erhalten.
Diese gefalschten Batterien sehen zwar optisch den von ICU Medical gelieferten Plum-Batterien dhnlich, sind
aber tatsachlich nicht dieselben Batterien und wurden weder fir die Verwendung mit Plum-Infusionssystemen
getestet noch validiert. Vorlaufige Berichte deuten darauf hin, dass diese gefalschten Batterien ihre Ladung nicht
halten und die Pumpe mdglicherweise friiher als erwartet Meldungen zum Batteriewechsel anzeigt. OSI
Batteries und ihre Kunden vertreiben diese gefalschten CSB-Batterien ohne Genehmigung von ICU Medical.

Verwenden Sie keine Ersatzteile, die nicht von ICU Medical autorisiert sind. Stellen Sie sicher, dass alle Service-
oder Reparaturdienste fiir |hr Plum-Infusionssystem nur von ICU Medical autorisierte oder direkt bereitgestellte
Teile verwenden.

Bitte verwenden Sie die folgenden Informationen, um gefalschte Batterien zu erkennen.
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AUTORISIERTE CSB BATTERIE GEFALSCHTE CSB-BATTERIE
AKZEPTABEL ZU VERWENDEN NICHT VERWENDEN

See SDS for shipping regulations

The system of manstacturer was canified

by TUV CERT according o 150 9001,1S0 14001 MH14533
Staled Load Ballery. Battary must be rocycied,

For recycing nformaon:

USA call (B00) Re-Uso-Pb (738-7372)

EMEA cal 4+ 800 (27247336

EMEA &-mail : recycia@asb-battery su
Constant voktage charge, Voltage reguation (25°C)
Standby use : 6.75~6.9¢

Cycle usa T2-T85
Intia cuent ; 1,354 MAX. Pb ‘

For ICU Medical Use Only
EE0001036

CHB Gnergy Technotogy (Vietnamd Co, Lt  =207]

Pb
GP 645
QB B 458
E

CSB Energy Technology (Vietnam) Co., Ltd.

BESCHREIBUNG

Gefalschte Batterie, die nicht fur ICU Medical
Von CSB produzierte Batterie fir ICU Medical hergestellt oder gemal den Spezifikationen von
ICU Medical getestet wurde.

BESCHRIFTUNG

o WEIBER TEXT o WEIBER TEXT

0 ICU Medical Test Label (Nr. 1) o KEIN ICU Medical Test Label

o CE-Kennzeichnung (#2) o KEIN CE-Zeichen

O Beinhaltet , For ICU Medical Use only” (#3) O Beinhaltet ,,For ICU Medical Use Only“

o Datumscode (gelbes Etikett an der Seite der o Datumscode (gelbes Etikett an der Seite der
Batterie): Batterie):

2404xxxx und héher ODER W2401xxxx — W2406xxx

C2404XXX und héher
ICU-TEILENUMMER AUF DER BOX
SUB0000864 N/A

Potentielles Risiko:
Vorlaufige Informationen deuten darauf hin, dass die gefdlschten Batterien eine erheblich verkirzte
Lebensdauer haben kénnen.

Der Benutzer hat méglicherweise nicht geniigend Zeit nach Aktivierung des Alarms die Pumpe an das Stromnetz
anzuschlieRen, wenn die Pumpe mit Batteriestrom betrieben wird und die Pumpe den Alarm , Batterie ersetzen”
auslost. Dies kann zu einer Unterbrechung oder Verzogerung der Therapie fihren, was wiederum je nach
klinischer Situation und Art des verabreichten Medikaments zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fithren kénnte. Bislang liegen ICU Medical keine Berichte iiber unerwiinschte Ereignisse vor, die
moglicherweise mit diesem Problem in Zusammenhang stehen.
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Vom Kunden zu ergreifende MaBnahmen:

Sie mussen lhre Plum 360 Pumpen weder zuriickgeben noch die Nutzung einstellen.

1. Stellen Sie anhand der oben angegebenen Anleitung fest, ob Sie gefélschte Batterien haben.

2. Entfernen Sie gefdlschte Batterien aus dem Gebrauch und Bestand und vernichten Sie diese gemaR den
Krankenhausrichtlinien.

MaRnahmen fiir die Biomedizintechnik:

1. Stellen Sie sicher, dass alle Benutzer oder potenziellen Benutzer dieser Pumpen unverziiglich Giber diese
Warnung 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. VERTRIEBSPARTNER: Leiten Sie diese Mitteilung bitte umgehend an Ihre Kunden weiter, wenn Sie an lhre
Kunden vertrieben haben. Bitten Sie sie, das Antwortformular auszufiillen und an SIE zuriickzusenden.
Bitte fullen Sie EIN EINZIGES Formular mit den erforderlichen Angaben aus und senden es an EMEA-
FSN@icumed.com zuriick, wenn Sie alle ausgefiillten Antwortformulare und betroffene Produkte von lhren
Kunden erhalten haben.

MaRnahmen von ICU Medical:
Mit dieser Mitteilung méchte ICU Medical Sie Giber gefalschte Batterien informieren, die nicht mit den Plum-
Infusionssystemen verwendet werden diirfen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte unter Verwendung der unten angegebenen Informationen an ICU
Medical.

ICU Medical Kontakt Kontaktinformationen Bereiche der Unterstiitzung
Technische . ) Zusatzliche Informationen oder
. emeapumptechnicalsupport@icumed.com i R
Unterstitzung technische Unterstiitzung
Zur Meldung unerwiinschter
Globales . . L
ProductComplaintsPP@icumed.com Ereignisse oder
Beschwerdemanagement
Produktbeschwerden

Die Aufsichtsbehérde ihres Landes wurde uber diese MaRnahme informiert.

ICU Medical ist der Patientensicherheit verpflichtet und legt Wert auf auRergewdéhnliche Produktzuverlassigkeit
und héchste Kundenzufriedenheit. Vielen Dank fir lhre schnelle Unterstitzung in dieser wichtigen
Angelegenheit. Wir schatzen lhre Zusammenarbeit.

Aufrichti

Corine Broekhuizen -
Qualitatsdirektor, ICU Medical BV

Anlagen:

e Kundenantwortformular (siehe unten)
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DRINGEND : SICHERHEITSHINWEIS ANTWORTFORMULAR

Gefalschte Batterien fiir die Infusionssysteme Plum 360™

21. November 2024

Uberpriifen Sie Ihren Lagerbestand und geben Sie die folgenden Informationen ein, auch wenn Sie das betroffene Produkt nicht haben.
Fullen Sie dieses Formular aus und senden Sie es an EMEA-FSN@icumed.com zuriick . Wenn Sie Fragen zu diesem Formular haben,
wenden Sie sich bitte tiber die angegebene Kontaktadresse an ICU Medical.

Kundennummer (Ilhre CNXXXXXX /Kundennummer finden

Sie in der Betreffzeile der urspringlichen E-Mail)

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 das betroffene Produkt iiber einen Handler gekauft

wurde, geben Sie zur Rickverfolgbarkeit bitte hier den

Namen/Standort des Handlers an

O a , ich habe das betroffene Produkt, ich habe die Benutzer in meiner Einrichtung benachrichtigt und ich habe die mir gegebenen
Anweisungen befolgt (fillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es an die oben angegebene E-Mail-Adresse zuriick)

O ich habe KEIN betroffenes Produkt (fullen Sie dieses Formular aus und senden Sie es an die oben angegebene E-Mail-Adresse

zurick)

Unerwiinschte Ereignisse und Beschwerden im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Produkte sollten gemeldet

werden und per E-Mail an ProductComplaintsPP@icumed.com gesendet .
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