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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA W TERENIE
Ambulatoryjne pompy infuzyjne CADD-Solis™ i CADD-Solis VIP™
Uszkodzenia termiczne

Sroda, 9 maja 2025
Szanowni Panistwo

Firma Smiths Medical wydaje niniejszy list dla Painstwa $wiadomosci, aby powiadomi¢ Paristwa o trzech
problemach zwigzanych z potencjalnym uszkodzeniem termicznym w pompach infuzyjnych CADD-Solis i CADD-
Solis VIP. Ponizsza lista zawiera opis problemdéw i pomp, ktdrych dotyczy problem.

Wersje pomp CADD-Solis, ktérych dotyczy problem

Problem
. Dowolna pompa CADD-Solis lub CADD-Solis VIP, w ktdrej
Uszkodzenie obudowy , . .
1 akumulatora zastosowano Zestaw akumulatorow wielokrotnego tadowania
CADD-Solis (21-2160) (zwany dalej akumulatorem).
5 Uszkodzenie modutu Dowolna pompa CADD-Solis z zastosowaniem
komunikacji bezprzewodowej modutu komunikacji bezprzewodowej (21-213X)
Uszkodzenie separatoréw Wszystkie wersje pomp CADD-Solis i CADD-Solis VIP
3 akumulatora/baterii w (21-2101-XXXX, 21-2102-XXXX, 21-2111-XXXX, 21-2112-XXXX,
komorze akumulatora pompy 21-2120-XXXX, 21-2125-XXXX, 21-2127-XXXX)

Problem 1: Uszkodzenie ptytki drukowanej w obudowie akumulatora moze spowodowac stopienie plastikowej
obudowy, szczegdlnie na gérnej i dolnej powierzchni.

Problem 2: Uszkodzenie ptytki drukowanej modutu komunikacji bezprzewodowej moze spowodowac stopienie
plastikowej obudowy baterii modutu komunikacji bezprzewodowej.

Zeszyt 3: Uszkodzone lub przemieszczone separatory lub ciata obce w komorze baterii mogg spowodowac
zwarcie elektryczne miedzy stykami baterii.

Potencjalne ryzyko:

Uszkodzenie lub niesprawne baterie mogg prowadzi¢ do opdznienia terapii lub przerwania terapii. Uzytkownik
zostanie powiadomiony normalnymi alarmami "Staba bateria" lub "Roztadowana bateria". Mozliwa jest rowniez
obecnos¢ nadmiernego ciepta z uszkodzonych lub zwartych elementéw, co moze spowodowac obrazenia
termiczne.

Do tej pory Smiths Medical nie otrzymat zadnych doniesien o Smierci lub powaznych obrazeniach zwigzanych
z tymi problemami.

Dziatania, ktére powinien podjaé Uzytkownik/Klient:
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1. Poinformuj wszystkich uzytkownikow CADD-Solis i CADD-Solis VIP (lub potencjalnych uzytkownikéw),
ktorych dotyczy problem, o tym powiadomieniu i postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

2. Sprawdz wzrokowo stan zewnetrzny akumulatora lub modutu komunikacji bezprzewodowej i poszukaj
dowoddw na jakiekolwiek uszkodzenia fizyczne. Jak podano w instrukcji obstugi akumulatora, jesli obudowa
akumulatora jest peknieta lub w inny sposdéb uszkodzona, wymied akumulator. NIGDY nie uzywaj
akumulatora, ktéry wyglgda na uszkodzony. Akumulator nalezy wymienié na inny akumulator CADD-Solis lub
na 4 baterie AA.

3. Sprawdz wzrokowo stan komory baterii pod katem oznak uszkodzen fizycznych. Skontaktuj sie z pomoca
techniczng w celu naprawy.

4. Zawsze sprawdzaj komore baterii pod katem ptyndw lub zanieczyszczen przed wilozeniem
akumulatora/baterii i nie pozwdl, aby jakikolwiek ptyn lub zanieczyszczenia dostaty sie do komory baterii.

5. Woypetniji odeslij zatgczony formularz odpowiedzi klienta do T.topczewski@akme.com.pl w ciggu dziesieciu
dni od otrzymania, aby potwierdzi¢, ze rozumiesz to powiadomienie.

6. DYSTRYBUTORZY: Jesli rozestates do swoich klientéw produkty, ktérych potencjalnie dotyczy problem,
prosimy o niezwtoczne przekazanie im tego powiadomienia i poproszenie ich o wypetnienie formularza
odpowiedzi i odestanie go do CIEBIE. Nastepnie DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ POJEDYNCZY formularz
z wymaganymi danymi i wréci¢ do EMEA-FSN @icumed.com.

Dziatania nastepcze podjete przez Smiths Medical:

Smiths Medical kontynuuje dochodzenie w tej sprawie, aby ustali¢, czy uzasadnione mogg by¢ dodatkowe
dziafania.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt ze Smiths Medical, korzystajgc z nastepujgcych informacji:

Kontakt Smiths Medical Informacje kontaktowe Obszary wsparcia

Zgtaszanie zdarzen
globalcomplaints@icumed.com niepozadanych lub
reklamacji produktu

Globalne zarzadzanie
reklamacjami

Dodatkowe informacje lub

Pomoc techniczna https://www.icumed.com/contact-us/
pomoc

Krajowa agencja regulacyjna zostata powiadomiona o tym dziataniu.

Firma Smiths Medical jest zaangazowana w bezpieczenstwo pacjentdow i koncentruje sie na zapewnieniu
wyjatkowej niezawodnosci produktdw i najwyzszego poziomu zadowolenia klientdw. Dziekujemy za szybkie
wsparcie w tej waznej sprawie. Dziekujemy za wspotprace.

Z wyrazami szacunku,
),//? V4 /'/ /
A4 LA
/o
Jima Vegela
Wiceprezes ds. jakosci

Zobacz w zatgczeniu:
e FORMULARZ ODPOWIEDZI tACZONE)J
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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA NOTATKI BEZPIECZENSTWA:

FORMULARZ ODPOWIEDZI tACZONEJ (FA2503-01, FA2503-02 & FA2503-03)
CADD-Solis™ and CADD-Solis VIP™ Ambulatory Infusion Pumps

9 maja 2025
Sprawdz swdéj asortyment i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie masz produktu, ktérego dotyczy problem.

Wypehnij ten formularz i odeslij go e-mailem do T.topczewski@akme.com.pl. Je$li masz pytania dotyczace tego
formularza, skontaktuj sie z T.topczewski@akme.com.pl lub lokalnym przedstawicielem handlowym

Numer klienta
(Sprawdz oryginalny temat wiadomosci e-mail, aby
uzyska¢ CNXXXXXX /numer klienta)

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala / placowki

Miasto / Kod pocztowy

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajgcej
ten formularz

Podpis osoby wypetniajgcej ten formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora
nalezy podac tutaj nazwe/lokalizacje dystrybutora w
celu zapewnienia identyfikowalnosci

[ TAK, posiadam produkt dotkniety problemem, powiadomitem uzytkownikéw w moim obiekcie i postepowatem
zgodnie z dostarczonymi mi instrukcjami (wypetnij i odeslij ten formularz do T.topczewski@akme.com.pl).

] NIE mam produktu, ktérego dotyczy problem (wypeij i odeslij ten formularz do T.topczewski@akme.com.pl)

[] Urzadzenia przeniesione/nie sg juz naszg wtasnoscig; Podaj dane kontaktowe nowego wiasciciela:

e Nazwa firmy:
e Adres/Miasto/kod pocztowy:
¢ Imie i nazwisko osoby kontaktowe;:
e Telefon kontaktowy/adres e-mail:
e  Czy dystrybuowates produkt dalej na poziom detaliczny? TAK ] NIE ]

. Jesli tak, czy powiadomites o tym swoich klientow detalicznych?

TAK [ NIE [l(jesli nie, prosze wyjasnié ponizej)

Jesli produkt byt dalej dystrybuowany, prosimy o dostarczenie listy klientéw detalicznych, w tym imienia i nazwiska
klienta, adresu, miasta, stanu, kodu pocztowego, numeru telefonu i ilosci dystrybuowanego produktu wraz z
wypetnionym formularzem odpowiedzi na dane kontaktowe podane powyzej, aby firma Smiths Medical mogta

zweryfikowa¢ skutecznos¢ notatki bezpieczenstwa.
Zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane ze stosowaniem tego produktu nalezy zgtaszac i przesyta¢ poczta
elektroniczng do Globalnego Dziatu Zarzadzania Reklamacjami Smiths Medical pod adresem
globalcomplaints@icumed.com.
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tcumedical

human connections

ICU Medical Nederland B.V.
Hofspoor 3, Houten,

3994 VZ, The Netherlands
www.icumed.com

Sroda, 09 maja 2025

Szanowni Panstwo,
ICU Medical publikuje nastepujgce informacje dotyczace notatek bezpieczerstwa:
1. FA2503-01 - Ambulatoryjne pompy infuzyjne CADD-Solis™ i CADD-Solis VIP™ Uszkodzenia
termiczne
2. FA2503-02 - CADD-Solis™ Ambulatoryjne pompy infuzyjne Modut komunikacji bezprzewodowej
3. FA2503-03 - CADD-Solis™ i CADD-Solis VIP™ Ambulatoryjne pompy infuzyjne Alarm USO
Rozumiemy, ze FA2503-02 moze nie mie¢ wptywu na uzytkownika, poniewaz ta notatka bezpieczenstwa
dotyczy tylko urzgdzen korzystajgcych z modutu komunikacji bezprzewodowej, jednak chcemy zachowac
petng przejrzystosé i powiadomi¢ uzytkownika. Jesli chcesz korzysta¢ z modutu komunikacji

bezprzewodowej w przysztosci, musisz najpierw zaktualizowa¢ swoje pompy zgodnie z zaleceniami.

Prosimy o poinformowanie wszystkich dotknietych uzytkownikéw CADD o powiadomieniach i
dostarczenie instrukcji opisanych w notatkach bezpieczenstwa.

Prosimy o jak najszybsze odestanie formularzy odpowiedzi, aby unikng¢ koniecznosci wysytania kolejnych
prosb.

Dziekujemy za wspétprace.
Z powazaniem,

Zespot ICU Medical EMEA

Kamer van Koophandel nr. 16068271



