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DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING:

CADD-Solis™ ambulante infuuspompen Draadloze
communicatiemodule

09 MEI 2025
Geachteklant,

Smiths Medical stuurt u deze brief om u op de hoogte te brengen van een probleem met de ambulante
infuuspomp van CADD-Solis.

Deze melding geeft informatie over het probleem, de betrokken modellen en softwareversies. Als u niet zeker

weet welke softwareversies op uw pompen zijn geinstalleerd, houd er dan rekening mee dat de pomp de
softwareversie weergeeft op het informatiescherm.

Getroffen CADD-Solis Getroffen CADD-Solis

Pomp modellen Softwareversies

21-2101-XXXX, 21-2102-XXXX, 21-2111-XXXX, 21-2112-XXXX 40,41,4.2,4.2.1,43

Overzicht van het probleem:

CADD-Solis-pompen kunnen de communicatie met de CADD draadloze communicatiemodule verliezen als
wijzigingen in de instellingen van het draadloze netwerk op het ziekenhuisnetwerk niet compatibel zijn met de
CADD draadloze communicatiemodule. Dit kan resulteren in een alarm met hoge prioriteit voor
"Intermitterende verbinding draadloze module”, waardoor een |lopende infusie wordt gestopt.

Potentieel risico:

Als een alarm met hoge prioriteit "Intermitterende verbinding draadloze module™ wordt geactiveerd, wordt een
actieve infusie onderbroken. Een onderbreking of vertraging van de therapie kan leiden tot ernstig letsel of
overlijden van de patiént, afhankelijk van de klinische situatie en het type medicatie dat wordt toegediend.
Wanneer dit alarm afgaat, moet de pomp worden ingeschakeld om het alarm te wissen.

Tot op heden heeft Smiths Medical geen meldingen ontvangen van overlijden of ernstig letsel in verband met
deze problemen.

Acties die door de Gebruiker/Klant moeten worden ondernomen:

1. Informeer alle betrokken CADD-Solis-gebruikers {of potentiéle gebruikers) over deze kennisgeving en geef
de onderstaande instructies.

2. Gebruikers moeten alle wijzigingen of updates van draadloze netwerkinstellingen van het ziekenhuis
valideren met de pomp/communicatiemodule om compatibiliteit van de draadloze verbinding te
garanderen voordat wijzigingen in netwerkinstellingen of updates voor de productieomgeving worden
geimplementeerd. Als het alarm terugkeert of niet kan worden gewist door de pomp uit en weer in te
schakelen, keer dan terug naar eerdere compatibele netwerkinstellingen of schakel de draadloze functievan
de communicatiemodule uit {deze heeftgeeninvlioed op de klinische werking vande pomp).

FA250302 - CADD Wireless Communication Probleem (N1) Bladzijde 1van 2



smtths

3. Vul het bijgevoegde Customer Response Form in en stuur het binnen tien dagen na ontvangst naar EMEA-
FSN @icumed.com terug om te bevestigen dat u op de hoogte bent van deze dringende kennisgeving zelfs
als u het betreffende product niet hebt.

4. DISTRIBUTEURS: Als u mogelijk getroffen producten aan uw klanten heeft gedistribueerd, stuur deze
kennisgeving dan onmiddellijk naar hen door en verzoek hen het antwoordformulier in te vullen en naar U
terug te sturen. Vervolgens moet u als DISTRIBUTEUR één ENKEL formulier invullen met de vereiste

gegevens en terugsturen naar EMEA-FSN@icumed.com

Vervolgacties van Smiths Medical:
Smiths Medical stuurt deze melding naar alle getroffen CADD-Solis-klanten en zal dit probleem oplossen viaeen
software-update. Smiths Medical neemt contact met u op om de implementatie van de software-update in te
plannen zodra deze beschikbaar is.

Neem voor meer informatie contact op met Smiths Medical via de volgende gegevens:

Gebieden van
ondersteuning
Om bijwerkingen of

Smiths Medical Contact Contactgegevens

Global Complaint

lobalcomplaints@icumed.com roductklachten te
management & plaints@ P
melden
. . . Aanvullende informatie
Technische ondersteuning https://www.icumed.com/contact-us/

of hulp

De regelgevende instantie van uw land is op de hoogte gebracht van deze actie.
Smiths Medical zet zich in voor patiéntveiligheid en richt zich op het leveren van uitzonderlijke
productbetrouwbaarheid en het hoogste niveau van klanttevredenheid. Bedankt voor uw snelle steun bij deze

belangrijke kwestie. Wij stellen uw medewerking zeer op prijs.

Hoogachtend,

Zie bijlage:
e Gecombineerd Antwoordformulier
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