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URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA

Modulo di comunicazione wireless per pompe per infusione
portatili CADD-Solis™

09 MAGGIO 2025
Gentili Clienti:

Smiths Medical emette questa lettera per informarti di un problema con la pompa per infusione portatili CADD-
Solis.

Questa notifica descrive in dettaglio il problema, i modelli interessati e le versioni del software. Se non si e sicuri

delle versioni del software installate sulle pompe, si prega di notare che la pompa visualizza la versione del
software nella schermata Informazioni sul dispositivo.

CADD-Solis interessato CADD-Solis interessato

Modelli di pompe Versioni del software

21-2101-XXXX, 21-2102-XXXX, 21-2111-XXXX, 21-2112-XXXX 4.0,41,4.2,4.2.1,43

Panoramica del problema:

Le pompe CADD-Solis possono perdere la comunicazione con il modulo di comunicazione wireless CADD se le
modifiche alle impostazioni della rete wireless sulla rete ospedaliera non sono compatibili con il modulo di
comunicazione wireless CADD. Cid puo comportare un allarme ad alta priorita "Connessione intermittente del
modulo wireless", che interrompera un'infusione in corso

Rischio potenziale:

Se viene attivato un allarme ad alta priorita "Connessione intermittente del modulo wireless", interrompera
un'infusione attiva. Un'interruzione o un ritardo della terapia puo portare a gravi lesioni al paziente o alla morte,
a seconda della situazione clinica e del tipo di farmaco somministrato. Quando si attiva questo allarme, la pompa
deve essere spenta e riaccesa per cancellare I'allarme.

Ad oggi, Smiths Medical non ha ricevuto alcuna segnalazione di morte o lesioni gravi legate a questi problemi.
Azioni che devono essere intraprese dall'Utente/Cliente:
1. Informare tutti gli utenti (o potenziali utenti) di CADD-Solis interessati di questo avviso e fornire le istruzioni

riportate di seguito.

2. Gliutenti devono convalidare eventuali modifiche alla rete wireless o aggiornamenti delle impostazioni della
rete ospedaliera con la pompa/modulo di comunicazione per garantire la compatibilita della connessione
wireless prima di implementare modifiche o aggiornamenti delle impostazioni di rete nell'ambiente di
produzione. Se l'allarme si ripresenta o non puo essere cancellato spegnendo e riaccendendo la pompa,
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ripristinare le impostazioni di rete compatibili precedenti o disattivare la funzione wireless del modulo di
comunicazione (che non influira su nessuna delle operazioni cliniche della pompa).

3. Compila e restituisci il modulo di risposta al cliente allegato a EMEA-FSN@icumed.com entro dieci giorni dal
ricevimento per confermare la tua comprensione di questa notifica.

4. DISTRIBUTORI: Se hai distribuito prodotti potenzialmente interessati ai tuoi clienti, ti preghiamo diinoltrare
immediatamente questo avviso a loro e di richiedere loro di compilare il modulo di risposta e di restituirtelo
a TE. Successivamente il DISTRIBUTORE dovra compilare un UNICO modulo con i dati richiesti e rientrare in
EMEA-FSN@icumed.com

Azioni di follow-up da parte di Smiths Medical:

Smiths Medical sta inviando questa notifica a tutti i clienti CADD-Solis interessati e risolvera il problema tramite
un aggiornamento software. Smiths Medical ti contattera per programmare I'implementazione
dell'aggiornamento del software non appena sara disponibile.

Per ulteriori informazioni, contattare Smiths Medical utilizzando le seguenti informazioni:

Contatto medico Smiths Informazioni di contatto Aree di supporto
Per segnalare eventi
Gestione globale dei reclami globalcomplaints@icumed.com avversi o reclami sui
prodotti

Ulteriori informazioni o

Supporto tecnico https://www.icumed.com/contact-us .
PP ps:// [ [ assistenza

L'agenzia di regolamentazione del tuo paese ¢ stata informata di questa azione.

Smiths Medical siimpegna per la sicurezza dei pazienti e si concentra sulla fornitura di un'eccezionale affidabilita
dei prodotti e del massimo livello di soddisfazione del cliente. Grazie per il vostro tempestivo supporto su questa
importante questione. Apprezziamo la vostra collaborazione.

Sinceramente

A /v{/
Jim Vegel
Vicepresidente della Qualita

Vedi sotto:
e Combinato Modulo di risposta
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