S m l-t h S 6000 Nathan Lane N.

Minneapolis, MN 55442

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Zasilacz sieciowy CADD-Solis™ Model 21-0270-25

26 wrzesnia 2024 r.
Szanowni Klienci CADD-Solis:

Smiths Medical wysyta to pismo, aby powiadomi¢ Cie o potencjalnym problemie z zasilaczem sieciowym
uzywanym z ambulatoryjng pompg infuzyjng CADD-Solis, ktéry moze by¢ stosowany jako alternatywa dla
zasilania bateryjnego oraz do tadowania opcjonalnego akumulatora CADD-Solis.

Omodwienie problemu:

Wtyczka zasilacza AC, zaznaczona na ponizszym rysunku 1, moze ulec uszkodzeniu lub peknieciu. Jesli wtyczka
wejsciowa jest uszkodzona, metalowe styki do korpusu zasilacza AC mogg by¢ odstoniete lub jeden albo wiecej
bolcéw sieciowych AC moze odtaczyc sie od wtyczki.

Figure 1: CADD- Solis AC Adapter

Potencjalne ryzyko:

Jesli zasilacz AC jest uszkodzony, narazenie na prad elektryczny moze potencjalnie prowadzi¢ do oparzen lub
porazenia pragdem. Do tej pory Smiths Medical nie otrzymato zadnych raportéw o powainych obrazeniach
lub zgonach zwigzanych z tym problemem.

Dotyczy modeli:
Problem dotyczy zasilacza sieciowego (nr kat. 21-0270-25) wprowadzonego na rynek w lutym 2018 r.
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Wymagane dziatania dla uzytkownikdéw:

1. Znajdz wszystkie zasilacze AC Model 21-0270-25, ktére posiadasz. Sprawdz zasilacz AC pod katem
uszkodzenia wtyczki, brakujacych bolcédw AC lub odstonietych stykéw metalowych. Zapoznaj sie z
ponizszymi rysunkami 2 i 3, aby zobaczy¢ przyktady uszkodzonych zasilaczy AC. W przypadku uszkodzenia
wycofaj zasilacz AC z uzytku i ztéz wniosek o kredyt do Smiths Medical.

2. Jezeli zasilacz sieciowy ulegnie uszkodzeniu podczas gdy jest podtaczony do gniazdka sieciowego, popros
dziat inzynierii biomedycznej o pomoc w odtagczeniu wtyczki.

3.  Wypetnij i odeslij zatagczony Formularz odpowiedzi na adres: EMEA-FSN@icumed.com w ciggu dziesieciu

dni od otrzymania aby potwierdzi¢, ze zapoznate$ sie z niniejszym powiadomieniem, nawet jesli nie
posiadasz produktu, ktérego dotyczy powiadomienie.

4. DYSTRYBUTORZY: Jesli rozestates potencjalnie wadliwe produkty do swoich klientéw, natychmiast
przekaz im te informacje i popro$ o wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie go TOBIE .
Nastepnie DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ JEDEN formularz z wymaganymi szczegétami i odestac go na
adres EMEA-FSN@icumed.com .

L0y

Figure 2: Damaged Input Plug Figure 3: AC Adapter with Missing AC Prong

Dalsze dziatania Smiths Medical:

Smiths Medical wysyta to powiadomienie do wszystkich klientéw CADD-Solis, ktorych to dotyczy i udostepnia
Ci zamienne zasilacze AC. Smiths Medical ocenito obecny projekt zasilacza AC i jest w trakcie kwalifikacji
ulepszonego projektu. Powiadomimy Cie, gdy ulepszony projekt zostanie wprowadzony na rynek.

W razie dalszych pytan prosimy o kontakt z firmg Smiths Medical, korzystajgc z ponizszych danych
kontaktowych :

Kontakt Smiths Medical Informacje kontaktowe Obszary wsparcia

Aby zgtosi¢ zdarzenia
globalcomplaints@icumed.com niepozadane lub reklamacje
dotyczace produktu

Globalne zarzadzanie
reklamacjami

https://www.icumed.com/about-
us/contact-us
EMEA-FSN@icumed.com lub
Notatki bezpieczenstwa skontaktuj sie ze swoim
przedstawicielem handlowym

Obstuga klienta Aby poprosi¢ o kredyt/wymiane

Pytania dotyczgce niniejszej
notatki bezpieczenstwa
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Krajowy organ regulacyjny zostata powiadomiona o tym dziataniu.

Firma Smiths Medical jest oddana bezpieczeristwu pacjenta i koncentruje sie na zapewnieniu wyjatkowej
niezawodnosci produktu i najwyzszego poziomu zadowolenia klienta. Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej
waznej sprawie. Doceniamy wspédtprace.

Z powazaniem,

/

Jim Vegel
Wiceprezes ds. Jakosci
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: FORMULARZ

ODPOWIEDZI
Zasilacz sieciowy CADD-Solis™ Model 21-0270-25

26 wrzesnia 2024 r.

Sprawdz swaj inwentarz i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie masz produktu, ktérego dotyczy problem. Wypetnij
ten formularz i odeslij go na adres EMEA-FSN@icumed.com . Jesli masz pytania dotyczace tego formularza, skontaktuj sie z ICU
Medical, korzystajac z podanych danych kontaktowych .

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placéwki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajgcej
niniejszy formularz

Podpis osoby wypetniajgcej ten formularz

Data

Jesli wadliwy produkt zostat zakupiony za posrednictwem
dystrybutora, prosimy o podanie nazwy/lokalizacji
dystrybutora w celu umozliwienia $ledzenia

O ne posiadam zadnego produktu objetego reklamacjg (wypetnij i odeslij ten formularz na adres EMEA-FSN @icumed.com )

O Tak , posiadam produkt objety tg notatkg bezpieczenstwa, powiadomitem uzytkownikéw w swojej placoéwce i
postepowatem zgodnie z otrzymanymi instrukcjami (wypetnij ten formularz i przeslij go na adres e-mail podany powyzej)

Podaj liczbe uszkodzonych zasilaczy sieciowych (jesli sa
dostepne):

Nalezy zgtasza¢ wszelkie zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane ze stosowaniem tych produktéw.
i przestac na adres e-mail globalcomplaints@icumed.com .
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