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BRADSKANDE: SAKERHETSMEDDELANDE

CADD™ Infusionssystem, Infusionsaggregat och kassetter till CADD pumpar

15 december 2022

Basta CADD kund:

» Ansvarig for apotek
= Ansvarig for sjukskoterskor
= Ansvarig for riskhantering

Smiths Medical skickar detta brev for att meddela om tva potentiella fel med CADD
Infusionssystem, Infusionsaggregat. Brevet beskriver potentiella risker, de berdrda artiklarna och
vilka atgarder som ska vidtas.

Vanligen obeservera specifika instruktioner for behandling av patienter med
livsupphallande medicinering: For  infusion av livsuppehallande lakemedel
rekommenderasanvandning av alternativa CADD-infusionsaggregat. For att sakerstalla
prioritering av tillgangen pa alternativa infusionsaggregat, vanligen kontakta Smiths Medicals
kundtjanst for information hur du skaffar alternativa CADD-infusionsaggregat.

Berorda artiklar:

Problem 1: Inget flode eller Angivna lakemedelskasseter med Flow Stop/friflddesstopp
underleverans relaterat till och infusionsaggregat for anvandning till alla modeller av
slangocklusion CADD-pumpar, beskrivs i tabell 1 nedan

Avser 50 mL och 100 mL lakemedelskassetter med Flow
Problem 2: Falskt larm “Kass. | Stop/friflddesstopp vid anvandning tillsammans med CADD-
ej fastsatt. Stang slangklam.” Legacypump used with CADD Legacy Infusion Systems,
beskrivs i tabell 2 nedan

Problem 1 — Inget flode eller underleverans/underinfundering relaterat
till slangocklusion

Oversikt av problemet:

Varition | tillverkningen kan gora att den grona friflddesstoppet komprimeras och delvis tapper till
slangen fore klinisk anvandning. Om detta intraffar finns det risk att ocklusionen inte slapper néar
en paverkad kassett eller infsionsaggregat ansluts till pumpen, och pumpen inte upptacker aktuell
ocklusion. Detta kan resultera i underleverans/underinfundering eller utebliven
medicinering, trots att pumpen visar att infusionen fungerar som den ska, utan att larma.

CADD lakemedelskassetter och CADD infusionsaggregat med Flow Stop/friflodesstopp erbjuder
friflbdesstopp. Designen ar en gron, fijaderbelastad svangarm som automatiskt stanger/klammer
slangen nar kassetten eller aggregatet inte ar ansluten till pumpen. N&ar kassett eller
infusionsaggregat ansluts till pump, sa aktivera friflodesstoppet, vilket mojliggor vatskeflode
genom slangen. Under vissa omstandigheter kan slangen forbli tilltappt &ven om CADD-
kassett eller CADD-aggregat ar ansluten till pumpen.

Medical Device Correction Notice: CADD Infusion System Infusion Sets
Smiths Medical Ref: FA2211-01
Page 1 of 9




smtths Smiths Medical ASD, Inc. 6000 Nathan Lane N.
- . Minneapolis, MN 55442
bringing technology to life https://www.smiths-medical.com/

Paverkad artiklar:

Vissa CADD infusionsaggregat och CADD lakemedelskassetter med friflédesstopp/Flow Stop vid
anvandning av alla modeller av CADD-pumpar. Se tabell 1 nedan for komplett lista av paverka
artiklar.

Potentiell risk:

Om slangen ar tilltdppt under flidesstopparmen, kan pumpen missa att upptacka ocklusionen och
eventuellt inte infundera som avsett; det kan underinfundera vatskan/lakemedlet eller orsaka
avbrott | behandlingen, utan att larma for ocklusion, a&ven om pumpen visar att infusionen
fungerar som det ska. Beroende pa vvilket lakemdels som infunderas, kan ett avbrott eller
underinfusion orsak allvarlig patientskada eller dodsfall.

Hittills har Smiths Medical fatt rapporter om fjorton fall med allvarliga patientskador och
tva dodsfall som potentiellt &r kopplade till ovanstdende problem. Smiths Medical har inte
fatt bekraftat att dodsfallen ar direct orskat av den paverkade produkten

Atgard for farmaceuter/apotek:

o Omedelbart identifiera berérda produkter/artiklar i er dgo/lager och sakerstélla att dessa
produkter ar atskilda och uppmarkta som paverkade av denna faltsakerhetsmeddelande
for att undvika anvandning av dessa vid livsuppehallande behandling.

e Vid anvandning av CADD infusionsaggregat eller CADD-kassetter vid livsuppehallande
behandling, vanligen kontakta Smiths Medicals kundtjanst for hjalp att fa tag pa alternativa
CADD kassetter eller infusionsaggregat.

e Om apotekaren upplever svarigheter att fylla kassetter av berortda artiklar, évervag att
byta till nytt infusionsset och kontakta Smiths Medical Global Complaint Management for
att rapportera handelsen.

Atgard for vardpersonal eller patent:

e Var uppméarksam pa, om du anvander produkter/sartiklar som berors av detta
Sakerhetsmeddelande vid behandling med CADD pump, att ldkemedel kan verka
infundera normal, men pa grund av tilltappt slang sa kanske lakemedlet inte alls infunderar
eller att lakemedlet underinfunderar utan att pumpar larmar.

e FOr patienter som ar | behov av livsuppehallande medicinering, rekommenderas
alternativa CADD-kassetter eller CADD infusionsaggregat. Lakare kan kontakta
specialapotekt/sjukhusapotek och diskutera tillganglighet av alternativa CADD-
kassetter/CADD-infusionsaggregat. Beroende pa tillganglighet och specifika
patientsituationer kan lakare 6vervéga att byta till annan pump.

e Om du anvander produkter som berérs av denna féaltsdkerhetsmeddelande ska
du alltid fylla infusionsaggregat/lakemedelskassett med pumpen och noggrant
obeservera nar man fyller slang. Om véstkan inte flodar ordentligt eller det tar onormalt
lang tid att fylla, eller om pumpenvisar en hdgre fylinadsvolym an forvantat, byt ut
kassetten eller aggregatet. Fyllnadsvolymen anges pa forpackningen for varje kassett/
infusionsaggregat. set.

e Om det finns kvar lakemedel | kassetten/pasen nar infusionen ar klar, kontakta din
vardenenhet (om du ar patient) och Smiths Medical Global Complaint Management for att
rapportera arendet

e Vardenheter (ASIH/Hemsjukvard) med patienter som vardas | hemmet, dela detta brevet
med berdrd personal och era patienter for att utbild dem att forberad pump med kassett
eller aggregat enligt instruktion ovan.
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Problem 2 — Falskt larm “ Kass. ej fastsatt. Stdng slangklam.”

Oversikt av problemet:

Det finns en potentiell risk att CADD-Legacypump inte ké&nner av att 50 mL och 100 mL
lakemedelskassett med friflodesstopp (Flow Stop) ar korrekt anslutet till pump. Detta
problem paverkar inte CADD 250 mL kassetter med friflodesstopp (Flow Stop) eller kassetter utan
friflddesstopp (Flow Stop).

Variation vid tillverkning av visa CADD lakemedelskassetter med friflddesstopp kan stéra pumpen
att kdnna av om en kassett ar korrekt ansluten till pump. Vid dessa situationer kommer CADD-
Legacy pumpen larma for “Kass. ej fastsatt” med dubbla ljudsignaler att pumpen inte kan avgéra
om kassetten ar korrekt ansluten till pumpen. Pumpen kommer att larma “Kass. ej fastsatt” med
dubbla ljudsignaler inte atgardas inom 2 minuter. Anvanderaren maste kvittera/bekrafta larmet
och atgarda orsaken till larmet innan pumpen kan startas.

Som en paminnelse, Smiths Medical tillkdnnagav att forsaljningen av CADD-Legacy upphdrde
fran och med | slutet av 2019.

Bertrda produkter/artiklar:
50 mL och 100 mL lakemedelskassetter med friflodesstopp (Flow Stop) som anvands med CADD-
Legacy pump. Se tabell 2 nedan.

Potentiell risk:

Larm for “Kass. ej fastsatt. Stang slangklam.” initieras om inte pumpen upptacker/kanner av
kassetten, nar anvandaren forsoker starta en infusion. Detta leder till textmeddelande pa
pumpens display “ingen kassett, pumpen kommer inte startas” och fordrojer start av behandling.
Om pumpen, under pagaende infusion inte kanner av kassetten och pumpen stannar, larmar
for "Kass. ej fastsatt, Stang slangklam”, vilket resulterar i avbrott i behandlingen. Beroende pa
hur potent eller viktigt lakemedel som infusnderas, kan en fordrojning eller avbrott i behandlingen
orsaka allvarlig patientskada eller dodsfall.

Hittills har Smiths Medical mottagit elva rapporter om allvarliga patientskador och noll (0)
rapporter om dodsfall som potentiellt kan relateras till detta problem.

Atgéard for vardpersonal och patienter:

e Var observant om pumpen inte upptacker/klanner av kassetten fore eller under pagaende
infusion pa grund av ovanstdende problem och pumpen larmar. Om en pump visar ett
larm dar pumpen inte kanner av kassetten, kan anvandaren forsoka atgarda larmet genom
att flytta kassetten medan den ar ansluten till pumpen, flytta kassetten genom att koppla
loss kassetten fran pumpen och ater koppla fast kassetten till pumpen eller att byta ut
kassetten mot en ny kassett.

e Alternativt kan anvandaren koppla bort kassetten fran pumpen och skjuta plastkammen
som ar markerad i cirkeln mot bagen pa kassetten som bilden nedan visar, se figure 1.

e For patienter i behov av livsuppehéllande behandling, anvand alternativ CADD-
lakemedelskassetter som rekommenderas. Kontakta apotek for att och diskutera
tillganglighet av alternativa CADD-kassetter. Beroende pa tillganglighet och specifika
patientsituationer kan lakare dvervaga att byta till annan alternativ pump

e Om anvandaren inte kan atgarda larmet, byt ut lakemedelskassetten och om problemet
kvarstar kan aven den nya kassetten innefattas av detta aterkallande.
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e Vardenheter (ASIH/Hemsjukvard) med patienter som vardas | hemmet, dela detta brevet
med berdrd personal och era patienter for att utbilda dem av lakemedelskassetter enligt
instruktion ovan.

\ \
\\

Figure 1. CADD Reservoir

Atgéard for farmaceut/apotek:

e FOr att undvika att anvanda dessa produkter som omfattas av denna aterkallese,
identifierade omedelbart berérda produkter/artiklar ni har i er ago/lager, lagg undan och
mark upp dessa som paverkade av denna faltsdkerhetsmeddelande. Framforallt for
patienter med livsuppehallande behandling.

e Vid anvandning av CADD-kassetter vid livsuppehallande behandling, vanligen kontakta
Smiths Medicals kundtjanst for hjalp att fa tag pa alternativa CADD-kassetter.

For ytterligare fragor, kontakta Smiths Medical enligt nedanstaende:

Smiths Medical
Contact

Contact Information Areas of Support

Global globalcomplaints@smiths-medical.com Incidentrapportering och
reklamationsavdelning ' reklamationer av produkter.

Fragor gallande denna
Kundservice order.sweden@smiths-medical.com information eller teknisk
assistans

Uppfoljning fran Smiths Medical
Smiths Medical har atgardat fel som tidigare orsakat problem i tillverkningen av dessa produkter.

Atgéarder som krévs av kund

1. Setill att alla anvandare och potentiella anvandare av dessa produkter omgaende informeras
om vilka atgarder som foreslas i detta meddelandet.

2. Fyll i svarsformularet pa& sista sidan och returnera till e-postadress EMEA-
Quality@icumed.com inom tio dagar efter meddlandet mottagits for att bekréfta att du
forstatt innehallet i detta meddalande.

3. DISTRIBUTORER: Om du har distribuerat potentiellt paverkade produkter till era kunder,
vanligen vidarebefordra detta meddelande omgaende till dem och be dem att returnera ifyllt
svarsformular till ers. Nar ni mottagit alla svarsfomular fran era kunder, vanligen sammanstall
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insamlad information i ETT KOMPLETT dokument/formular med information om ALLA
BERORDA ARTIKLAR, LOTNUMMER och MANGD/ANTAL och returnera detta
KOMPLETTA formular/dokument till EMEA-Quality@icumed.com.

Generell information

Lakemedelsverket har blivit informerat om detta Sdkerhetsmeddelande.

Smiths Medical har atagit sig att tillhandahalla kvalitetsprodukter och service till vara kunder. Voi
ber om ursékt for eventuella besvar som detta kan ha orsakat.

Med vanlig halsning,

Jim Vegel
Vice President of Quality
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Tabell 1: Paverkade produkter/artiklar av Problem 1 — Inget flode eller underleverans /
underinfundering relaterat till slangocklusion

Affected Lot Number Range

List Number

Description

Beginning Lot Last Lot

Number

Number

21-7300-24

21-7301-24
21-7302-24
21-7308-24

21-7309-24

21-7310-24

21-7321-24

21-7322-24

21-7323-24

21-7324-24

21-7333-24

21-7336-24

21-7339-24

21-7343-24

21-7346-24

21-7349-24

100-mL Yellow CADD Medication Cassette
Reservoir

50-mL CADD Medication Cassette Reservoir
100-mL CADD Medication Cassette Reservoir
250-mL CADD Medication Cassette Reservoir
with flow stop, clamp, and female Luer
Nonvented stopper included

250-mL CADD Yellow Medication Cassette
Reservoir with flow stop, clamp, and female
Luer Nonvented stopper included

250-mL CADD Blue Medication Cassette
Reservoir with flow stop, clamp, and female
Luer Nonvented stopper included

CADD Administration Set with female Luer, flow
stop, clamp, one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, clamp, one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, clamp, one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, clamp, one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 1.2y air-eliminating filter, clamp, Luer
activated needleless injection site, and one-way
checkvalve with male Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 0.2y air-eliminating filter, clamp, spiral
outlet tubing and one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 0.2u air-eliminating filter, clamp, and one-
way checkvalve with male Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 1.2u air-eliminating filter, clamp, Luer
activated needleless injection site and oneway
checkvalve with male Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 0.2u air-eliminating filter, clamp, spiral
outlet tubing and one-way checkvalve with male
Luer

CADD Administration Set with bag spike, flow
stop, 0.2p air-eliminating filter, clamp, and one-
way checkvalve with male Luer

3630772

3630747
3617363
4053922

4062405

4062404

3773534

3776375

3776373

3773527

3776362

3776360

3780565

3965344

3776356

3926579

4321035

4321033
4329617
4327070

4330868

4311957

4304720

4321320

4315950

4321310

3984144

4025381

4009665

4315928

4320131

4320791

Medical Device Correction Notice: CADD Infusion System Infusion Sets
Smiths Medical Ref: FA2211-01
Page 6 of 9



smtths Smiths Medical ASD, Inc. 6000 Nathan Lane N.
o . Minneapolis, MN 55442
bringing technology to life https://www.smiths-medical.com/

Affected Lot Number Range

List Number Description Beginning Lot Last Lot

Number Number

21-7359-24 CADD Administration Set with male Luer, flow 3776315 4304717
stop, clamp, one-waycheckvalve with male Luer

21-7363-24 CADD Administration Set with bag spike, flow 3773412 4315934

stop, 1.2p air-eliminating filter, clamp, spiral
outlet tubing and one-way checkvalve with male
Luer

21-7383-24 CADD Administration Set with bag spike, flow 3780549 3971523
stop, 1.2y air-eliminating filter, clamp, spiral
outlet tubing and one-way checkvalve with male
Luer

21-7390-24 CADD Administration Set with female Luer, flow 3780548 4308567
stop, 7.6cm Y-extension,clamps, one-way
checkvalve with female Luer and one-way
checkvalve with male Luer

21-7391-24 CADD Administration Set with bag spike, flow 3773276 4309466
stop, 7.6cm Y-extension, clamps, one-way
checkvalve with female Luer and one-way
checkvalve with male Luer

21-7394-24 CADD Administration Set with bag spike, flow 3774739 4315948
stop, 0.2y air-eliminating filter, clamp, one-way
checkvalve with male Luer

21-7395-24 CADD Administration Set with female Luer, flow 3808536 4290737
stop, 0.2y air-eliminating filter, clamp, one-way
checkvalve with male Luer

21-7600-24 100-mL CADD Yellow Medication Cassette 4084914 4291416
Reservoir with NRFit™ connector with flow stop,
yellow-striped tubing, clamp and female NRFit™
connector. Yellow stopper included

21-7609-24 250-mL CADD Yellow Medication Cassette 4072200 4302528
Reservoir with NRFit™ connector with flow stop,
yellow-striped tubing, clamp and female NRFit
connector. Yellow stopper included

21-7624-24 CADD Yellow Administration Set with NRFit™ 4092506 4298383
connector with bag spike, flow stop, yellow-
striped tubing, clamp and one-way checkvalve
with male NRFit connector

21-7649-24 CADD Yellow Administration Set with NRFit 4076410 4279921
connector with bag spike, flow stop, yellow-
striped tubing, 0.2um air-eliminating filter,
clamp, and one-way checkvalve with male
NRFit connector
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Tabell 2: Paverkade produkter/artiklar av Problem 2— Faskt larm “Kass. ej fastsatt”

50 mL och 100 mL Lakemedelskassetter med Frifldodesstopp/Flow Stop som anvands med
CADD-Legacy pump.

Affected Lot Number Range

List Number Description

Beginning Last Lot
Lot Number Number
21-7300-24 100-mL Yellow CADD Medication Cassette 3630777 4315903
Reservoir
21-7301-24 50-mL CADD Medication Cassette Reservoir 3630748 4315907
21-7302-24 100-mL CADD Medication Cassette Reservoir 3630803 4315911
21-7600-24 100-mL CADD Yellow Medication Cassette 4168766 4291416
Reservoir with NRFit™ connector with flow stop,
yellow-striped tubing, clamp and female NRFit™
connector. Yellow stopper included
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BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE: SVARSFORMULAR
CADD™ Infusionssystem, Infusionsaggregat och kassetter till CADD pumpar
15% December 2022

Inventera och komplettera informationen nedan, dven om ni inte har en paverkad produkt. Om ndgon del saknas kan det
resultera i utebliven, fordréjd eller nekad kreditering.

Returnera ifyllt formular till EMEA-Quality@icumed.com, order.sweden@smiths-medical.com och din Smiths Medical
representant.

Namn pa sjukhus / verksamhet

Adress till Sjukhus / Verksamhet

Telefonnummer

Namn och titel pa person som lamnar uppgifterna

Signatur fran den som fyllt i informationen

Datum

Om kopt via distributor, vanligen ange namn/plats har for
ratt uppfoéljning

O JA, jag har en paverkad produkt. Jag har meddelat anvindare pa mitt sjukhus/avdelning och jag har féljt instruktionerna
(fyllt i och returnerat svarsformularet till mejladressen ovan).

O Jag har INGEN paverkad produkt (fyll i och returnera svarsformularet till mejladressen ovan).
O Produkten har flyttats/finns inte langre har; vanligen ange kontaktinformation till ny anvindare/égare.:

e Sjukhus/verksamhet:

e  Adress/Postnummer/Ort:

e Namn pa kontakt:

e  Telefon/adress till kontakt:

e  Arprodukten flyttad for att siljas vidare? O A O nes

e Om ja, har ni meddelat de som har besittning av produkten och gett dem ett svarsformular? O A O nes
(om nej, vanligen forklara nedan)

Om ni har distribuerat produkten vidare, vanligen bifoga en lista pa era kunder, inklusive kundens namn, adress,
postnummer, stad, telefonnummer och antal produkter tillsammans med svarsformuléret. sa att Smiths Medical kan
verifiera sikerhetsmeddelandet pa ritt niva.

Incidentrapportering och reklamationer fér dessa produkter ska rapporteras till Smiths Medical reklamationsavdelning
(globalcomplaints@smiths-medical.com)

Medical Device Correction Notice: CADD Infusion System Infusion Sets
Smiths Medical Ref: FA2211-01
Page 9 of 9


mailto:EMEA-Quality@icumed.com
mailto:globacomplaints@smiths-medical.com

