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Sakerhetsmeddelande
CADD® Administreringsset for stora volymer

13 Februari 2026

Basta kund,

ICU Medical utfardar detta brev for att informera dig om ett potentiellt problem med ett Lot-nummer av CADD®
Administreringsset for stora volymer samt vilka atgarder ni som kund férvantas vidta.

Identifierat problem:
Listnummer 21-7361-24 CADD® Administreringsset for stora volymer fran Lot 6037805 kan uppvisa otillracklig
tatning vilket kan leda till Iakemedelslackage.

Potentiell risk:
Lackage fran ett CADD® Administreringsset for stora volymer kan leda till behandlingsavbrott, underdosering,
exponering for smittsamma eller toxiska @mnen samt risk for luftemboli.

Inga allvarliga skador eller dodsfall har rapporterats till ICU Medical till foljd av detta problem.

Berérda modeller:

Av forsiktighetsskal anses alla listnummer 21-7361-24 CADD® Administreringsset for stora volymer fran lot
6037805 potentiellt berérda av detta problem och omfattas av detta meddelande. Alla kunder som ICU Medical
distribuerat dessa produkter till kommer att fa en kopia av detta meddelande.

Atgirder for anvindare

1. Granska ditt lager av listnummer 21-7361-24 CADD® Administreringsset for stora volymer for att bekrafta
om nagra uppsattningar fran lot 6037805 finns i din dgo.

2. Séatt den berdrda produkten i karantan och forstor eller kassera den omedelbart enligt din institutions
process for destruktion eller kassering.

3. Fyllioch returnera det bifogade kundsvarsformularet till EMEA-FSN@icumed.com inom 10 dagar efter
mottagandet for att bekrafta att ni har forstatt detta meddelande.

4. DISTRIBUTORER: Om ni har distribuerat potentiellt berérda produkter till era kunder, vénligen
vidarebefordra detta meddelande omedelbart till dem och be dem att fylla i svarsformulédret och
returnera det till DIG . Darefter maste DISTRIBUTOREN fylla i ETT ENDA formuldr med de nédviandiga
uppgifterna och returnera det till EMEA-FSN@icumed.com
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Uppféljningsatgarder fran ICU Medical:

ICU Medical kommer att tillhandahalla ersattningsprodukter till berérda kunder efter att ha mottagit ett komplett
kundsvarsformular for att intyga produktforstoring. Ersattningsprodukter kommer att tillhandahallas om
formuléret tas emot inom 120 dagar efter mottagandet av denna anmaélan. For ytterligare fragor, vanligen
kontakta ICU Medical med féljande information:

ICU Medical kontakt Kontaktinformation Stédomraden
Golobal . clobalcomplaints@icumed.com For att rapporteora biverkningar eller
klagomalshantering produktklagomal

Fragor om produktbyte och/eller

Kundservice Regional Support | ICU Medical .
kredit.

Din lands tillsynsmyndighet har underrattats om denna atgéard
ICU Medical 4r engagerade i patientsakerhet och fokuserar pa att tillhandahalla exceptionell produkttillférlitlighet

och hogsta mojliga kundnojdhet. Tack for ditt snabba stod i denna viktiga fraga. Vi uppskattar ditt samarbete.

Uppriktigt,

Andy Mathein
Vice ordférande for kvalitet

Se nedan:
Kundens svarsformular
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Sikerhetsmeddelande: SVARSFORMULAR
CADD® Administreringsset for stora volymer

13 Februari 2026

Kontrollera ert lager och fyll i formuldret nedan — dven om ni inte har nagra berérda produkter. Om du inte fyller i alla avsnitt pé den hér
sidan kan det leda till felaktig, férsenad eller nekad kredit.

Vanligen returnera det ifyllda formularet till EMEA-FSN@icumed.com. Om ni har fragor om detta formular, vanligen kontakta EMEA-
FSN@icumed.com eller din lokala sdljrepresentant .

Kundnummer (Se den ursprungliga amnesraden i e-
postmeddelandet for ditt CNXXXXXX/kundnummer)
Sjukhusets/anldggningens namn

Sjukhus-/anldggningsadress

Telefonnummer

Namn och titel pa personen som fyller i detta formular

Underskrift av person som fyller i detta formular

Datum

Om kopet sker via en distributor, vanligen ange
distributérens namn/plats har for sparbarhet.

Vanligen vilj ett:
L1 Vihar INGA berérda produkter (fyll i och returnera detta formular till e-postadressen ovan)

T , Vi har berorda produkter, vi har meddelat anvandarna i min anldggning och vi har f6ljt instruktionerna som vi fatt och forstort
alla berorda artiklar (se tabellen nedan)

Om ni har den berorda produkten till hands, vanligen fyll i tabell 1 nedan:

TABELL 1
Artikel-/SKU- Partinummer Antal i lager (styck) Kasserade kvantitet Datum for kassering
nummer (styck)

Om ni har distribuerat produkten vidare, vénligen fyll i tabell 2 nedan med sammanstélld information som ni mottagit fran era
kunder och svara ICU Medical med den 6vergripande informationen.
TABELL 2

Artikel-/SKU-nummer Partinummer Lokalt kasserade Datum for kassering
kvantitet (styck)

Biverkningar och klagomal i samband med anvindningen av denna produkt ska rapporteras och skickas via e-post till ICU
Medicals globala reklamationshanteringsavdelning pa globalcomplaints@icumed.com .
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