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Alerta Sanitaria

Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 345-2026
Bogota, 15 Octubre 2026

CADD Infusion Disposables with nRFit™ Connectors - Sets de administraciéon de
soluciones con conectores nRFit™

Nombre del producto: CADD Infusion Disposables with nRFit™ Connectors - Sets de
administracion de soluciones con conectores nRFit™

Registro sanitario: 2019DM-0020495
Presentacién comercial: Unidad

Fabricante(s) / Importador(es): Smiths Healthcare Manufacturing SA de C.V. - Smiths Medical
ASD, Inc. - Smiths Medical Czech Republic A.S. / Cobo Medical S.A.S. - ICU Medical Colombia
Limitada - LM Instruments S.A.

Referencia(s) / Cédigo(s): Varios (Ver Anexo)

Lote(s) / Serial(es): Varios (Ver Anexo)

Fuente de la alerta: AEMPS — Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Url fuente de la alerta: https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/115516

No. Identificacién interno: DA2609-00554

Descripcion del caso
En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:

DA2609-00554 Depositos de casete de medicacion CADD.pdf


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yNzMzJmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9YzhlNTkzOTI5NmYyZDcwZmRhNTYwMjhhM2RhMzA5YmM=

ICU Medical informa un posible defecto en determinados depdsitos de casete CADD™ de 100 mL
y 250 mL con conectores NRFit™, que puede generar fugas de fluido en la unién entre el
conector y el tubo. La condicibn puede comprometer la integridad del sistema, ocasionar
interrupcién o administracion insuficiente de la terapia y generar exposicion a medicamentos o
agentes infecciosos, ademas de un potencial riesgo de embolia gaseosa.

Indicaciones y uso establecido

El portafolio de dispositivos desechables de infusion CADD® con conector nRFit™ esta disefiado
para la administracion de anestésicos locales o0 regionales, asi como de otros medicamentos
indicados para aplicaciones de infusién anestésica neuroaxial o regional.

Medidas para la comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte o a través de este enlace:
https://bit.ly/3kXpmyk.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace:
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xhtml.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto y que le indigue el plan de accion a
seguir; en caso de no lograrlo, pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por el
fabricante.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la

busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.



En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informaciéon de su interés en la
pagina web del Invima.

¢ Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
® Consultar registros sanitarios

www.invima.gov.co [x] {]o]G)] (in) Linea anticorrupcion: (601) 242 5040

denunciasanticorrupcion@invima.gov.co
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https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

