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DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada
con un Retiro de Producto del Mercado asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO Bomba de Infusion CADD SMITHS MEDICAL
MEDICO

NO. IDENTIFICACION RISARH R1710-505

REFERENCIAS DEL 21-7001-24, 21-7002-24 y 21-7100-24, seriales especificos.
DISPOSITIVO MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2015EBC-0013709

INDICACIONES Y USO El sistema de la bomba de infusibn ambulatoria CADD SOLIS
ESTABLECIDOS proporciona una farmacoterapia medida en pacientes en ambitos
hospitalarios y ambulatorios. La bomba de infusién ambulatoria CADD
SOLIS estd indicada para la infusién intravenosa, intraarterial,
subcutdnea, intraperitoneal, cerca de los nervios, en un sitio
intraoperatorio (tejidos blandos, sitio de la cavidad corporal/herida
quirdrgica) y los espacios epidural o subaracnoideo. La bomba esta
destinada a técnicas que requieren una tasa continua de infusién y/o un
bolo intermitente y/o dosis a demanda controladas por el paciente.

NOMBRE DEL FABRICANTE Smiths Medical Asd, Inc.

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante informa que ha iniciado un retiro voluntario de
determinados lotes de recipientes para el depdsito de medicamentos
CADD, sin detencién de flujo, de 50 y 100 ml, pues podrian haberse
fabricado con una placa de presion incorrecta, conllevando a que se
presentes posibles retrasos en los procedimientos o eventos adversos
sobre los pacientes.

FUENTE Fabricante

FECHA DE NOTIFICACION 30 de Octubre de 2017
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RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su proveedor
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se
fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los profesionales
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electronico
tecnovigilancia@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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