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URGENTE: AVISO DE SEGURIDAD
CADD ™ con NRFit

28 de agosto de 2026
Estimado cliente:

ICU Medical emite esta carta para notificarle sobre un posible problema con modelos y lotes especificos de los
depésitos de casete de medicamentos CADD de 100 ml y 250 ml con conectores NRFit que se enumeran en la
Tabla 1. Esta carta detalla el posible problema, los modelos afectados y los pasos necesarios a efectuar.

Asunto:
Algunos depdsitos pueden presentar fugas de fluido en la unidn entre el conector y el tubo. Véase la figura 1 a
continuacién.

Figura 1: Ubicacion de la fuga

Riesgo potencial:

Las fugas en la unidn entre el conector y el tubo podrian provocar retrasos o interrupciones en la terapia, una
administracién insuficiente de medicamentos, la exposicidn a agentes infecciosos o toxicos, o una embolia
gaseosa.

Hasta la fecha, ICU Medical no ha recibido ningin (0) informe de lesiones graves y ningun (0) fallecimiento
asociado con este problema.

Modelos afectados:
Los articulos afectados y los nimeros de lote se proporcionan en la Tabla 1, a continuacién:

Tabla 1: Producto afectado

Numero de

articulo/SKU Descripcion del Producto UDI-DI Numero(s) de lote

6026878, 6037784, 6054015, 6062724,

NRFit , CASSETTE, 100ML, DEPOSITO, 6070616, 6082332, 6092886, 6108556,

21-7600-24 FS, AMARILLO, 12/CAJA 30610586044001 6126029, 6140893, 6143454, 6147696,
6147697, 6155095, 6162769, 6171587

NRFit , CASSETTE, 250ML, DEPOSITO, 6037697, 6053978, 6077773, 6092846,

21-7609-24 TOTM, FS, AMARILLO, 12/BOX 30610586044018 6101798, 6108514, 6108515, 6140862
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Acciones requeridas a efectuar por el cliente

1. Verifique todos los almacenes de su institucidn para identificar los productos afectados que figuran en
la Tabla 1 y suspenda su uso. Destruya todos los productos afectados siguiendo el procedimiento de
destruccién establecido por su institucién.

2. Ponga en cuarentena el producto afectado y destriyalo o deséchelo inmediatamente siguiendo el
procedimiento de destruccidn o descarte establecido por su institucidn.

3. Comparta esta notificacidon con todos los posibles usuarios de los envases para garantizar que estén al
tanto. Si los productos se utilizan en otra ubicacion, asegurese de que esta comunicacion llegue
también alli.

4. Completey envie el formulario de respuesta del cliente adjunto a EMEA-FSN@icumed.com dentro de los
10 dias posteriores a su recepcién para confirmar que ha comprendido esta notificacion.

5. DISTRIBUIDORES: Si ha distribuido productos potencialmente afectados a sus clientes, reenvieles
inmediatamente este aviso y soliciteles que completen el formulario de respuesta y lo devuelvan.
Posteriormente, el DISTRIBUIDOR debera completar un UNICO formulario con la informacién requerida
y enviarlo a EMEA-FSN@icumed.com.

Acciones de seguimiento por parte del personal médico de la UCI:

ICU Medical hara un reembolso completo a los clientes afectados una vez que reciba el Formulario de Respuesta
del Cliente completo que certifique la destruccién del producto. El reembolso completo se hara si el formulario se
recibe dentro de los 120 dias posteriores a la recepcién de esta notificacion. Para mas informacién, comuniquese
con ICU Medical utilizando la siguiente informacién:

Contacto médico de ICU Informacion del contacto Areas de apoyo

Para informar sobre eventos adversos o

Gestidn global de quejas | globalcomplaints@icumed.com .
guejas sobre el producto.

Soporte regional | Unidad de Preguntas sobre reemplazo de
cuidados intensivos médicos productos y/o abono.

Servicio al cliente

La Agencia regulatoria de su pais ha sido informada de esta accion

ICU Medical estd comprometida con la seguridad del paciente y se centra en ofrecer una fiabilidad excepcional de
sus productos y el maximo nivel de satisfaccién del cliente. Gracias por su pronta respuesta en este importante
asunto. Agradecemos su colaboracién.

Atentamente,

Corine Broekhuizen
Director of Quality, ICU Medical BV

Vea abajo:
Formulario de respuesta del cliente
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URGENTE: AVISO DE SEGURIDAD — FORMULARIO DE RESPUESTA
Depdsitos de casete de medicacion CADD™ con NRFit

28 de agosto de 2026

Revise su inventario y complete la informacion a continuacién, incluso si no dispone del producto afectado. Si no completa todas las
secciones de esta pdgina, es posible que su - abono se procese de forma incorrecta, demorada o incluso denegada.

Por favor, envie el formulario cumplimentado a EMEA-FSN@icumed.com . Si tiene alguna pregunta sobre este formulario, pdngase en
contacto con EMEA-FSN@icumed.com o con su representante de ventas local .

Numero de cliente (consulte el asunto del correo
electrdnico original para obtener su nimero de
cliente/CNXXXXXX).

Nombre del hospital/centro

Direccidn del hospital/centro

Numero telefénico

Nombre y cargo de la persona que completa este
formulario.
Firma de la persona que completa este formulario

Fecha

Si realizé la compra a través de un distribuidor, indique
aqui el nombre y la ubicacion del distribuidor para fines de
trazabilidad.

Seleccione una opcion:
(] No tengo productos afectados (complete y envie este formulario a la direccién de correo electrénico indicada anteriormente).

] Si, tengo productos afectados, he notificado a los usuarios de mis instalaciones y he seguido las instrucciones que se me
proporcionaron y he destruido todos los articulos afectados (ver tabla a continuacién).

Si dispone del producto afectado, complete la tabla 1 a continuacién:

TABLA 1
Numero de Numero de lote Cantidad en Cantidad destruida Fecha de destruccion
articulo/SKU inventario (unidades)

(unidades)

Si ha distribuido el producto a otros usuarios, complete la tabla 2 a continuacién con la informacidn recopilada de sus clientes y
envie la informacién general a ICU Medical.
TABLA 2

Numero de articulo/SKU Ndmero de lote Cantidad destruida Fecha de destruccién
localmente (unidades)

Los eventos adversos y las quejas relacionadas con el uso de este producto deben notificarse y enviarse por correo electrénico al
Departamento de Gestion Global de Quejas de ICU Medical a la direccion globalcomplaints@icumed.com .
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