Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CERTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDECAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Satud Pablica de Cuba

La Habana, 27 de abril de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA.

Dispositivo afectado: Equipos para colecta, pro
Referencia: Concerniente a kit de intercambio Al
Fabricante: Fenwal International Ing .
Titular del registro: Fresenius Ka
Lote: FA20H12145 y FA20J27157

 por Aféresis Amicus

_equipo. ;
de la notificacién: No,/083

Numero de identific -2021

Descripcion del dispositivo:
Esta indicado su uso para colecta de componentes uina separadora de célula
sanguinea CS, almacenamiento prolongado de plaquetas y recolecc plasma y glébulos rojos

i ' ora de células sanguineas AMICUS. Recogida de célul; ononucleadas y

Descripcion de problema:
Como resultado de la colabo
dentro de las actividades del Gi
conocimiento de una alerta referent
Aféresis Amicus.

La agencia reguladora INVIMA comunica que el fabric aid idad
lotes de los kits de células mononucleares (MNC) y:« | bio ), pudieran presentar
en la camara de separacion del cinturdn bota, el codo o en el canal del lado, eparacion del paquete de
la centrifuga durante los procedimientos terapéuticos. Teniendo en cuenta que su uso podria generar
escapes de sangre, contaminacion por patégenos, retrasos en los procedimientos y la presentacion de
potenciales incidentes o eventos adversos sobre los pacientes y usuarios, se solicitd retirar el producto
del mercado.

o Regional que se realiza
sitivos Medicos, se tuvo
.sangre por

del Grupo d
e Vigilancia de Equipos
-E'qui:pos para colecta, procesa

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, el Grupo de Vigilancia

Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la
Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, indica a la Empresa
importadora MEDICUBA, que si existe la solicitud de contratacién del referido dispositivo médico, debe
consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto antes de la importacién,
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comercializacién y utilizacién en el SNS de los Equipos para colecta, procesamiento e infusion de sangre
por Aféresis Amicus del fabricante Fenwal International Inc.

Ademas, el CECMED orienta la revisién exhaustiva en instituciones del pais para verificar si se encuentra
instalado el equipo de referencia en alguna unidad del SNS, los que deben ser revisados por recursos
humanos especializados, para comprobar el funcionamiento de los dispositivos descritos y prevenir la
aparicion del problema mencionado; con el objetivo de evitar la ocurrencia de accidentes o eventos
adversos y afectaciones a la seguridad del paciente.

El CECMED recomienda gue ante la deteccidn de cualquiera problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

A partir de lo anteriormente expuesto, el
DISpOSItIVOS Médicos, emite la Comun‘

Centro Nacional de Electromég:l.iucina, EMSUME, Jefi
Equipos Médicos a nivel ing,t'itucional, Personal es

CECMED.
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