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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Secciéon de Vigilancia de Dispositivos Médicos

COMUNICACION DE RIESGO 028/2023

La Habana, 26 de octubre de 2023

! “Afo 65 de la Revolucion”

Ref. R202309058cl

Fuente: Instituto de Salud Publica de Chile

Dispositivo aféctado: Kit de aféresis AmiCORE

Modelo/ Catél#f)go/Numero de pieza del dispositivo: X6R8882; X6R8884

Nuimero de sé:‘ie o lotes afectados: varios lotes

Fabricante: Frésenius Kabi AG.

Problema: Montaje incorrecto entre la linea de solucion salina y la linea de retorno en el kit de aféresis
AmICORE.

Tipo de proceso realizado: Advertencia de Seguridad.

Nuamero de referencia: Alerta N° 738/23

Producto regigtrado en el CECMED: No se encuentra registrado.

Descripcion d;el dispositivo:

El kit de aféresis se utiliza para extraer y separar especificamente las plaquetas de la sangre de un
donante. El kit con codigo X6R8882 incluye una aguja Unica para la extraccion de sangre y dos
contenedores separados para recolectar las plaquetas y el kit con codigo X6R8884 es similar al anterior,
pero ademas iHquye un conector PAS, para facilitar la conexién del sistema de recoleccion de plaquetas

I )
a la maquina de aféresis.

Descripcion de problema:

A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homologas que se realiza como parte del trabajo
de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de un reporte
publicado por el Instituto de Salud Publica de Chile referente a un Aviso de Seguridad de Campo emitido
por Fresenius JKabi AG, donde se informa un problema con el ensamblaje de los kits de aféresis
AmMICORE, debido al montaje incorrecto entre la linea de solucién salina y la linea de retorno en el kit

de aféresis.
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El fabricante id?jentific() que los kits de aféresis AmICORE fabricados a partir del 1 de junio del 2023
pueden presentar un problema con el ensamblado, debido a que las lineas de solucién salina y de
retorno se intercambiaron en la conexion al casete AmICORE, provocando que la linea de retorno no
pase por el detéctor de aire del dispositivo.

También se déﬂclara que existe un riesgo potencial si se hace uso del dispositivo médico con este
problemay la IifE1ea de retorno contiene aire en su interior, el detector de aire del dispositivo no se activara
y el sistema bé‘)mbearé el aire hacia las venas del paciente, lo cual podria causar eventos adversos

graves como una embolia gaseosa.

Recomendaciones del fabricante:
+ El fabricante identifico la causa raiz de este problema, sefialando que corresponde a un error
humano, implementado medidas correctivas en la produccién, que consisten en que para todos
los Ioteé fabricados a partir del 1 de junio del 2023, un técnico capacitado verificara que las

conexiones del dispositivo médico se encuentren de manera correcta.

Recomendaciénes del CECMED:

e EI CECMED recomienda que, ante la deteccion de los dispositivos médicos de referencia en
unidadehs del SNS se notificara al CECMED y se debe informar a los profesionales del centro,
para e\)i"f’[ar posible peligro a la seguridad del paciente.

e Esimportante que EMSUME proceda a la revision de las existencias de productos importados o
donados en unidades y almacenes, y ante la aparicion de estos dispositivos médicos, debe
comunicar a la Autoridad Reguladora, previo al proceso de distribucién y utilizacién en el Sistema
Nacional de Salud.

. Ademéé, el CECMED orienta que ante la existencia del producto de referencia en instituciones
del SNé del pais, debe notificarse al Centro Nacional de Electromedicina, para que procedan a
capacitar al personal que utiliza el dispositivo y comprobar el funcionamiento de los mismos, con
el objeti\/o de evitar la ocurrencia de incidentes o eventos adversos.

o La Embresa importadora MEDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos
establegidos en el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos
Capitul;i 1: Generalidades Articulo 10, que exige la autorizacion sanitaria previa a la contratacion

del producto.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos, se

notifique al correo: centinelaegm@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.
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Distribucion: Dlrector Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Dlrector Nacional de
Atencién Méd;l a, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Grupo Nacional de Sangre,
Depar‘tamentod‘kamonal de Donaciones y Proyectos, Centro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA,
EMSUME, Pe}%onal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos

a nivel institucignal.
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