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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

Grupo de Vig¡lancia de D¡spos¡t¡vos Méd¡cos

La Habana,29 de marzo de 2021
"Año 63 de ¡a Revoluc¡ón"

REF: R202011026 cu
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Denominación: Bolsas pará recolección de sangre
Nombre comercial: Compoflex@ .,r:,:....._. .
código EcRl : 10-426 ..,.t:.,:'t '.'

Modelo :  CLádruoles cor CPD/SAG'IV (T43 |  I60l
Lotes:85PD23A800
Fecha de fabricación: 4/2020
Fecha cle cacluciclad: 3/2022
Fabr¡cante país: FRESENIUS KABI AG,A!!i!flfÑlA
Sumin¡straclory país: Fresenius Kabi La.llig'inedca Exports S.A. Urugay
Especialidad i I\,ledicina transf uslonal, Hqltiialologf a
Clase de r¡esgo: ll b .:a
Fecha de Recibido: 23111/2020
Aplicac¡ón: Recolección, procesamiento y almacénámiento de sangre total y sus componentes.
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Códiso del f rám¡te: 01.242.1 80. l lb.A

Descr¡pción del problema:

ElCEC]VIEDrecibióalravésdeláVigi lánciaact ivaalasBolsasdqs€ngreunreporteporlaRedCentinela.
p'ocedenlede Sisle-a Nacona oeSalLd. donde ref ie-en que eñélproceso de produccion se observa
que e1 ias pareoes de las bolsas se adliere la uapa leLcop aq;elara Oe li sá¡gre después di
cenl fugad a las bolsas para ser desplasraatizad as, se h¿ce d frc I pasár por e frlko, o cLra puede q uedar
el componente sanguíneo con mayof número de leucocitos y plaquelas de lo establecido por los
controles de calidad para el concentfado eritrociiafio, cor endo el riesgo de reacciones transfusionales

Consideramos que la texiura de las bolsas son rugosas en su interior que no permiten deslizarse con
mayolfacilidad los leucociios y ás plaquetas para entraren elfltro quelambién constiluye otra dificuliad
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Investigac¡ón:

'/ El proceso de investigacióñ se inició con la apertura del expediente de vigilañcb R202011026cu.
'/ Se realizó la rev¡sión documentalcorrespondiente a lá inscripción del fabricante y el Regisho sanita o del

producto, en la que se pudo comprobar que el febricante y equipo están inscrilos ante el CECI\¡ED,
v' Se coñslátó que en el Reg istro otorgado en el 201 9 por 5 años la aplicación aprobada es pafa la utilización

en la recolección, procesamiento y almacenamiento de sangfe total y sus componentes en la Especialidad
de Hematología, Medicina transfusional.

'/ Enviada carta de notificación de apedura de expediente a lá Repfesentación FRESENIUS XAB| en el
pafs, soliciiando análisÍs relacionado con la siiuación fefe da como parte del proceso invesiigativo en
Vigilancia.

r' Conciliación con la Sección de sangre y hemoderivedos de CECIVED y enviada Encuesta y modelo de
reportes de EI\,4 pa€ continuar la Vigilancia activa de las Bolsas referidas en todos los Bancos de sangre
del país.

'/ Conciliación con Jefa y especialistas del PrcgÉma Nacional de Sangre y det Banco de La Habana para
control in situ del proceso confirmando los elemenlos ante/.iormente relacionados sobre dichas Bolsas de
sang.e.

r' Inlercambios de infofrnáción veraz y opoduna sobre eJ referido problema con la Representación del
fabrícañte en elpaís.

Teniendo en cuenta el r¡esgo que representa pala la seguriclad del prcceso, el CECMED ind¡ca las
s¡gu¡entes accionesi

Los Bancos de sangre y !nidades de salud deben revisar las condiciones que presentan las Bolsas de
sangfe de FRESENIUS KABI en sus inventarios.
En caso de observar la presencia de la referida problemática al iniciar el pfoceso de producción, deben
procedera seoarar las unidades afectadas.
Tanto los usuados como elfabricante deben mantener la Vigilancia active deldispositivo en cuestión e
informar al CECIMED cualquier probJemát¡ca en su desempeño.

'/ Debido al riesgo que representá y las irregularidades que ocasionan las Bolsas de sangre nolificadas,
desde el punto de vista de importacióñ, d;stribución y uso, tanto el l\rlNSAP, como lvledicube y EIISUt\¡E,
deben tener en cuenla esta situación, para defnir si técnicámente las mismas cumplen con los
requerlmientos para ser utilizadas en la tecnología presente en los Bancos de sangre del pafs,

El Grupo de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos nléd¡cos, cumplimentando to
estabiecido en la Regulación E 69-14, 'Requisitos para elseguimiento a equipos médicos', mantendrá ta
vigilancia activa sobre los refe dos productos y realizárá un seguimienlo para verifcar que se cumplan las
instrucciones para el uso declaradas delfabdcante en su comunicáción.

El envío de notifcaciones relacionadas con esle u ohos dispositivos médicos, se hará al Area de Vigilancia
de DispositÍvos N¡édicos del CECIVED medianle correo eleclrón¡co dkigido a ta dieccjón:
centineláeq@cecmed.cu o mediante los teJéfonos 72164364 I 7216436.

Distribucióni

Vicemiñisho de Asistencial¡édica, Director Nacionel de Medicamenios y Tecnologíes Médicas , Director
Nacional de |on ica, Jefe del Deparlamento Nacional de HospÍtales, Progfama Nacional de
Sangre, Jefes os de Coo de los Comité de Seguridad de Equipos l\¡édicos a nivel
instituc¡onal, especial ICUBAy EI!4SUlvlE.

Aprobado por:

Dr. lvlafio C
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Jefe de De
cEci\¡ED.
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