Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS EQUIPDS

¥ DISPOSITIVOS HéDICQS
Ministerio de Satud Piblica de Cubs

La Habana, 23 de septiembre de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia ;
Dispositivo afectado: Equipo de Aféresis.S
Referencia: Referencia 61000 _ '

Fabricante: Terumo Bct Inc
Lote / Serial: Todos
Problema: Falla de calidad del equipo.

Numero de identificacién de la notificaciéon: No. 119-2021

Descripcion del dispositivo: ;

El sistema Spectra Optia es una plataforma de a s terapéutic samiento celular y recogida
de células lider en el sector que permite a los idores dedicar mas tiempo a la atencion de los
pacientes. Este avanzado sistema utiliza la centrifugacion de flujo continuo y la tecnologia de
deteccién optica, proporcionando a los operadores la capacidad de realizar una amplia variedad de
procedimientos de aféresis en una sola plataforma.

Descripcién de problema o

A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homologas que se realiza como parte del
trabajo de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad INVIMA referente al Equipo de Aféresis SPECTRA OPTIA de

referencia 61000 fabricante Terumo Bet Inc.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante realizé una alerta informando que ha detectado
la ocurrencia de acontecimientos adversos durante la extraccién continua de células mononucleares
(CMNC), cuando la unidad de globulos rojos utilizada para la imprimacion personalizada se diluyd
hasta un hematocrito inferior al 30%. Esto se produjo debido a la reduccion de glébulos rojos del
paciente que incluyd la exacerbacion de la anemia, lo cual potencialmente podria ocasionar la
presentacién de eventos e incidentes adversos sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de referencia, la

Seccién 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”, notifica
a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion de este dispositivo
médico, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del Equipo de Aféresis
SPECTRA OPTIA Terumo Bct previo al proceso de la importacidn, comercializacion y utilizacion en
el SNS.
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Ademas, el CECMED orienta la revision exhaustiva en instituciones del SNS del pais, para verificar
si se encuentra en uso el equipo de referencia, el que debe ser analizado por recursos humanos
especializados, para comprobar su funcionamiento, con el objetivo de evitar la ocurrencia de
accidentes o eventos adversos que afecten la seguridad del paciente. Ante la deteccion de cualquier
problema con este u otros productos notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o informe mediante
los telefonos 72164364 / 72164365.

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

A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y
Dispositivas Médicos, émite la Comunicacién de Riesgo 060/2021, |la cual seré informada al SNS,
MEDICUBA y EMSUME, para su conocimiento y actuacion en correspondencia con los riesgos y
beneficios sefialados.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Programa Nacional de Sangre,
MEDICUBA, Centro Nacional de Electromedicina, EMSUME, Jefes de Servicios de Coordinadores de
Seguridad de Equipos Médico vel institucional, Personal especializado y Fabricante.
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