
La Habana. 23 de seDt¡embre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia lNVlNlA de Colombia
D¡sposit¡vo afectado: Equipo de Aféresis S
Referencia: Referencia 61 000
Fabricante: Terumo Bct Inc
Lote / Serial: Todos ... .
Problema: Fal 'a de calidad del eqLipo.
Número de identif¡cac¡ón de la not¡f icac¡ón: No. 1'19-2021

Descripc¡ón del disposit ivo
El sistema Spectra Oplia es una plalalorma de até'esis terapéLtica procesamienlo celulary recogida
de células lí;er en ei sector que permite a los operadores dedicar mas tlempo a la atención de los
pacientes. Este avanzado sistema utiliza la centrifugación de flujo continuo y la tecnologia de
detección óptica, propofcionando a los opefadofes la capacidad de fealizaf una amplia variedad de
procedimientos de aféresis en una sola plataforma.

Descr¡pción de problema: '

A partir de la revisión de reportes emitidos por agencias homólogas que se realiza como parte del
trabajo de la Secc!ón de Vigilancia de Equipos y Disposiiivos lvlédicos, se tllvo conocimiento de una
aleda publicada por la autoridad INVIMA leferenle al Equipo de Aféresis SPECTM OPTIA de
referencia 61OOO fabricante Terumo Bdt Inc.

La Autorialad reguladora comunica que elfabricante realizó una alerta informando que ha detectado
la ocurrencia de acontecimientos adversos durante la exlracción continua de células mononucleares
(CNINC), cuando la unidad de glóbulos rojos uti l izada para la imprimación personalizada se di luyó
hasla un hematocrito inferior al 30%. Esto se prcdujo debido a Ia reducción de glóbulos rojos del
paciente que incluyó la exacerbación de la anemia, lo cual potencialmente podría ocasionar Ia
presentación de eventos e incidentes adveFos sobre los pacientes.

Recoñendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cueñta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de feferencia, la

Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos I\4édicos' en cumplimiento de

lo establecido en la Regujación E 69-14, Requisitos para elseguimiento a equipos médicos", notif ica

a la Empresa importadora [,4ED|CUBA, que anie la solicitud de contratación de este dispositivo

médico debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del Equipo de Aféresis

SPECTRA OPTIA Terumo Bct previo al pfoceso de la impoftación, comefcialización y utilización en

E ISNS.

OPTIA Terum
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Además, el CECN¡ED orienta la revjsión exhausliva en instituciones del SNS det país, para verificar
si se encuentra en uso el equipo de referencia, el que debe ser analizado por recursos humanos
especializados, para compÍobar su funcionamiento, con el objetivo de evitar la ocurrencia de
accidenles o eventos adversos que afecten la seguridad del paciente. Ante la detección de cualquier
problema con este u otros productos notifique al corfeo: cent¡nelaeq@cecmed.cu o informe mediante
los teléfonos 72164364 172164365.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en Cuba dispongan de la informac¡ón:
A partif de lo anteriormente expLresio, la Sección de Vigilancia Post-cornercialización de Equipos y
Dispositivos l\4édicos, émite la Comun¡cac¡ón de R¡esgo 060/2021, la cualserá informada al SNS,
I,IEDICUBA y E|\ISUME, para su conocimiento y actuación en corespondencia con los riesgos y
beneficios señalados.

Distr¡buc¡ón: Director Nacional de Medicamentos y lécnologías Méá'ñ¡S,
Atención [4édica, Jefe del Departamento Nacional de l]ospitales, Prográmá
l\,4EDlCUBA, Centro Nacionalde Electromedicina, EN,'lSU[¡E, Jefes de Servicios

Director Nacional de
Nacional de Sangre,
de Coordinadores de
Fabficante.
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Jefa de e Equipos y
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C¿lle 5iaA, Núrnero 6020 entfe 60 y 62-, Repado [aramar, Mlnicipro Playa La Habana
CP 1 1 300 Telef (537) 21641 00 E maii cecrned @cecrned cu Web www cecmed.cu


