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Fecha: 17 “®agosto de 2026

AVISO URGENTE DE SEGURIDAD EN CAMPO

N.° de referencia del fabricante: IT-MF-000009234

Referencia del aviso de seguridad de campo: HX0826

A la atencién de: Usuarios de los dispositivos médicos «Quantum
reFlow St rd Heat E r High Flow»

Cédigos de referencia: HX55V-S0W, HX55V-S0

Estimado cliente:
Spectrum Medical S.r.1. ha recibido quejas de clientes que informan de una fuga entre los compartimentos

de sangre y glicol de determinados intercambiadores de calor para adultos. Como fabricante legal de estos
productos sanitarios, Spectrum Medical S.r.l. ha enviado esta carta para proporcionar a los clientes de
dichos productos informacién adicional relacionada con estos incidentes e instrucciones sobre las
medidas que deben tomarse en caso de que se produzca uno de ellos.

1. Informacién sobre el dispositivo afectado
® Tipo de dispositivo

El intercambiador de calor Quantum PureFlow Standard es un dispositivo de un solo uso que permite
calentar o enfriar la sangre durante la circulacién extracorpdrea. El dispositivo se comercializa estérilen un
blister dentro de una caja multiple de 4 unidades. Las superficies del dispositivo en contacto con la sangre
estan tratadas con un recubrimiento biocompatible a base de fosforilcolina. El dispositivo ha sido disefiado
para funcionar con calentadores o enfriadores que utilizan agua o un fluido de transferencia de calor (HTF)
a base de glicol.

° Nombre comercial, nimero de referenciay UDI
Nombre comercial Nuamero de UDI-DI
referencia
Intercambiador de calor Quantum PureFlow HX55V-SOW 18051160302205

Standard de alto caudal 3/8 W
Intercambiador de calor Quantum PureFlow

estandar de alto caudal 3/8

HX55V-S0 08051160300501

° Finalidad clinica principal del dispositivo o dispositivos

El intercambiador de calor Quantum PureFlow Standard esté disefiado para utilizarse con un sistema de
calentamiento/enfriamiento compatible con el fin de calentar o enfriar la sangre durante procedimientos
rutinarios de bypass cardiopulmonar (CPB) de hasta 6 horas de duracion, con un caudal méaximo de 8 Vmin.
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2. Descripcion delincidente y lesiones relacionadas para el paciente

En los Gltimos dos (2) afios, Spectrum Medical S.r.l. ha recibido catorce (14) reclamaciones en todo el
mundo por fugas de liquido delintercambiador de calor durante procedimientos clinicos (tasa de incidencia
<0,03 %). Algunos dispositivos afectados tuvieron que ser sustituidos; no se han notificado lesiones a
pacientes ni eventos adversos, ni siquiera con intercambiadores de calor utilizados junto con unidades de

calentamiento y enfriamiento a base de agua de otros fabricantes.

En todos los casos, la fuga se produjo unicamente desde el compartimento de sangre hacia el
compartimento de glicol, sin que se observara fuga inversa. Dicha fuga contamina la mezcla de glicoly agua
de la unidad de calentamientoy enfriamiento; sin embargo, elintercambiador de calor de Spectrum Medical
S.r.L.y el sistema de calentamiento y enfriamiento de Spectrum Medical Ltd. estan disefiados para impedir
que el glicol entre en el compartimento de sangre, por lo que no suponen ningun riesgo para el paciente.

° Peligro que da lugar a la FSN

Spectrum Medical ha tenido en cuenta este peligro en el anélisis de riesgos de seguridad del producto,
clasificandolo como el siguiente riesgo:

Probabilidad de que
o = se produzca la
Identnflcador g Situacion de peligro . Dafig.al ! Gravedad | situacidon de peligroy
riesgo paciente/usuario =
provoque danos al
paciente
- Rotura de la chapa | Hemorragia del
metalica paciente 5 9
H.16 - Entrada de sangre Hemorragia
FALLO DE en el circuito del Pérdida de sangre
FUNCIONAMIENTO | intercambiador de
DE LA CHAPA calor Contaminaciény
METALICA - Falta de volumen estancamiento de 5 2
sanguineo en el sangre
circuito de perfusion

° Probabilidad de que surjan problemas

Seglin el andlisis de riesgos, la gravedad del riesgo asociado al dispositivo es <«Muerte
(paciente/usuario/tercera persona)», con un nivel de gravedad de 5/5 segun el procedimiento de gestion de
riesgos de Spectrum Medical S.r.l. La probabilidad de que se produzca se clasifica con un 2/5 («Poco
probable», <1 %). Dado que esta clasificacion de probabilidad sobreestima la tasa de fallo real (0,026 %,
seglin las unidades vendidas), el riesgo residual sigue siendo aceptable segin los criterios de aceptabilidad

del plan de gestion de riesgos.

3. Medidas adoptadas por Spectrum Medical S.r.L

La investigacion de Spectrum Medical S.r.L. revel6 que la corrosiéon espontanea —que puede producirse
cuando el componente metélico entra en contacto con una solucién rica en cloruro, como la solucion
salina— tiene una evolucién complejay variable; la formacién de orificios en el plazo notificado (de minutos
a horas) requeriria factores aceleradores externos impredecibles. Para reducir el tiempo de exposicion a la
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solucién salina durante el cebado, se ha afiadido la siguiente indicacion a la seccion 6.2 de las

instrucciones de uso:
«El procedimiento de cebado debe completarse poco antes del uso del dispositivo. El contacto prolongado

con la solucién de cebado puede comprometer la integridad y el rendimiento del dispositivo».

Se ha puesto en marcha una accién correctiva y preventiva (CAPA), que incluye medidas en el proceso de
fabricacién para reducir el riesgo de que se repita el incidente. Todas las medidas de fabricacion
identificadas se han aplicado integramente.

4. Medidas que debe adoptar el cliente

Durante el procedimiento, el usuario debe vigilar el intercambiador de calor para detectar posibles fugas,
que se harian evidentes por un cambio de color en el compartimento de glicol o agua (en el caso de un
calentador-enfriador de terceros basado en agua). A continuacién se muestran imagenes det
intercambiador de calor en caso de que se produjera una fuga de sangre al compartimento de glicoly en
caso de que se produjera una fuga de sangre al compartimento de agua. Cuando funciona segun lo previsto,
el compartimento de glicol o agua debe permanecer transparente. Si cambia el color del compartimento de

glicol 0 agua, significa que hay una fuga.

HX55 WITH GLYCOL

HX55 WITH GLYCOL AND
BLOOD (LESS THAN 500 ul)

TRANSPARENT

TRANSPARENT CASE:

CASE: GLYCOL + BLGOD

GLYCOL PATHWAY 1S CLEARLY

1S CLEARLY VISIBLE

VISIBLE IN FULL ALLOWING FORA

SIGHT. BEETER
DETECTION OF
GLYCOL
DISCOLORATION
DUE TO BLOOD
LEAKAGE.
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HX55 WITH WATER
HX55 WITH WATER AND
BLOOD (LESS THAN 500 )
TRANSPARENT
TRANSPARENT GASE
CASE: WATER + BLOOD
WATER PATHWAY 15 CLEARLY
Is CLEARLY VISIBLE
VISIBLE IN FULL ALLOWING FORA
SIGHT. BEETER
DETECTION  OF
— WATER
DISCOLORATION
DUE TO BLOOD
LEAKAGE.

Si se observa unafuga entre los compartimentos de sangre y de HTF del intercambiador de calor, este debe
sustituirse inmediatamente en el circuito por un dispositivo nuevo.
Devuelva el intercambiador de calor defectuoso a Spectrum Medical.

Para lient ilicen el H. ler tr ical

El dispositivo calentador-enfriador contaminado debe retirarse inmediatamente del uso clinico. No utilice
el calentador-enfriador con otro paciente. Si se ha producido una fuga, pongase en contacto con un
representante de Spectrum Medical para coordinar la devolucién del dispositivo para su inspeccion y

descontaminacion.

Para.l lient ilicen un cal r-enfri r r

El dispositivo calentador-enfriador contaminado debe retirarse inmediatamente del uso clinico. No utilice
el calentador-enfriador con otro paciente. Péngase en contacto con el fabricante del calentador-enfriador
para discutir de forma preventiva los pasos que deben seguirse si el dispositivo se ve expuesto a

contaminacién sanguinea.

° Medidas que debe tomar el cliente

.

Proceda de la siguiente manera:
- Comunique esta informacién a todo el personal implicado en el uso de los productos afectados.

- Rellene y envie el «Formulario de respuesta del cliente» adjunto para acusar recibo de esta
comunicacion.

Envie el formulario cumplimentado por correo electrénico aregulatory.ITA@spectrummedical.com.

Tenga en cuenta que las reacciones adversas o los problemas de calidad experimentados con el uso de
este producto pueden notificarse a la autoridad nacional competente correspondiente del pais en el que se
haya producido el incidente adverso.
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5. Informacion general

° Tipo de FSN
Nuevo

° La autoridad competente (reguladora) de su pais ha sido informada de esta
comunicacion a los clientes
Spectrum Medical S.r.l. declara que se ha informado a cada autoridad nacional competente en cuya
jurisdiccion se distribuye el FSN sobre la medida correctiva.

6. Transmisién de este aviso de seguridad de campo

e FEste aviso debe transmitirse a los demas departamentos de su organizacion o a cualquier
organizacion a la que se hayan transferido los dispositivos potencialmente afectados.

e Por favor, remita este aviso a otros departamentos de su organizacion a los que esta medida
pueda afectar.

e Mantenga el conocimiento de este avisoy de las medidas resultantes durante un periodo
adecuado para garantizar la eficacia de la medida correctiva.

e Porfavor, comunique todos los incidentes relacionados con los dispositivos al fabricante, al
distribuidor o al representante local, y a la autoridad nacional competente si procede, ya que esto
proporciona informacion importante.

Para obtener mas informacion, péngase en contacto con su representante local de Spectrum Medical o

envie un correo electrénico aregulatory. ITA@spectrummedical.com

Atentamente,

Cargo: Directora Global de Calidad y Asuntos Regulatorios/Persona Responsable del Cumplimiento

Normativo (PPRC)
Nombre: Raffaella Tommasini

Firma: @%Q}&QT\-Q’M&\M
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FORMULARIO DE RESPUESTA DEL CLIENTE

Formulario de acuse de recibo
Se requiere respuesta

Intercambiador de calor Quantum PureFlow Standard de alto caudal
CODIGOS DE REFERENCIA: HX55V-SOW, HX55V-S0

He recibido, leido y comprendido la carta «<AVISO URGENTE DE SEGURIDAD EN CAMPO: Intercambiador de calor
Quantum PureFlow Standard de alto caudal 3/8 W», con fecha del 17 de agosto de 2026.

Nombre/Cargo

Direccion

Teléfono

Direccion de
correo
electronico

Firma Fecha

Preguntas: (si las hay)

[] Por favor, que el Servicio de Atencion al Cliente se ponga en contacto conmigo.

Gracias por su colaboracién al cumplimentar este formulario de respuesta del cliente.

POR FAVOR, ENVIE EL FORMULARIO DE RESPUESTA CUMPLIMENTADO A:
regulatory.iTA tr ical.
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