CECMED Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia

CENTRO PASA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICANE! EQUIFDS

Y DISPOSITIVDS MEDICOS
Mnisterio de Salad Pibiica de Cute

La Habana, 24 de octubre de 2018
“Ano 60 de la Revolucion”

Denominacién: Indicador Biol6gico para procesos de esterilizacion.
Modelo: STEAM CONTROL

Cdédigo ECRI : 13-732

Lotes: BO0O004, BOOOO5

Referencia: 1B01361

Fabricante pais: CPM. Italia

Suministrador y pais: CPM. Italia

Registro Sanitario ante el CECMED: En proceso

Fecha de recibido: 19/10/2018

Clase deriesgo: |

Aplicacion: Se utiliza para el control cotidiano de los ciclos de esterilizacién, mediante
el uso de autoclave a vapor.

Fuentes de Informacion: Distribuidor Nacional EMCOMED.

Descripcion del problema:

El Grupo de Vigilancia del Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED recibi6
un reporte relacionado con el cambio de color de varias unidades del bioindicador. El producto se
caracteriza por ser violeta transparente y se ha identificado una gama de colores de anaranjado a
amarillo tenue, lo que implica un cambio en las caracteristicas organolépticas del mismo.

A partir de este reporte, se ha iniciado un proceso de investigacion tanto por parte de la Autoridad
Reguladora, como por el fabricante.

Teniendo en cuenta los riesgos que implican el funcionamiento no adecuado del producto,
el CECMED orienta las siguientes acciones:
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1. Los Almacenes Nacionales, Provinciales e Institucionales estan en la obligacién de garantizar
gue se mantengan los atributos de calidad durante la transportacion, manipulacion vy
almacenamiento de los dispositivos médicos bajo su responsabilidad, y se conserven a la
temperatura indicada por el fabricante en el etiquetado (De 2-8 °C en su confeccion original).

2. Las unidades asistenciales deben revisar sus inventarios e identificar las existencias de
bioindicadores con cambio de coloracion.

3. En caso de observar cambio de coloracién, las instituciones separaran las unidades afectadas,
las cuales no deben ser usadas.

4. Tanto los usuarios como el fabricante, deben mantener la vigilancia del producto e informar de
manera inmediata al CECMED, cualquier problema relacionado con su desempenio.

El Grupo de Vigilancia del Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplimiento de
lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
mantendré la vigilancia activa sobre dicho producto y realizara un seguimiento para verificar que se
cumpla con las acciones dictadas en esta Alerta de Seguridad.

Las notificaciones relacionadas con este producto, se enviaran al Grupo de Vigilancia del
Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED, mediante correo electrénico dirigido

a la direccion: centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: Direccion de Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP, Direccion Nacional de
Higiene y Epidemiologia, Direccibn Nacional de Atenciébn Médica, Departamento Nacional de
Hospitales, Departamento Nacional de Enfermeria, CPHE. Personal especializado y Coordinadores de

los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional, MEDICUBA, EMCOMED.
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