
,!'irm Departamento de Equipos y Dispos¡t¡vos Médicos
Sección de V¡gilanc¡a de Dispos¡t¡vos Médicos

La Habana, S de octubre de 2021

"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia reguladora TGA de Ausfalia, enviado por el Grupo Regjonal de Trabajo de la
OMS,
Dispositivo afectado: Video laringoscopio flexible
Modelo: Five S 3.5 x 65.
Referenc¡a: Número de producto/ 091361-06; 09136'1-O'1
FAbT¡CANtE: KARL STORZ ENDOSCOPY AUSTRALIA PTY LTD
Problema: el fabricante anuncia una recogida voluntaria del disposit¡vo por fallo en la
esteril ización del mismo.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la notificación: RC-2021-RN-01742-1

Descripción del..Cisp.os¡t¡vo: El Videolaringoscopio es un dispositivo para el manejo de la vía
aérea, que permíá laivisualización de las estiuéturas de la Iaringe.

Descripción de problema:
Como resultado de la colaboración entre los miembros del Grupo de Trabajo Regional que se
realiza dentro de las actividades de la. Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos,
se tuvo conocimiento de una Notificación de Seguridad emitida por la Agencia Reguladora de
Australia (TGA) donde se informa que €l fabricante Karl Storz ha identificado que durante el
proceso de esteril ización. realizado por un esteril izador contratado, que no se logró el nivel de
aseguramiento de esteril idad requerido. Esto se identificó durante una revisión periódica de
recalificación, donde se realjzaron pruebas al proceso de ester¡lización, por lo tanto, los
oroductos afectados pueden no ser "estériles" como se afirma.
Hasta el momento el fabricante no ha tenido reportes de infecciones u otros eventos adversos
relacionados con estos dispositivos.
Teniendo en cuenta lo anteriormente señalado, el fabricante comunica que se realizará una
recogida voluntaria del dispositivo.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta las instrucc¡ones del fabricante, se fecomienda que, ante la detecc¡ón del
dispos¡t¡vo de referencia en el SNS, se debe mantener en cuarentena v se not¡fioue al
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CECI\¡ED lo antes posible, med¡ante el correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe
mediante los teléfon os 72164364 t72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informac¡ón:
Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de eventos adversos la Sección de
Vigilanc¡a Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos l\4édicos, em¡te ta Comunicación
de Riesgo 07412021, la cual será informada al SNS, Medicuba V El\¡SU¡/lE, oara su
conocimiento y actuac¡ón.

Aprobado por:

Dr. l\,lario Ces
Jefe Depart
CECMED,

ositivos l\¡édicos.
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