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2) La espuma PE-PUR puede liberar vapores de ciertos químicos durante el
disposit¡vo.

Las recomendaciones de ¡a empresa son:

a. Separe el kit de reparación de stock: conjunto de silenc¡ador Trilogy Evo número de pieza
1135257 y ponga en cuarentena cualqu¡er ¡ote enIrc 210414 y 210524.

b. No utilice ningún mater¡al en cuarentena y póngase en contacto con Philips para obtener
inskucciones de devolución. Recibirá reouestos.

c. Determine si algún dispositivo Tdlogy Evo se reparó con el conjunto de silenciador Trilogy Evo
Número de pieza 1135357 al 14 de abri l  de 202'1 o poslerior.

d. Si el número de lote ui i l izado en la reparación está entre 2'104'14 y 2'10524, comuníquese con
Phil ips para conocer los siguientes pasos. Phij ips reemplazará el disposit iv! en el que se

usoinicial del

e. Si se desconoce el número de lote uti l izado en unareparación, asuma que está afectado y
comuníquese con Phil ips para conocer los pasos a

f. Sise conoce el númeto de lcjte y no es un lote

Recomendaciones del CECMED:

uti l izados en las insl i luciones coinciden con
ANVISA,

requiere n¡nguna otra acció¡.

Teniendo en
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y
de lo eslablecido en la Regulación E 69-14. Requisitos para

méd¡co de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora pa

1. Emitir la Comun¡cación de R¡ a los usuarios de este tipo
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se verifquen si los importados,

declarados como objétdliJe la al emitida por

n e l
o s y

2. La Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulac¡ón E 69-14, 

-Requisitos paÉ el seguimienlo a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizaÉ u¡
seguimiento pa|a verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la comunicación.

3. A parlkde lo anteriormente expuesto, la Sección deVigilancia Post-comercialización de Equipos
y Dispositivos lvlédicos infoma al SNS, MEDICUBA y E[¡SUftilE, para su conoc¡mienlo y actuación
en correspondencia con los riesgos señalados.
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