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La Habana, 24 de marzo de 2022
“Afio 64 de la Revolucién”

Fuente: Agencia ANVISA de Brazil
Dispositivo afectado: Sistema de ultrasonido e
Modelos afectados: Sistema de Ultrasonid%Aff initi; Epig; Sparq ¥ Tran C
Fabricante: Philips Medical Systems
Problema: Instrucciones relacionada:
Actualizacion de las instrucciones de uso. .
Numero de identificacion de Ia notlflcacmn Alerta 378

Descripcion de problema:

se realiza como parte del
tuvo conocimiento de la
stema de ultrasonido del

A partir de la revisién de reportes emitidos por agencias homologa
trabajo de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Méd 20
Alerta de Tecnovigilancia publicada por la autoridad ANVISA sobre los
fabricante Philips Medical Systems Ltda.

La autoridad reguladora comunica que el fabricante realizé una alerta informando que las
instrucciones de uso de la sonda de temperatura de eséfago/recto/piel (IFU) ntienen instrucciones
inadecuadas con respecto al proceso de limpieza y desinfeccion de las sondas reutilizables. Las IFU
le indican al usuario que limpie el producto con agentes desinfectantes, pero no le indican
especificamente que limpie primero con una solucion enzimatica (detergente) ante |
esterilizar. La limpieza de las sondas con un detergente permlte la eliminacion fis
otros contaminantes. :

El fabricante recomienda establecer la accidn de actualizar, corregir o complementar las instrucciones
para garantizar €l uso seguro y adecuado de los equipos.

Las medidas que debe tomar el cliente para evitar un riesgo a los pacientes o usuarios:

v Prepare y remoje en una solucion enzimatica (detergente) para eliminar cualquier residuo
antes desinfeccion o esterilizacion.

v Para reducir el riesgc de infeccidbn cruzada, limpie siempre todas las sondas
(desinfecte/esterilice segun corresponda) antes de usarlas en otro paciente.

v Los tubos esofagicos/rectales deben limpiarse y esterilizarse entre usos en el mismo paciente.

v" Las sondas cutédneas se pueden limpiar y desinfectar o limpiar y esterilizar para multiples usos
en el mismo paciente.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la situacion presentada por este equipo, la Seccion de Vigilancia Post-
comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento de lo establecido
en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, orienta que se debe
revisar estos equipos, con el objetivo de evitar la ocurrencia de accidentes o eventos adversos
indeseados.

Ademas, el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atencién a la
correcta utilizacién de estos dispositivos en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones
descritas y reflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de posibles eventos adversos que
afecten la seguridad del paciente. También indica que, si se detecta la existencia de los equipos
de referencia en unidades del SNS, se debe estar atentos a la aparicién del problema mencionado y
comprobar su funcionamiento por los especialistas del Centro Nacional de Electromedicina (CNE).

Al detectarse cualquier probler'ﬁa con"--é‘%tos' u -otros equlpos notifique al;__ COITEeO:

Dispositivos Medicoéj er’ﬁite la Comunicacién de Riesgo 033/2022,
Medicuba, CNE y EMSUME, para su conocimiento y actuamén en
y beneficios sefialados. .

ector Nacional de
ntro Nacional de

&

s de los Comité

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologlas Medlcas
Atencion Médica, Jefe di Departamento Nacional de Hospitales,
Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado y Coordin:
de Seguridad de Equipos M 0s a nivel institucional. .

Aprobado por:

CECMED.
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