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Departamento de Equ¡pos y D¡spositivos Médicos
Sección de Vigilanc¡a de D¡spositivos Méd¡cos

La Habana, 24 de ma¡zo de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia ANVISA de Brazil
D¡sposit¡vo afectado: Sistema de ultrasonido
Modelos afectedos: Sistema de ultrasonidg.Affiniti; Epig;.Sparq y Transdltctores.
Fabr¡cante: Philips l\4edical Systems Lid3at'
Problema: InstÍucciones relacionadas con el proceso de limpieza y desinfección de las sondas.
Actualización de las i lslrucciones de uso.
Número de identif icación de la notif¡cac¡ón: Alerla 3785 {Tecnovigi lanciar

Descripc¡ón de problema:

A parti¡ de la revisión de reportes emitidos polagencias homólogás.lqii¡l..qe realiza como parte del
lrabajo de la Sección de Vigilancia de Equipo's: t'Dispositivos I\4édicosl sé tuvo conocimiento de la
Alerla de Tecnovigilancia publicada pof la autoridad ANVISA sobre los Sistema de ullrasonido del
fabricanre Philips l\4edical Systems I tda.

La autoridad reguladora ;ómunica que el fabricanle realizó una alerta. informanao que ras
inslruccioñes de uso de la sonda de temperatura de esófago/recto/piel (lFU).óóntienen instrucciones
inadecuadas con respecto al proceso de lirnpieza y desinfección de las sondas reutilizables. Las IFU
le indican al usuario que l impe e¡ producto con agentes desinfectantes, pero no le indican
específicame¡te que limpie primero con una solución enzirnática (delergente) eldé9de dssisfeciar o
esterilizar. La limpieza de las sondas con un detergente permite la eliminacióiifiSj¿á¿tiésiduos y
oLros con{amin¿nLes.

Elfabricante recomienda establecer la acción de actualizar, corregir o complementar las instrucciones
para garantizar el uso seguro y adecuado de los equipos.

Las medidas que debe tornaa el clienle pa¡a evitar un riesgo a los pacientes o usuarios:
/ Ptepae y remoje en una solución enzimática (detefgente) para el¡minaf cualquier residuo

antes desinfección o esterilización.

" 
Para reducir el fiesgo de infección cruzada, limpie siempre todas las sondas
(desinfecte/esierilice según corresponda) antes de usaalas en oko paciente.

" 
Los tubos esofágicos/rectales deben limpiaÍse y esterilizarse e¡tre usos en el mismo paciente.

'/ Las sondas clrtáneas se pueden limpiar y desinfectar o limpiar y esterilizar para múltiples usos
en el mismo paciente.
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Recomendac¡ones del cEcMED:

Teniendo en cuenta la situación presenlada por este equipo, la Sección de Vigilancia Post-
comefcialización de Equipos y Dispositivos [,4édicos del CECI\4ED en cumplimiento de ¡o establecido
en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimien{o a equipos médicos", orienta que se debe
revisar estos equipos, con el objetivo de evitar Ia ocurrencia de accidentes o eventos adversos
indeseados.

Además, el CECN4ED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atención a la
correcla utilización de estos dispositivos en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones
descritas y reflejadas por el fabrícante, para evitar la ocurrencia de posibles evenios 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 aparición del problema mencionado y
comprobar su funcionamiento por los especialistas del Centro_Nacional de Electromedicina (CNE).

.  ' ' : . ' . . . : , , : . . .. . . . . . .
Al deteclarse cualquier problerira con estos u olros equipos notifique al correo:
centinefaeq@cecmed.cu o se informe medianie los teléfonos 72164364 172'164365.

Dispositivos lvédicoq emile la Comunicación de Riesgo 033/2022, lg.aUlllserá l¡forrhada al SNS,
N4edicuba, CNE y EIMSUIVIE, pa|a su conocimiento y actuación en coile3pdndencia con los riesgos

Distr¡bución: Directo. Nacional de l\¡edicamentos y Tecnologías Médicas
Atención I\4édica, Jefe del. Departamento Nacional de Hospitales

y beneficios señalados.

de Seguridad de Equipos lvlédicos a nivel institucional.

Aprobado

ctor Nacional de
Nacional de

de los Comité

Dr. I\¡ario C
Jefe Depad
CECIV]ED.

[4uñiz F
nto de Eqüipos y Disposit¡vos l\¡éd¡cos.
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