Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
" Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA TR
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 25 de marzo de 2022

“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil
Dispositivo afectado: Videoduodenoscopio
Modelo:TJF-Q180V )
Numeros de serie afectados: Todos los nimeros ds
Fabricante: Olympus Optical do Brasil Ltda __ i
Problema: El fabricante notifica el deterioro o dario del adhe
correccion o adicion de las instrucciones de uso.
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Descripcién de problema:

A partir del resultado del monitoreo a Ias Agencias Reguladoras homélogas que se realiza como
parte de las actividades de la Secci Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, conocimos
de una alerta referente al equipo Vi enoscopio TJF-Q180V del fabricante Olympus Optical
do Brasil Ltda. : :

La autoridad reguladora comunica que el fabricante revis6 los datos de la inspeccién del modelo
TJF-Q180V y a través de la informacién obtenida identificd deterioro/dafio del adhesivo en el extremo
distal de este modelo. Olympus desea alentar a los clientes a seguir las instrucciones oficiales y la
lista de verificacién para controlar el posible deterioro o dafio del adhesivo del extremo distal, lo que
podria representar un riesgo de contaminacion del endoscopio debido a un reprocesamiento ineficaz
0 a la intrusién de quidog..

El fabricante realiza la accidén de actualizar, corregir o complementar las instrucciones de uso y
recomienda a los clientes asegurarse que los equipos se utilicen de acuerdo a las instrucciones de
uso correspondientes, para evitar cualquier dafio al paciente durante el uso del equipo de referencia.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion del dISpOSItIVO
médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo antes
de la importacion, comercializacién y utilizacién en el SNS.

Ademas, el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atencion 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 aparicioén del problema mencionado
y comprobar su funcionamiento por los especialistas . del Centro Nacional de Electromedicina
(CNE). : :

Ante la deteccion de oualquner problema - al correo:

centinelaeg@cecmed.cu o se e medlante los telefonos 72164364 1 72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba :'dr'spor}gan de la informacion:

ntos adversos la Seccion de Vigilancia
unicacion de Riesgo
ara su conocimiento y

Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de
Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Medicos _
035/2022, la cual sera informada al SNS, Medicuba, CNE y EMSUME
actuacion.

partamento Naciconal de
rsonal especializado y

Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del
Enfermeria, Centro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME

Dr. Mario Cesar o
Jefe Departamgnto de Equipos vy stposmvos Médicos.
CECMED.
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