
La Habana, 25 de marzo de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi l
D¡sposit¡vo afeclado: Videoduodenoscopio
Modelo:TJF-Q18OV
Números de ser¡e afectados: Todos los núme
Fabricante: Olympus Optical do Brasi lLtda
Problema: El fabricante notitica el deterioro o daño del adhesivo del extremo
corección o adición de las inskucciones de uso.
Número de ¡dentificación de;la.not¡ficación: Alerta 3799 (T€gñovigiláncia)

Descripc¡ón del dispos¡tivo: El Videoduodenoscopio es un dispositivo méd¡có iiue se utiliza para
observar dentro de una cavidad u órgano corporal, en esle caso el duodeno. Eaté dispositivo se
introduce a través de una abertura natural, como la boca para una brobooscopia, o el recto para !na
sigmoidoscopia, e incluye una cámara de video que facilita la iisúáiac¡ón de las est¡ucturas
anatómicas.

Descr¡pc¡ón de problema:

A parUr del resultado del mon¡toreo a las Agencias Reguladofas homólogas, que se realiza como
parte de las actividades de la Sección lde Vigilancia de Equipos y Dispositívos l\4édicos, conocjmos
de una alerta referente al equipo Vid99-¡dúédenoscopio TJF-Q180V delfabricante Olympus Optical
do Brasi l  -tda.

La autoridad reguladora comunica que el fabricante revisó los datos de la inspección del modelo
TJF-Q180V y a través de la información obtenida identificó deter¡oro/daño deladhesivo en elextremo
dista¡ de este modelo. Olympus desea alentar a los clientes a seguir las inslrucciones oficiales y la
Iista de verificación paÍa controlar el posible deterioro o daño del adhesivo del extfemo distal, lo que
podría representar un riesgo de contaminación del endoscopio debido a ún reprocesamiento ineficaz
o a la intrusión de f luidos.

El fabricante rcaliza la acci'n de actualizar, corfegir o complementar las instrucciones de uso y
recom enda a los clientes asegu|a|se que los equipos se ulilicen de acuerdo a las instrucciones de
uso correspondientes, para evitar cualquier daño al paciente duranle el uso del equipo de Íeferencia.
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Recomendac¡ones del CECMED:

Teñiendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Secc¡ón de
Vigilancia Poslcomercializac¡ón de Equipos y Dispositivos l¡éd¡cos del CECI\¡ED en cumplimiento
dtfo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos"'
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratación del dispositivo
médico referido, debe consultar a ¡a Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo antes
de la impofiación, comercialización y utilización en el SNS.

Además, el CECI\,4ED como autoridad regulado|a recomienda mantener especial atención a la
correcta utilización de estos dispositivos en las unidades de salud, siguiendo las instrucc¡ones
descitas y reflejadas por el fabricante, pa|a evitar la ocurrenc¡a de posibles eventos adversos que
afecten Ia seguridad del paciente. También indica que, sise detecia la existencia de los equipos
de referencia en unidades del SNS, se debe estar atentos a la aparición del problema menc¡onado
y comprobar su funcionamiento por los especial¡stas. del Centro Nacional de Electromedicina
(cNE).
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