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Ref: R202501001¢cu
Fuente: B. Braun Medical International, S.L

4, JP101,

JJ231, JJ240, JJ310, JJ311; JJ321, JJ331, JJ340, J 30, JJ8C

JP102, JP105, JP111, JP114, JP122, JP125, JP131, JP134, JP13 ), JP112, JP123, JK740,
JK339, JK341, J 342, JK344, JK346, JK376A, JK377A, JK378A, JK385, JK386, JK387, JK388,
JK446, JKAB5, JKABE, JKASS, JK490, JK742, JKT85, JK786, JK787, JK788, JNOBE, JNO8S, JNOSY,
JNOZO, JN092, JNOS4, INO95, JNOE, JN342, JN440, IN442, JN444, IN445, IN446, INT40, INT41,
IN742, IN744, JK187, JK188, JN187, JN188, JK170, JK171, JK172, JK173, JK174, JNOO1, JKATEA,
JNO21, JM021, JK399, J K476A, JKT57A, JKATS A, JKAT5A, JK469, JKATTA, JK369,
JK395, JN346, JKA57A, JK396, JK759A, JK458A, JKASS

A, JK355A K756A, JK368, JK398,
JK356A, JK456A, JK357A, JK397, JK359A JK358A, JKO020, JK755A, §76333, S76334, XG391
, XG39!

Fabricante: Aesculap AG, Alemania.

Suministrador: B. Braun Medical International, SL. Alemania.
Clase de riesgo: |

Problema: Actualizacién de las instrucciones de uso para los contenedores de esterilizacion.

Producto Registrado: Si

Descripcion del dispositivo:
El sistema de contenedores estériles Aesculap AG, es un contenedor de esterilizacién multiuso. Sirve
como un paquete para contener material estéril y/o textiles durante la esterilizacién y para mantener

la esterilidad durante el almacenamiento y el transporte en condiciones hospitalarias adecuadas. Los
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usuarios son expertos capacitados en el area de higiene hospitalaria y preparaciéon de dispositivos
médicos o personal que trabaja bajo sus instrucciones y supervision.
Por otro lado, el sistema de contenedores estériles Aesculap AG, es un contenedor de esterilizacion

reutilizable.

Descripcion de problema:

La Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED recibié un reporte del suministrador
B. Braun Medical International, S.L, a partir de un Aviso urgente de seguridad en el campo notificado
por el fabricante Aesculap AG, relacionado con el sistema de contenedores para esterilizacién (ref.
afectada JK441) con Nro. de registro 1 0745003. EIl problema consiste en la formacion de residuos

blancos por el mal reprocesamiento de los contenedores los residuos blancos son un riesgo residual

conocido, pero poco frecuente en los conts ores de esterilizacion fabricados en aluminio, que se

produce como resultado de para reprccesamlento madecuados La probabllldad de
aparicién de residuos blancos se ha reducido en la medida de lo posible, medlante las Instrucmones

para el uso (IPU) actualizadas.

CMED:

e Informar a los profesionales de las unidade

Recomendaciones del (

relacionada con el uso del dispositivo r o de refi

seguridad del paciente.

¢ Ante la deteccién de estos dispositivos

e informar a los profesionales sobre la act

cion de Ias mstrucmones para el uso de los

contenedores de esteriliza

¢ La Empresa importadora ME CU :nte la solicitud de contratamén del dispositivo médico

de referencia, debe consultar a la autc porte notificado por la

_._ad reguladora debldo

Empresa B. Braun Medical International, S.L.

= La Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos, e"ri'cumplimiento de lo establecido en la
Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos medicos”, mantendra la

vigilancia sobre este producto.

El CECMED recomienda a los usuarios que ante cualquier problema relacionado con este u otro
dispositivo médico notifique mediante el correo: centinelaesgm@cecmed.cu o los teléfonos 72164364
/ 72164365.
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Distribucién: Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccién Nacional de
Atencién Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Enfermeria, EMSUME,
MEDICUBA, Direcciones Provinciales de Salud, Personal especializado y Coordinadores de los
Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:

Dr. Mario César Muiiiz Ferre
Jefe Departamento Equipos ¥ 20st i
CECMED ”
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