


usuaf¡os son expertos capacitados en el área de higiene hosp¡talaria y prepa€ción de dispositivos

médicos o personal que trabaja bajo sus instrucciones y supervisión.

Por otro lado, el sistema de contenedores estériles Aesculap AG, es un contenedor de esterilización

reul¡lizable.

Descripc¡ón de p¡oblemar

La Sección de Vigilanc¡a de Dispositivos l\¡édicos del CEC¡,4ED recib¡ó un reporte del suministrador

B. Braun l\4edical International, S.L, a partir de un Aviso urgente de seguridad en el campo notificado

por elfabricante Aesculap AG, relacionado con el sistema de contenedores para esterilización (ref.

afectada JK44l) con Nro. de registro | 0745003. El problema consiste en la formación de residuos

blancos por el mal reprocesamiento de los contenedores, Ios residuos blancos son un esgo residual

conocido, perc poco frecuente en los-co-nténedorcs de esterilización fabicados en aluminio, que se

produce como resultado de paÉmétros de reprocesamienlo inadecuados. La probab¡lidad de

aparición de residuos blancos se ha reducido en la medida de lo posible, mediante las Instrucciones
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Recomendac¡ones del CECMED:

. Informar a los profesionales de las sobre

evttarrelacionada con el uso del disposil 'vo médico
. ód " r i . l , , l . l a l  n , . i cñ ta

. Ante la deleccion de eslos disposilivos

e informar a los profesior\ales sobre la

contenedores de esterilizac¡ón.

CECI\4ED,

uso de los

La Empfesa importadora MED¡CUBA, ante la solicilud de contfatación del djspositivo médico

de referencia, debe consultar a la ¿¡tóridad reguladora, debido al reporle notificado por la

Empresa B. Braun Medical Intematio¡al, S.L. .'i',:'
La Sección de Vigilancia de Dispositivos l\¡édicos, en cumplimienlo de lo establecido en la

Regulación E 69-14, 
'Requis¡tos para el seguim¡enlo a equipos médicos", mantendrá la

vigilancia sobre este pfoducto.

El CEC|\4ED recomienda a los usuarios que ante cualquier problema relacionado con este u oko

dispositivo médico notifique medianle el cor¡eo: gcll¡el?cq!!@eee!Igd o los teléfonos 72164364

172164365.
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Digtf¡bución: D¡rección Nacional de Medicamenbs y Tecnologias Médicas, Dirección Nacional de

Atención Méd¡ca, Departamento Nacionalde Hospii€les, crupo Nac¡onal de Enfermería, EMSUIVE,

I\4EDICUBA, D¡recciones Provinciales de Salud, Personal especial¡zado y Coordinadores de los

Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel ¡nslituc¡onal-

Aorobado Dor:

Y,N
BLI-Cq

Dr. Mario Césa

Jefe Departamento Equipos y

CECMED
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