Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM)
Unidad de Vigilancia

Equipo Médico: Autoclave de Mesa [16-142], Modelo Vitale 21L, Marca
Cristofoli., Lote 15.

Fabricante: Cristéfoli, Ltda.
Problema:
Se recibe un reporte de una Institucion de Salud relacionado con el

malfuncionamiento de estos equipos instalados en los Servicios
estomatolégicos del sistema nacional de salud. El fallo consiste en que algunos

de estos equipos estan trabajando a una presion superior a la establecida por
el fabricante que es de 1,7 a 1,9 KGF por cm?. El sello de seguridad de la
presion ha fallado en algunos casos lo que puede provocar una explosiéon del
equipo y/o quemaduras al personal y pacientes de la institucién.

Investigacion:

Durante el proceso de investigacion se pudo constatar que el fabricante de
este equipo, Cristofoli, ha emitido un comunicado de revocacion (anexol) por
que detecto una anomalia en esta autoclave modelo Vitale 12 y 21L en los
lotes abajo relacionados, el cual puede ocasionar alteracion del producto en su
funcionamiento pudiendo causar dafio en la puerta y en casos extremos una
abrupta rotura de la puerta con riesgo inminente de accidente grave.

Modelos Lotes afectados
Autoclave Vitale 12 alum | Algunos nameros de serie VT lote 45

Autoclave Vitale 21 alum | Algunos numeros de serie VT lote 34/35/36
Autoclave Vitale 12 inox | Algunos nameros de serie VT lote 21

Autoclave Vitale 21 inox | Algunos numeros de serie VT lote 21/22/23
Autoclave Vitale 12 alum | Algunos nameros de serie VT lote 01/02/03
Autoclave Vitale 12 alum | Algunos nameros de serie VT lote 01/03/04
Autoclave Vitale 12 inox | Algunos nameros de serie VT lote 01/02/03




Estos equipos se encuentran introducidos en el pais desde el afio 2004 y no se
ha iniciado el proceso de registro sanitario en el Centro de Control Estatal de
Equipos Médicos por parte del fabricante de acuerdo a lo establecido por el
Reglamento Vigente en nuestro pais. Ademas hemos contactado con los
importadores y especialistas de Electromedicina y se ha comprobado la
existencia de otros problemas que no han sido informado hasta el momento.
Nuestro Centro continuara las investigaciones relacionadas hasta tanto no se
determinen las causas reales de esta anomalia y ha decidi6 tomar las
siguientes acciones;

Acciones:
1- El fabricante ha declarado:

e Que las Autoclaves afectadas con los numeros de lotes y
modelos referidos anteriormente en el acpite de investigaciones
deben dejar de utilizarse y proceder a contactar con el fabricante
para que sean sustituidas las puertas dafadas.

El CCEEM recomienda que:

Identifique si en su Institucion tiene instalada las autoclaves Cristofdli
Modelos Vitale 12 y 21.

En el caso de tener los numeros de lotes y modelos sefializados en el
acapite de investigaciones de esta alerta cumplir con lo recomendado
por el fabricante.

En el caso de autoclaves con nimeros de series y lotes diferentes a las
anteriores, deben chequear los parametros antes referidos en el
problema de esta alerta y de ser asi y mientras no se esclarezcan todas
las causas de esta anomalia se prohibe el uso de las mismas.

Si en su institucion ha ocurrido un evento relacionado con este equipo
reporte de inmediato al CCEEM, a través del modelo de reporte
establecido.

Si tiene alguna duda de como reportar por favor dirigirse a nuestra pagina
Web:

www.egmed.sld.cu/DocumentosRequlatorios/Requlaciones/ER-10

Fuente de Informacién: Sistema Nacional de Salud (SNS).

Para mas informacion adicional sobre el problema relacionado con esta Autoclave
puede consultar a la pagina Web:

http://www.cristofoli.com




Distribuidas: Coordinadores de Seguridad, Personal médico especializado,
Enfermeria, Direccion Nacional de Estomatologia, Clinicas Estomatoldgicas,
Electromedicina, Importadores, Distribuidores, Fabricante Cirstofoli.

El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos mediante el Programa de Reporte
Usuario “REM” tiene la funcién de monitorear los eventos adversos relacionados
con equipos médicos.

Centro de Control Estatal de Equipos Médicos CCEEM.

Calle 4 No. 455 (altos) e/ 19y 21. Plaza de la Revolucion.
Ciudad de La Habana. C.P. 10400

Teléfono: Linea Caliente (Directo):835-3889 y Pizarra: 832-5072 y 832-7217
E-Mail: rem@cceem.sld.cu
Fax: 638-1930
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Aprobado por: - W

Ing. Dulce Ma. Martinez Pereira
Directora
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