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¿Porqué? Cómo?

¿Qué
hemos

aprendido
?

¿Mis
preguntas

?

Contorno



• 15 pacientes infectados

• mujer de 78 años de 
edad murió

Ortopédicos

• 5 pacientes-endoftalmía

• señora de75 años de 
edad con déficit visual 
permanente

Oftálmica

¿Porqué?

2009



Cómo?

1.Taller de aseguramiento de 

calidad

2.Sistema de informes

3.Investigaciones

4.Compartir y colaborar



Retractor

Un Ejemplo

de 

Investigación



Proveedor y

Autoridad

contactado

Ene

2013
Feb

2013

Nov

2013

Ene

2014
Nov 

2014
Nov 

2012

1st AST

Revisada

IDU 

Incidente

en otro

sitio

2nd AST

Revisada

IDU 

Oct

2013

Dic

2013

Kits de UK 

rediseñado

33d AST

Recuperaci

ón del 

producto

4th AST

Revisada

IDU 

Inspección
Ensayo in 

situ

Prototipo

rediseñado

Cronología de la 

Investigación

AST: Aviso de Seguridad en el Terreno

IDU: Instrucciones De Uso



Primero Aviso de Seguridad

en el Terreno - 14 Enero 2013

•Dodos los 

componentes –

cesta en la 

lavadora

desinfectadora

•Limpieza manual



Comprobar en Otro Sitio

22 Ene 2013 



Segundo Aviso de Seguridad

en el Terreno - 22 Feb 2013 

•Ignorar IDU 

anterior

•Utilice el nuevo 

IDU validado



Pre limpieza:  Cabeza del 

retractor -mueva hacia 

adelante y hacia atrás a lo 

largo de la longitud 

completa del estante, limpie 

el estante con el paño cada 

vez (x 3)

Servicio: cada 12 meses

o 300 utiliza

Revisado IDU – Feb 2013



Inspección 8 Oct 2013

13 usos después de 

servicios

IDU (Ene 2013)

Contaminantes 

detectados



Resultados de la prueba de proteína 

ProReveal Clean Trace 



Recuperación del Producto

Tercer Aviso de Seguridad

en el Terreno -10 Oct 2013 

No puede 

garantizar

la eliminación de 

la contaminación 

cuando se sigue 

el IDU



Televisión Escocesa

21 Nov 2013 

Pacientes dejados en el limbo 

por retiro del equipo usado en 

cirugía trasera

Cinco consejos de salud han sido afectados 

después de que los fabricantes retiraron un 

dispositivo debido a la preocupación por la 

esterilización



Cuatro Aviso de Seguridad

en el Terreno - 4 Nov 2013 

•Nuevo IDU validado 

con desmontaje y 

reensamblaje

•Resume el uso clínico

•No hay necesidad de 

devolver el dispositivo 

al proveedor



Revisado IDU - Nov 2013 

Utilice los 

destornillador

es ranurados

Desmantele el cabezal completamente del marco del retractor:

a.  Vea Apendice 1 para mas detalles sobre el 

desmantelemiento del cabezal



La Prueba de

reensamblaje

7 minutos



Hallazgos: Daños y Fragmentación de Componentes



Marco rediseñado:

• 2 tornillos

• No más de herramienta

• Resorte – una parte de la 

palanca

Prototipo Rediseñado

Ene 2014



18 Nov 2014

La mayoría de los 

dispositivos británicos 

fueron convertidos.



¿Qué hemos aprendido?

1.¿no puede desmantelar 

completamente? ¡Arriesgado!

2.Evaluación de riesgos

3.Validación 

4.Ensayo clínico

5.Programa de mantenimiento/servicio

6.Comunicación y colaboración



¿Mis preguntas?


