Colegio Oficial de 0dontdlogos y Estomatélogos de Valencia

Valencia, a 20 de febrero de 2018

Apreciados compaiieros:

Os informamos que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha emitido una advertencia de seguridad sobre las mangueras de succion para
las Unidades Dentales X0 4 y X0 FLEX, debido a la posibilidad de que el campo magnético
generado por el iman ubicado dentro de la boquilla de la manguera de succién, pueda
interferir con el funcionamiento de marcapasos y desfibriladores de pacientes
implantados.

El fabricante es XO CARE A/S (Dinamarca) y su distribuidor es Ueda Europa S.A (La
Cala del Moral, Malaga).

Adjuntamos nota de aviso de la AEMPS asf como de la empresa.

Un saludo,

LA JUNTA DE GOBIERNO

¢/ Luis Merelo y Mas, 1 Bajo - 46023 Valencia - Tel. 96 374 49 61 Fax 96 334 44 19 - icoev@icoev.es
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PRODUCTO

Mangueras de succién para las Unidades Dentales XO 4 y XO FLEX

FABRICANTE
XO CARE A/S, Dinamarca.

DISTRIBUIDOR

Ueda Europa S.A., calle Enmedio 4 -5, 29720 La Cala Del Moral, Malaga.

ASUNTO

Advertencia de seguridad debido a la posibilidad de que el campo magnético generado por el iman
ubicado dentro de la boquilla de la manguera de succién pueda interferir con el funcionamiento de
marcapasos y desfibriladores de pacientes implantados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
» Nota de aviso empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: B4VSSQDS5DB
Fecha de la firma: 15/02/2018
Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS
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Harsholm, Jueves 26 de octubre de 2017

XO CARE A/S

Aviso de seguridad

Para todos los usuarios de las siguientes Unidades XO: XO 4 y XO FLEX

Estimado cliente:

Por la presente deseamos informarle sobre una situacion identificada recientemente con respecto a
las mangueras de succién para las Unidades XO que anteceden. Estas mangueras de succion, que
contienen imanes, presentan el potencial de tener un impacto negativo en marcapasos y en
desfibriladores (ICDs en inglés) implantados. En este contexto, deseamos informarle sobre las
medidas correctivas iniciadas por XO CARE como fabricante responsable, ademas de las medidas
que le recomendamos que tome como usuario de XO 4 y/o de XO FLEX.

¢ Cual es la situacion? ¢Cudles son los riesgos potencialmente asociados a esto?

El funcionamiento de los marcapasos y de los desfibriladores cardiacos implantados tiene el objetivo
de tratar las arritmias cardiacas dando impulsos eléctricos al misculo cardiaco. Por lo general, la
colocacién del dispositivo implantado es subcutanea, a menudo del lado izquierdo del pecho,
exactamente debajo de la clavicula. Desde este lugar, se conecta al corazén mediante electrodos
insertados en el musculo cardiaco.

En términos generales, el funcionamiento correcto de marcapasos y de desfibriladores salva la vida, y
por consiguiente, en términos generales, cualquier alteracién del funcionamiento es potencialmente
mortal.

Los marcapasos Y los desfibriladores implantados son dispositivos electrénicos delicados, sensibles
a la exposicién a campos magnéticos.

Por este motivo, un campo magnético puede impedir el funcionamiento normal del dispositivo de
manera temporal o permanente. Los marcapasos cardiacos implantados han sido disefiados para
tolerar un impacto de un campo magnético con una intensidad de hasta 1 mT (militesla) sin afectar el
funcionamiento del dispositivo, mientras que un campo magnético superior a 50 mT presenta el
potencial de interferir con la funcionalidad del dispositivo de manera permanente’. Entre estos
extremos, o sea, de 1 a 50 mT, el campo magnético puede alterar temporalmente la funcionalidad del
marcapasos.

La manguera de succion de las Unidades XO-4 y XO FLEX esta equipada con un iman ubicado
dentro de la boquilla gris oscura, en el extremo distal de la manguera de succion, donde se conecta
con el catéter de succion. La funcién del iman es controlar un contacto que detiene la accion de
succién cuando se coloca la manguera en su alojamiento, y automaticamente permitir la succion
cuando se levanta la manguera del alojamiento. Es habitual que estas boquillas se coloquen sobre el



pecho del paciente durante el tratamiento, muy cerca del marcapasos implantado. (Fig. 1.)

Fig. 1. Ubicacién habitual del marcapasos y de la manguera de succién durante el tratamiento

Se ha informado a XO CARE un solo caso en el cual un desfibrilador implantado emitié un sonido de
advertencia con respecto al posicionamiento de una manguera de succién XO exactamente arriba de
un desfibrilador implantado. Al mover la manguera de succion de esta posicién, el sonido de alerta se
interrumpid. La presencia del sonido de alerta indica que el desfibrilador ha captado el campo
magnético del iman en la manguera de succién, con el potencial de afectar a la funcionalidad del
dispositivo si el campo magnético permaneciera en las cercanias del desfibrilador.

XO CARE indica que nunca se han informado a la empresa dafios a marcapasos, a ICDsoa
pacientes. Asimismo, XO CARE sefiala que actualmente hay mas de 5 000 sistemas de succion
similares en uso diariamente. El producto ha estado en el mercado durante los ultimos 14 anos. Con
més de 10 tratamientos en promedio al dia, se puede calcular la realizacién de mas de 50 000
tratamientos diarios sin que se hayan informado dafios a marcapasos o a pacientes.

. Qué actividades ha iniciado XO CARE para mitigar el impacto magnético en los marcapasos?

XO CARE ha realizado pruebas en un laboratorio de pruebas externo, en las que se midio la potencia
y el alcance del campo magnético en mangueras de succién XO pequeiias y grandes.

Los resultados de las pruebas han demostrado que el campo magnético tiene una marcada
disminucién en relacién con la distancia de la boquilla de la manguera de succion. El campo
magnético a una distancia de la boquilla de la manguera de > 2.5 cm se reduce a una fuerza menor a
1 mT, lo que significa que un marcapasos ubicado a mas de 2.5 cm de la boquilla de la manguera de
succién no debe verse afectado en absoluto por el campo magnético de la manguera de succion.

Si la distancia hasta la boquilla de la manguera de succion es de 0 mm, o sea, la misma distancia que
al colocar la boquilla de la manguera de succién directamente sobre el marcapasos, sin piel ni ropa
entre ambos, la medicién del campo magnético arroja un resultado menor a 50 mT. Esto indica que el
iman de la manguera de succion —incluso en la peor de las situaciones, en la cual la manguera de
succion esta colocada directamente sobre el marcapasos— no debe poder alterar permanentemente
el funcionamiento del dispositivo.

Sin embargo, colocar la manguera de succién directamente sobre el marcapasos implantado puede
afectar temporalmente al dispositivo, lo que resulta inaceptable para XO CARE.

Por consiguiente, XO CARE ha presentado diversas iniciativas para mitigar la situacion.



Modificacion del disefno:

o En el futuro, todas las mangueras de succién XO y la manguera de succién relacionada con el
sistema electrénico se fabricaran con un disefio modificado que elimina el iman en la
manguera de succién

Alerta y recomendacion de mitigar:

o Para todas las mangueras de succion existentes, se informaré al usuario la situacion que
puede presentarse y cdmo evitar que suceda
e XO CARE ha informado el problema y el incidente a las autoridades competentes

Alerta y recomendacion de mitigar para las Unidades existentes:

e Sepa si su paciente tiene un marcapasos o un desfibrilador implantados

o Preguntele al paciente la ubicacién del marcapasos

o Aseglrese de no colocar la boquilla de la manguera de succion muy cerca del marcapasos
implantado

o Sies posible, coloque una toalla doblada o algo similar sobre el lugar en que se encuentra el
marcapasos

o Preste atencion si hay alguna sefial acustica proveniente del marcapasos; mueva la boquilla
de la manguera de succion inmediatamente, hasta que la sefial acustica de advertencia se
detenga

e Como en cualquier caso en que un paciente experimente un malestar sin explicacién durante
el tratamiento, se debe interrumpir el tratamiento y prestar la debida atencién a un potencial
problema de salud

Conclusion:

Hasta este episodio y durante los 10 afios en los cuales las Unidades XO-4 y XO FLEX han estado
equipadas con imanes incorporados a las mangueras de succién, XO CARE no ha recibido ningun
informe de problemas en relacién con marcapasos o con IDCs. Esto debe considerarse en el
contexto de millones de tratamientos. Por consiguiente, consideramos que el riesgo para los
pacientes es extremadamente bajo.

Atentamente,

XO CARE A/S

Director Ejecutivo Gerente de Calidad Gerente de Optimizacién
Producto y Produccién

Holger Wentzel Olsen Per Hajris Nielsen Torben Hansen

Asesor Médico, MD

Erik Kehn Jensen
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