CENTRO PARA £L CONTROL ESTATAL

& NEDICAENTOS, EQUIFOS Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dlsp03|t|vos Médicos
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Alerta de Seguri

ad 0 0051292

REF: R202110064 cu La Habana, 10 de noviembre de 2021
“Afo 63 de la Revolucién”

* Denominacion: Jeringuillas desechables con agujas de diferentes medldas
¢ Nombre comercial: Jeringuilla con aguja de simple uso. -

s Fuente de Informacion: Sistema Nacional de Salud

Descripcidén del problema:

El CECMED a través de la Vigilancia activa realizada a Jeringuillas des
varias medidas, utilizadas fundamentalmente en los procesos de va :
reportes de incidentes y eventos adversos procedentes del Sistema Nacional de Salud (SNS)
Las naotificaciones estan relacionadas a problematicas como agujas anguladas, émbolo retraido,
el cual se traba y se puede separar del piston de goma, quedando particulas adheridas a las
paredes del cilindro, provocando salida del liquido a administrar. Esta situacion dificulta llevar a
cabo el proceder, ya que no se puede hacer extraccion de sangre ad['nJ['IlStl'anEm de
medicamentecs al paciente.
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Investigacion:

v' Durante el proceso de investigacion, se procedid a realizar -la revision documental
correspondiente  al Registro sanitario ante la Autoridad Reguladora, ademas de la
importacién y entrada de los referidos dispositivos médicos al pais, confirmando que se
incorporaron a la asistencia medica tanto por Medicuba como por donaciones.

v Debido a la complejidad de la problematica, se inicié con la apertura del expediente de
investigacion de vigilancia pos comercializacion R202110064 cu.

v" Se confeccioné la encuesta para Vigilancia activa y en diferentes visitas a centros de salud de APS,
para control in situ del proceso, se confirmaron los elementos anteriormente relacionados con el
dispositivo de referencia.

v Ademas, se realizaron intercambios de informacién veraz y oportuna sobre el referido problema en
las instituciones visitadas.
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Teniendo en cuenta el riesgo que representa para la seguridad del proceso, el CECMED indica
las siguientes acciones:

v Las instituciones de salud deben prestar especial atencién a la correcta identificacion de estos
dispositivos en sus inventarios.
¥" En caso de observar la presencia de las referidas problematicas ante la utilizacién de las

Jeringuillas y agujas desechables, deben proceder a separar las unidades afectadas vy
reportarlc al CECMED.

v Establecer controles de Jeringuillas en el SNS comprobando los requisitos esenciales del
producto, asi como su almacenamiento y distribucion, iniciando la vigilancia activa.

v' El CECMED notificara a Medicuba la situacién relacionada con los diferentes reportes para el
control de las importaciones a los fabricantes y /o suministradores responsables de las
Jeringuillas afectadas. ‘

v La Autoridad reguladora mantendra control y revisién de los procesos de inscripcion y registro
de fabricantes y/o suministradores de los dispositivos reportados, para control del sistema de
gestién calidad de sus productos.

La Seccién de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos dispositivos médicos vy
realizard seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas por
el fabricante en su comunicacion.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccion
de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la
direccion: centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucidén: Director Nacicnal de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacicnal de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional
de Enfermeria, Jefe del Departamento Nacional de APS, MEDICUBA, EMSUME, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
institucional. a\
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Dr. Mario Cesar fudiz Ferre\@O e .
Jefe de Departamiento de Equipb&y Dispdsitives Médicos
CECMED. / .
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