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Equipo medico: Jeringas [13-929] de 2,5; 5 y 10 mL respectivamente, marca
HYMARK, de Canad4, No. de Lote 20020401

Fabricante: HYMARK Medical.

Problema:

Se recepciona un reporte de un Servicio de Medicina Nuclear relacionado con
las Jeringuillas de 2,5; 5y 10 mL respectivamente, que presentan problemas
con la calidad del material de las mismas, el ajuste de la aguja que es de rosca
y no cierra bien. A veces no se mantiene el embolo y se separa de la goma que
ajusta el medicamento, en ocasiones el liquido pasa por los bordes de la goma
del embolo. Cuando se utiliza para extraccion de sangre la misma se llena de
sangre sin que aparentemente existan fisuras en el plastico.

Resultados de la investigacion:

Durante el proceso de investigacion visitamos EMSUME donde nos refieren
qgque no han recibido quejas ni notificaciones de otros centros pues estas
jeringuillas se distribuyeron en todo el pais, son del plan del 2002 y hasta el
momento no se han recibido problemas. Fueron destinadas a los Servicios de
Terapias, PAMI y SIDA. Nos refieren ademas que no son para utilizar en
Medicina Nuclear ya que este Servicio necesita una Jeringuilla muy especial
gue no se compran en Cuba (de Becton Dickinson).

Posteriormente se visita de nuevo la fuente donde nos entrevistamos con los
especialistas relacionados con este problema, detectandose por la factura que
entraron 2400 jeringuillas de 10 mL, con fecha 14/marzo/2003, fueron recibidas
en la institucién el 17/marzo/2003, que fueron distribuidas en otros Servicios y
Departamentos del Hospital como la Terapia donde no han presentado
problema alguno, o sea no han recibido quejas de mala calidad de las mismas.

Ademas se pudo comprobar que este dispositivo no tiene Registro Sanitario en
nuestro Centro.

Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos-CCEEM



Acciones:

1. Adquirir el tipo de Jeringuillas que se requieren para el Servicio de
Medicina Nuclear.

2. Someter al proceso de Evaluacion y Registro de acuerdo a lo establecido
segun se proceda a la importacion

Fuente de Informacién: SNS

Distribuidas: Coordinadores de Seguridad, ENSUME, Servicio Enfermeria.

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.
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