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Sección de V¡gilanc¡a de Dispos¡tivos Médicos
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REF: R202110064 cu La Habana, 10 de noviembre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Denominac¡ón: Jeringuil las desechables con agujas de diferentes medidas
Nornbre comerc¡al: Jeringuilla con aguja de simple uso.
Fuente de Informac¡ón: Sistema Nacionalde Salud

Descr¡pc¡ón del problema:

F CFC[,4FD a través de la Vigi lancia activa realizada a Je nguil las deseohables con agujapde
varias medid¿s, ul i l izadas fundamenlalmenle en los procesos de vacunación, recibió algünos
feportes de incidentes y eventos adversos procedentes del Sistema Nacional de Salud (SNS).
Las notificaciones están relacionadas a problemáticas como agujas anguladas, émbolo rctraído,
el cual se traba y se puede separar del pis{ón de goma, quedando paÍículas adheridas a las
paredes del cilindro, provocando salida del líquido a administrar. Esta sit
cabo el proceder, ya que no se puede hacer extracción de sangre
medicamentos al paciente.
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Invest¡gac¡ón:

Durante el proceso de investigación, se procedió a rcalizat la rev¡sión documental
corespondiente al Registro sanitario ante la Autoridad Reguladofa, además de la
importación y entrada de los referidos dispositivos médicos al país, confiÍmando que se
incoporafon a la asistencia medica tanto por Medicuba como por donaciones.
Debido a la complej¡dad de la problemática, se inició con la apertufa del expediente de
investgación de vigilancia pos comercialización R202110064 cu.
Se confeccíonó la encuesta para Vigilancia activa y en d iferentes visitas a centrosde salud de APS,
para control in situ del proceso, se confirmaron los elementos anteriormente relacionados con el
.li.ñ^citn,ñ .¡6 rÁfÁrañ.i.

Además, se realizaron intercambios de información veraz y oportuna sobre el refeddo problema en
las instituciones visitadas.
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Ten¡endo en cuenla el íesgo que representa paÉ lasegur¡dad del proceso, el CECMED ¡nd¡ca
las s¡guientes acciones:

Las instituciones de salud deben prestaa especial atención a la correcta identificación de estos
dispositivos en sus inventarios.
En caso de observar la presencia de las referidas problemáticas ante la utilización de las
Jeringuillas y agujas desechables, deben proceder a separar las unidades afectadas y
repolarlo al CECI\¡ED.
Establecer controles de Jeringuillas en el SNS comprobando los requisitos esenciales del
producto, así como su almacenamienlo y distribución, iniciando la vigilancia activa.
El CECI\4ED notificará a Medicuba la siluación relacionada con los d¡ferentes reportes para el
control de las importac¡ones a los fabricantes y /o suministradores fesponsables de las
Jeringuillas afectadas.
La Autoridad regulado|a mantendrá controly revis¡ón de los procesos de inscr¡pción y registro
de fabricantes y/o suministradores de los dispositivos repoÉados, paÉ control del sistema de
gestión calidad de sus produclos.

La Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requis¡los pafa el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos d¡spositivos médicos y
real¡zará seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas por
el fabricanle en su comunicación.

Elenvío de notiflcaciones relacionadas con este u otros disposit¡vos médicos, se hará a la Sección
de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECIMED mediante correo electóñico dirigido a la
dirección: centinelaeq@cecmed.cu o med¡ante los teléfonos 72164364 I 72164365.

D¡stribuc¡ón: Director Nacional de l\4edicamentos y Tecnologfas l\4édicas, Director Nacional de
Atención Médica, Jefe del Departamenlo Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento Nac¡onal
de Enfefmería, Jefe del Departamento Nacional de APS, I\4EDICUBA, EMSUI\4E, Personal
espec¡alizado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos l\fédicos a nivel
institucional.
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