Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM)
Unidad de Vigilancia

Equipo Médico: Catéteres de Didlisis Peritoneal.[ 10-742]

Fabricante: "Shanghai Institute of Rubber Products” , de Procedencia China.
Problema:

Paciente masculino, de 62 afos al cual le fueron implantados cinco catéteres
en un periodo menor a tres meses por causas; obstruccién, dislocacion y
soldaduras, requiriéendose de intervencion quirurgica y/o médica para evitar los
dafios permanentes o enfermedad temporal no prevista en el etiquetado.

Resultados de lainvestigacion:

1. Estos catéteres no estan cumpliendo las especificaciones técnico-médicas
requeridas dicho problema también se ha
2. presentado con otros pacientes y en varias instituciones.

3. Elaboracién y presentacion del informe de los resultados de la investigaciéon
al Distribuidor del producto (EMSUME) y al Viceministerio de Asistencia
Médica.

4. Una misiébn comercial integrada por el importador y distribuidor visito al
Fabricante, para efectuar el andlisis pertinente; el Fabricante aceptd los
sefialamientos y presentara muestras de este tipo de Catéteres que
deberan cumplir las especificaciones técnico-médicas y ser sometidas a su
evaluacion en nuestro pais, a partir de esos resultados se decidiran futuras
acciones.

Acciones:

1. Comprobar la hermeticidad del envase del producto.

2. Dada las existencias de este producto con las deficiencias detectadas, al
menos para el afio en curso, es necesario se extremen las medidas de control
a los pacientes que requieren de este tipo de Catéter, evitando al maximo
dafos serios, y repeticion de dicho evento



3. Reportar cualquier incidencia que se detecte con este producto, al Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos.

Fuente de Informacién: SNS

Distribuidas: Coordinadores de Seguridad, Personal médico especializado,
Enfermeria.

El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos mediante el Programa de
Reporte Usuario REM tiene la funcion de monitorear los eventos adversos
relacionados con equipos médicos.
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