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

Equipo Médico: Esterilizadores de Vapor, [13-748] conocidos como Autoclaves de
Mesa; Marca MEDNIF; Modelos YXQ-DY-220Fy YXC-DY-250 F.

Fabricante: Procedente de Republica Popular China
Problema:

Durante el proceso de esterilizacién de material de acupuntura en un Consultorio del
Médico de la Familia ocurrio la explosion de la Autoclave, proyectandose la puerta. El
operador del equipo era el propio médico, quien se encontraba atendiendo a un
paciente en la consulta.

No se produjeron dafios personales por no encontrarse personal personal durante la
explosion.

Resultados de la investigacion:

Durante el proceso de investigacion de este incidente se pudo comprobar que dicho
equipo en varias ocasiones habia presentado problemas con el control de presion, que
era inseguro, que se regulaba y en ocasiones, con un proceso de esterilizacion
solamente, perdia la regulaciéon y el técnico la reparaba. No se pudo precisar que la
vélvula de seguridad funcionara en el momento del incidente.

Ademas se efectuaron intercambios técnicos y reuniones con el Suministrador,
Importador, Centro Nacional de Electromedicina, Direcciones de Atencion Primaria,
Higiene y Enfermeria para el analisis del problema y determinar la estrategia a seguir.

Asi mismo se conoci6 que las deficiencias técnicas de estos equipos se repiten segun
la informacion aportada por las provincias; no siendo este un incidente aislado.

En general, la calidad del disefio de este equipo es deficiente.

Acciones:

1. Detener el uso de este equipo en el Sistema Nacional de Salud, hasta tanto
concluya todo el proceso de investigacion del mismo.

Fuente de Informacién: SNS

Distribuidas: Coordinadores de Seguridad, Directores Provinciales de Salud,
Electromedicina.



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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