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

Equipo Médico: Catéteres monoagujas para hemodidlisis (10-748) conocidos
como Agujas de fistula .

Fabricante: Procedente de Republica Popular China.
Problema:

Estas agujas al ser implantadas en los pacientes provoca gran resistencia al
puncionar el vaso, lacerandolo en varios casos. Al retirar la aguja, se produce
como consecuencia una hemostasia deficiente. Una vez colocada en la arteria
no da el flujo adecuado en la maquina, colapsandose en su extremo distal.

Este incidente trae como consecuencia peligro para la vida e intervencion
quirargica y/o médica para evitar dafios permanentes a los pacientes.

Acciones:

En caso de tener existencias del producto en cuestion observar el maximo de
precaucion al aplicarlo al paciente.

No importar este tipo de agujas.

Fuente de Informacién: SNS

Distribuidas: Coordinadores de Seguridad, Jefe de Servicio de Nefrologia
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 meédicos.

Centro de Control Estatal de Equipos Médicos CCEEM.

Calle 4 No. 455 (altos) e/ 19y 21. Plaza de la Revolucion.
Ciudad de La Habana. C.P. 10400

Teléfono: Linea Caliente (Directo):835-3889 y Pizarra: 832-5072 y 832-7217
E-Mail: rem@cceem.sld.cu
Fax: 638-1930
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Aprobado por: W

Ing. Dulce Ma. Martinez Pereira Directora



