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

Equipo medico: Cénulas para trageostomia [14-089], Lote 920820, del No. 8

Fabricante: Procedente de China

Problema:

Pacientes en Unidades de Terapia Intensiva con Canulas para tragueostomia
gue la parte blanca que se adosa al ventilador, si los mismos la necesitaran ser
acoplados esta cristalizada y fragil y al acoplarse al equipo se parte pudiendo
provocar que las fracciones plasticas puedan ir a la traquea o al pulmén
peligrando la vida del paciente. Este evento sucedido frecuentemente con este
lote.

Resultados de lainvestigacion:

Aunque con cierto retraso se pudo visitar la fuente para desarrollar la investigacion
correspondiente. No fue posible obtener ninguna muestra. Se nos informé que ese
producto en la actualidad esta casi en cero, que el evento no llego a producir dafio a
ningun paciente, que no se ha manifestado con otros lotes, que en estos momentos
utilizan cadnulas metalicas

Acciones:

1. En caso de poseer canulas para tragueostomia de ese Numero de lotes,
prohibir su uso.

2. Si posee ese tipo de Canula, pero de otro Numero de Lote, verifiqgue su fecha
de vencimiento y su estado fisico, si se detecta alguna anomalia reportelo
por este sistema de reportes.

Fuente de Informacién: SNS

Distribuidas: Coordinadores de Seguridad, Jefaturas de Enfermeria, Jefes de
Servicio



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.
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Aprobado por: W

Ing. Dulce Ma. Martinez Pereira
Directora



