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

Equipo Médico: Suturas Quirdrgicas [13-905]

Modelo: D-TEK 6/0. Acido poliglicélico de absorcién media.
Numero de serie: PGA16008E7

Numero de lote: 060483

Fecha de vencimiento: Abril 2009

Fabricante: D-Tex Sutures

Problema:

Durante el uso de estas suturas se ha observado que se parten frecuentemente
y son de mala calidad.

Se pudo constatar que este producto no cumple con los requisitos del registro
establecido en nuestro pais.

Proceso de Investigacion:

Como parte del proceso de investigacion realizamos visita a la institucion que
reportd y nos entrevistamos con especialistas del mismo confirmando la
ocurrencia de estos eventos adversos relacionados con la mala calidad de esta
sutura. También pudimos constatar que las condiciones de almacenamiento
son adecuadas y cumplen con las instrucciones de uso del producto de
conservarlo a temperaturas por debajo a los 25°C.

En visitas realizadas en otros Servicios oftalmolégicos de algunas Instituciones
del pais no hay existencia de estas suturas.




Ademas visitamos ENSUME donde nos refieren los especialistas entrevistados
que este producto no ha sido importado a nuestro pais.

Acciones:

1- El CCEEM indica que:

@ Identifigue si en su Institucion existe el modelo y lote de la Sutura
Quirdrgica D-TEK 6/0 sefalada anteriormente, suspenda su uso Yy
notifiquelo de inmediato al CCEEM, mediante el Modelo disponible en:
http://www.eqgmed.sld.cu/fabrequipospdf/modelorem.doc

Fuente de Informacién: Programa de Reporte Usuario “REM”

Distribuidas: Importadores, Distribuidores, Personal especializado,
Coordinadores de Seguridad de Equipos Médicos.

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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