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

Equipo Meédico: Catéter de Dilatacion Rx PTCA [10-706] Lote: 13315455 o
menores

Fabricante: CORDIS DE MEXICO SA

Problema: Un pequefio nimero de estos catéteres pueden presentar una “inflacion
lenta” o la “ausencia de la inflacion” durante el llenado del globo del catéter.

Si un catéter presenta “ausencia de la inflacion” en una arteria coronaria 0 un
bypasss, puede ocurrir la obstruccion total del flujo del sanguineo y potencialmente
dar lugar a arritmias, fibrilacion ventricular, infarto agudo del miocardio, lesién en la
arteria coronaria o a la necesidad de la cirugia. El fabricante informa que hasta el
momento habia recibido cinco reportes de pacientes con episodios isquémicos
durante estos procedimientos en Brasil, sin embargo no hubo ninguna lesion
permanente.

Acciones:

1. El CCEEM indica que:

& Identifique si en su institucion posee los lotes del catéter sefalado
anteriormente, sepérelo y descontinde su uso.

& Estén alertas ante la ocurrencia de algin problema o aparicion de
eventos adversos y notifiquelo a través del Modelo de Reportes de
Eventos Adversos disponible en:
http://www.egmed.sld.cu/fabrequipospdf/modelorem.doc

Fuente de Informacién: ANVISA, Brasil

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 funcién de monitorear los eventos adversos
relacionados con equipos médicos.
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