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

Equipo Médico: Autoclave [13-748]
Fabricante: Wilmot Castle Company

Marca: Castle
Problema:

En el salon de operaciones de una institucién de salud se produjo la explosién
de una autoclave, producto de la cual la operaria del equipo sufrié lesiones
corporales por quemaduras que requirieron ingreso en un Servicio de Terapia
Intensiva.

Proceso de Investigacion:

En el Dictamen Técnico realizado, se comprob6 que la explosion fue debida a
un exceso de presion en el equipo producto de la mala calidad del agua
empleada.

El uso de agua no tratada (la cual genera acumulaciéon de magnesia y sales
minerales), produjo la obstruccion de los conductos de mediciéon del nivel de
vapor y control del equipo, funcionado el mismo sin un control seguro de la
presion, lo cual provoco la explosion durante el proceso de secado. En ese
momento el equipo se encontraba encendido y con la puerta entreabierta.

La utilizacibn de esta autoclave sobrepasaba los limites de vida util en la
institucion de salud.

Dada la emergencia que tiene este problema, y valorando el alto riesgo que
representa, el CCEEM ha decidido emitir esta alerta inicial y continuara el
proceso de investigacion para profundizar en las causas que produjeron este
evento adverso.

Acciones:

El CCEEM indica que:

@ Las instituciones de salud deben tener en cuenta que el agua que se use
en los procesos de esterilizacion debe cumplir con las indicaciones del
fabricante del equipo. Cualquier modificacion de las caracteristicas de la
misma puede incidir de forma negativa en el normal funcionamiento del
equipo, aumentando el riesgo de producir cualquier dafio.




Las instituciones de salud deben estar alertas a los procesos de
manipulacion de las Autoclaves, con la obligacion de garantizar la
seguridad de estos procederes.

Las instituciones de salud deben aumentar los controles sobre la calidad
del agua que se emplea en estos equipos.

Los Servicios Técnicos de Electromedicina deben valorar los casos de
equipos con una explotacion excesiva y que sobrepasen los limites de
vida util con la emision de los dictimenes técnicos pertinentes que
minimicen la probabilidad de ocurrencia de eventos adversos de alto
riesgo.

Las instituciones de salud deben garantizar que el personal usuario de
esta tecnologia esté debidamente capacitado, para poder cumplir con
los procedimientos establecidos en los procesos de esterilizacion,
teniendo en cuenta que la alteracion de los mismos puede producir
consecuencias desde leves hasta fatales a usuarios y/o pacientes.

Esté alerta en su institucion ante la ocurrencia de algun problema o
aparicion de eventos adversos y notifiquelo a través del Modelo de
Reportes de Eventos Adversos disponible en:
http://www.eqmed.sld.cu/fabrequipospdf/modelorem.doc

Fuente de Informacion: Sistema Nacional de Salud a través del Programa de
Reportes Usuario “REM”

Distribuidas: Directores de Institutos, Hospitales, Policlinicos, y otras

Instituciones de Salud, Coordinadores de Seguridad de Equipos Médicos,
Departamento de Esterilizacion, Personal especializado, Enfermeria,
Electromédicos.

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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