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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EGUIPQS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerin de Salud Pblica de Cuba

La Habana, 20 de febrero de 2021
“Afo 63 de la Revolucién”

OMS.

Fuente: Agencia INVIMA, enviado por el Grupo
Dispositivo afectado: Humidificador
Modelo: HAMILTON HS00

Version de software: 1.10c _
Fabricante: Hamilton Medice

Problema: Problemas con atras
Numero de identificacién

de Trabajo de |

Descripcién del dispositivo: -
El humidificador HAMILTON se pude utilizar en :
mecanicos comunes para humidificar y calent:
respiratoria, difict S para respirar y tod
pueden interferir en la respiracion. Se usa e
salas de urgencias y transporte intra e interhosp

Descripcion de problema:

El fabricante informa que ha detectado que cuando se inic
camara vacia, se presenta un re rase de la alarma de b
relacionado con el desarrollo de la version de software 1
involuntariamente una bandera relacionada

conllevar a la posible presentacién de eventos

umidificadora con una

ivel de agua, probablemente
10c donde se pudo activar
de ag

Esta informacion se obtuvo como resultado de la colaboracié los miembros del Grupo
de Trabajo Regional que se realiza dentro de las actividades del Grupo de Vigilancia de
Equipos y Dispositivos Médicos, a partir de una Alerta Sanitaria emitida por la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias de la agencia INVIMA.

Recomendaciones del CECMED: :

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de
Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo .establecido en Ia Regulacién E 69-14,
"Requisitos para el seguimiento a equipos medicos”, indica a la Empresa importadora
MEDICUBA, que si existe la solicitud de contratacion del referido dispositivo medico, debe
consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto antes de laimportacién,
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comercializacion y utilizacion en el SNS del equipo Humidificador HAMILTON HS900 del
fabricante Hamilton Medical AG. ;

Ademas, el CECMED orienta que si se encuentra instalado el equipo de referencia en alguna
unidad del SNS, se debe revisar el Humidificador HAMILTON H900 para comprobar en el mismo
si la versién de software actual se corresponde a la referida anteriormente, y estar atentos a la
aparicion del problema mencionado; con el objetivo de evitar la ocurrencia de accidentes o
eventos adversos.

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros
productos, se notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos
72164364 / 72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan.de la informacion:

A partir de lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-come
y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacién c
al SNS, Medicuba, CNE y EM¢
con los riesgos y beneficios sefa

Distribucién: Director

Jefe Departa
CECMED.
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