
Fuentei Agencia lNVlMA, enviado por el Grupo
Disposit¡vo afectado: Humidificador
Modelo: HA¡/ILTON H90O
Versión de software: 1.10c
Fabr¡cante: Hamilton lMedicál Ag .

Departamento de Equ¡pos y Dispositivos Médicos
Grupo de V¡g¡tanc¡a de Dispos¡tivos Méd¡cos

La Habana, 20 de febrero de 202,1
"Año 63 de la Revolución',

a:'raoncanre: ñam ton Medtcal A9
Problema: Problemas con atraso en alarma de bajo n¡vel de agua de ¡a B,
Número de identif¡cació¡ de la notif¡cac¡ón: 19g

e ¡a Base Hum¡dif¡cadora.

Descr¡pc¡ón del d¡spositivo:se5Lr r l rctu uet (¡ tspostuvo:

:j1T.,:lfl"1:1.!1y!!r9l] "9 qyd" utitizar en iodos tos seneradores de frujo y respiradoresmecanrcos comunes para humidificar y calentar los oases en el traiamiento de ¡nsufic¡enciá
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uu¡'ures para numroncar y carentar ros gases en el lralamiento de insufic¡enciaresp¡ratoria, dif¡dultades para respirar y todos.los tiaumas, tes¡q,{láa o 
"¡¡r.a"J"á"" 

q;"pueden interferir en lá: respiración. Se. usa. en,Un¡dades O" c¡¡iOáOá"-ini.n",vos, especrates,salas de urgencias y transporte intra e interhospitalario. ,...
Descr¡pc¡ón de problema:
Elfabricante informa que ha detectado que cuando se in¡cia ra base humid¡ficadora con unacamara vacia, se presenta un retrasq de la alarma de na¡o ni,!l áe agua, proOablementeretacionado con el desarrollo de ta vers¡ón de softwaÉ f.fó" 0""U"" ..; p;J;;;i l;;involuntar¡amente una bandera reláóionada.con A ¡"io 

"¡"ái¿u "gr",iifra 
stuae¡On fioOr¡aconttevar a la posible presentación de eventos o ¡nc¡¿-entes a¿veiiás sob-ie et paciente.

Esta información se obtuvo como resultado de la colaboración eñlre.los miembros del Grupode Trabajo Regionar que se reariza dentro de r"" 
""t¡uiJJ""'i"] 

éiupo oe vigitancia deEqu¡pos. y Dispositivos t\¡édicos, a partir de una Alerta S"rüá 
"riiü".p"r 

ta D¡rección deDjspositivos l\.4édicos y Otras Tecnoiogias de la agenc¡a f f,,fvlUÁ.
Recomendaciones del CECMED;
Teniendo en cuenta ro anteriormente expuesto, e¡ Grupo de vigirancia posrcomercrar¡zación deEquipos y Disposit¡vos r\,{édicos en cumprimiento de ro estabrlcido en ra Reguración E 69-14,Requisitos para el seguim¡ento a equipos médicos,,, indica 

" 
t" erpr"s" tmportadoraMEDICUBA, que si exjste la soljcit!consurtara raAutoriduo nug,r"oo," pjl5:iilfl":i:"1"i:it",'j::"T:ff:::""?,ifi.":i,i;



comercialización y utirización en er sNS der equ¡po Humidificador HANflLToN H90o del
fabricante Ham¡lton l\¡ed¡ca¡ AG.
Además, el CECMED orienta que si se encuentfa instalado el equipo de referencia en alguna
un¡dad del SNS, se debe revisar el Hum¡dificador HAMILTON Hg0O para comprobar en el mismo
si la versión de software actual se corresponde a la referida anter¡ormente, y estar atentos a la
apar¡ción del problema mencionado; con el objetivo de ev¡tar la ocurrencia de accidentes o
eventos adversos.

E¡ CECMED recomienda que ante la detecc¡ón de cualquier problema con esle u otrosproduclos, se not¡fique al correo: qerti¡elaeq@cecmed.cu ose iniorme med¡ante los teléfonos
72164364 I 72't64365.

Acciones para garcntizar que los

Aprobado

;;í,ü
Dr. lvlario C lvluñiz Ferrer
Jefe De de Equ¡pos y Dispos
CECMED.
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