Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRG PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEBICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Minlsterg de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 30 de noviembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente' Agencia INVIMA de Colombia

Referencia: C3
Lote I Serial: Especfﬁcos con versiones de software 2.0.8
Problema: Error del soﬁwa.ré.. .
Numero de identificacion de la notificacion: No. 169-2

Descripcion del dispdsitivo:

El respirador HAMILTON-C3 se ha disefiado para proporcionar a5|stenc:|a resplratana de presién
positiva a pacientes adultes, pediatricos y opmonalmente n

Descripcion de problema:

0s por agencias homdlogas, gue se realiza como parte del
s y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
ferente al Ventilador controlado por mzcroprocesador

A partir de la revisién de reportes en
trabajo de la Seccion de Vigilancia de
alerta publicada por la autoridad IN
Hamilton C3.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante informa que los equipos biomédicos
referenciados que tienen activa en su configuracién la funcién de protocolo de bloques, pueden
emitir una alarma de alta prioridad "Reemplazar celda de oxigeno" por un error del software, que
no se resuelve atendiendo la instruccién. Esta situacién podria generar retrasos en la terapia y la
presentacién de incidentes o eventos adversos serios sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad deI equipo
antes de la importacion, comercializacién y utilizacién en el SNS.
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Ademas, el CECMED recomienda que ante la deteccién de los equipos de referencia en unidades
del SNS, se debe estar atentos a la aparicién del problema mencionado y comprobar su correcto
funcionamiento por el personal de Electromedicina, para evitar posible peligro para la seguridad
del paciente.

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

1. Emitirla Comunicacion de Riesgo 086/2021 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados en
las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por INVIMA.

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Meédicos,
cumplimentando lo establecide en la Regulacion E. 69- 14 "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendrd la vigilancia act
verificar que se cumplan las instruccione

A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos
y Dispositivos Médicos, informa al SNS, MEDICUBA y EMSUME, para su conocimiento y actuacion
en correspondencia con lo gos sefalados.

El CECMED recomi "da que ante la deteccion de cualquler problema con este u otros productos
se notifique al caorreo: 'centlnelaeq@cecmed ] '
72164365.

institucional.
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