
La Habana. l9 de enero de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia ANVISA de B¡asi l  y Grupo Regional de
D¡spositivo afectado: Ventilador pulmonaf HAI\4lLTON-C3
Referenc¡a: HAI\IlLTON-C3
Números de seie afectados: '13372i 13412y 13416
Versión de¡ software: 2.0.8.
Fabr¡cante: Fleximed Comércio

Descrioción del disoosit¡vo:

:11.,

P¡oblema: Error en el fecurso de interfaz de comunicación denominado "Protocolo de
Aclualización de sottware.
Número de ident¡ficac¡ón de la not¡f¡cac¡ón: Alerta 3746 (Tecnovigilancía),, . i .,,: 

.: i t i ' i . i .. 
-

bloqueo"

El respirador HAIMILIOII-C3
positiva a pacientes á:ilill¡os,

Desc¡¡pción de problema:

se ha diseñado para proporciona¡ asistencia respiratoria de pfesión
pediátricos y opcionalmente neonatos.

A partir del resultado del monitoreo a las Age;iiás Reguladofas homólogas que se reaLiza. como
parte de las activ¡dades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositjvos Médico3,rli por la
información recibida del Grupo Regionalde T|abajo, conocimos de uña alerta refefente al Ventilador
pulmonar Hamilton C3 delfabricante Fleximed Comércio.

La Autoridad reguladora comunica que según elfabricante existe pfoblema de software relacionado
con la función de interfaz de comunicación denominada "Protocolo de blooueo". oue se Dlede
habil i tar opcionalmente durante la secuencia de configuración, lo que permite que elventi ladoÍ se
pueda conectar, a través de una intelaz de comunicación RS232, a monitores de signos vitales de
pacientes, sistemas de gestión de datos de pacientes (PD|\¡S), o a otro sistema informático. Si la
función'Protocolo de bloqueo'está habil i tada durante la secuencia de configu|ación, el venti lador
activará una alarma de alta prioridad "Reemplazaf sensof de O2", que indicará al operador que
proceda con el reemplazo del sensor de oxígeno instalado. Esta alarma de alta prioridad se activa
por el problema de software anteriormente mencionado y no se puede resolver reemplazando el
sensor de 02, como se indica eñ la pantalla, por lo que el ventilador no se puede usar. El uso del
ventilador pulmonar, aún con el problema informado, sigue siendo considerado seguro por el
fab cante y alertado pof las correspondientes alarmas, el usuario comprenderá que no debe
co¡t inuaf uti l izando elventi lador con las condiciones Dfesentadas.
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Recomendac¡ones del CEcMED:

Teniendo en cuenta Ia magnitud de los problemas presentados pof estos equipos, la Sección de
Vigilancia Pos!comercialización de Equipos y Dispositivos N¡édicos del CECMED en cumplimiento
de lo eslablecido en Ia Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos"'
indica a la Emoresa impodadora MED¡CUBA, que ante la solicitud de contratación del dispositivo
médico de referencia, debe consuliar a la Autoridad Reguladora para evaluar la ca¡idad del equ¡po
anles de la importación, comercializac¡ón y utilización en el SNS

Además. elCECf\¡ED recomienda que ante la detección de los equipos de referencia en un¡dades
del SNS, se debe estar atenlos a la apafición del problema mencionado y comprobar su corÉcio
funcionamiento por el peFonal de Eleclromedicina, para evitar posible peligro para la seguridad
del paciente.

D¡str¡buc¡ón: Director Nácional de Medicamenlos y Tecnologías Médicag, Direclor Nacional de
Atención lvlédica, Jefe del Depar.i€flento Nacional de Hospitales, Grupd Nacionalde Anestes¡a
v Reanimación, MEDICUBA,' El\¡SUIVIE, Centro Nacional de' B'éctromedicina, Personal
;specializado y. eoordinadores dé los Com¡té de Seguridad de Equipos Médicos-a nivel
institucional. :i:r'
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Dr. r\¡ario cesar ,Jrov'lo'ef
Jefe Departamenlo de Eqq]B& \¡Ebbgsi{ivos Médicos
CECI\4ED
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Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la.informac

'1, Emhir la Comun¡cación de R¡esgo 014/2¡22 a los usuarios de esterfpo de equi
Nacional de Salud (SNS) y se solic¡ta ver¡fiqúen si los impodados, cémercia¡izacNaconalde Salud (SNS) y se solicita ver¡f iquen si los importados comercial izados y uti l¡zados en
las instituciones coinciden con los declarados como objelq de la alerla emitida por ANVISA

. ..r3-
2. La Sección de Vigilanciá Poslcomercialización de- Equipos y Dispositivos l\4édicos,

.Imnlimenlándo lo establecido en la Reoulación E 69-14, Requisitoit para el segu¡mlento acumplimentando lo e;tablecido en la Regulación E 6¡i-14, Requisitgs para el seguimlento a
equipos médicos", háhtendrá la vigilancia activa sobre los refer¡dos eqúipos y seguimiento para

verificar que se cum¡ilan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicación.

El CECN4ED reóómienda que ante la deiección de óualquier probleñ]a con esle,u otfos procluctos
se notifqLre al correo: 99!ú!!9lecg@9g49!b! o se informe mediante los teléfonos 72164364 |
72164365.' r


