Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL

DE MECICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica da Cuba

La Habana, 19 de enero de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil y Grupo Regional de Trabajc
Dispositivo afectado: Ventilador pulmonar HAMILTON C3
Referencia: HAMILTON-C3 .
Numeros de serie afectados: 13372, 13412 y 13416 .
Versién del software: 2.0.8. '

Fabricante: Fleximed Con
Problema: Error en el recurso de interfaz de comumcacmn denommado "Protocolo de bloqueo".
Actuahzac:lon de software o

Descripcién de problema: R

A partir del resultado del monitoreo a las Agel
parte de las actividades de la Seccion de Vi _ :
informacion recibida del Grupo Regional de Trabajo conocimos de una alerta referente al Ventllador
pulmonar Hamilton C3 del fabricante Fleximed Comércio.

La Autoridad reguladora comunica que segun el fabricante existe problema de software relacionado
con la funcién de interfaz de comunicacion denominada "Protocolo de bloqueo"”, que se puede
habilitar opcionalmente durante la secuencia de configuracion, lo que permite que el ventilador se
pueda conectar, a través de una interfaz de comunicacion RS232, a monitores de signos vitales de
pacientes, sistemas de gestion de datos de pacientes (FDMS), o a otro sistema informatico. Si la
funcién ‘Protocolo de blogueo’ esta habilitada durante la secuencia de configuracién, el ventilador
activara una alarma de alta prioridad "Reemplazar sensor de 02", que indicara al operador que
proceda con el reemplazo del sensor de oxigeno 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 en la pantalla, por lo que el ventilador no se puede usar. El uso del
ventilador pulmonar, aun con el problema informado, sigue siendo considerado seguro por el
fabricante y alertado por las correspondientes alarmas, el usuario comprendera que no debe
continuar utilizando el ventilador con las condiciones presentadas.
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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 Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos’,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la importacién, comercializacion y utilizacion en el SNS.

Ademas, el CECMED recomienda que ante la deteccion de los equipos de referencia en unidades
del SNS, se debe estar atentos a la aparicion 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 informacion:

s de est&?ﬁ‘ﬁ@o de equi el Sistema
dos, cor izados en
de la alerta emitida por ANVISA.

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 014!ﬁ .. ar
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los im
las instituciones coinciden con los declarados como obj

ymercializados !

2. La Seccién de Vigilancia Post-comercializacion quipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos’, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacion.

con este _il-o;ros productos

El CECMED recomienda que ante la deteccion d alciu_i_er prob _
e los teléfonos 72164364 /

se notifique al correo: centinelaea@cecmed.cu o se informe med
72164365. '- .

ional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia
y Reanimacién, MEDICUBA,  EMSUME, Centro Nacional . Electromedicina, Personal
especializado y.-Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos | 3dicos a nivel

institucional.

Distribucién: Director N:

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar MuttkEer— 4>~
Jefe Departamento de Bd@i‘__)ﬁ B-}%}:‘_igs;ifivos Médicos.
CECMED ! ——
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