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Departamento de Equipos y Dispos¡tivos Méd¡cos
Secc¡ón de V¡g¡lancia de Disposit¡vos Médicos

La Habana, 29 de junio de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia BfArlVl de Alemania
D¡spos¡t¡vo afectado: Ventilador Pulmonar
Modelos: Ventilador HAMILTON-C6 (PN1 60021 )
Fabr¡cante Hamilton l\¡edical ag.
P¡oblema: Advertencia de seguridad. Tablero indicador de estado.suelto.
Número de identif¡cación de la notif icac¡ón:

Descripc¡ón de problema:uescftpctol¡  (¡e ProDtema:
A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Regula(
como parte de las actividades de la SecCióli de Vigilar
Médicos, conocimos de una alerta referentéá]os Ventilado

iás Re$úláiloras homólo se realtza
oe Vigitancia de Equipos f Óispositivos

Médicos, conocimos de una alerta referenté?'los Ventiladores pulmonares HAI\¡ILTON-C6
tPN160021) .
La autoridad reguladora comunica que el análisis de las quejas de los cl¡entes reveló un
problema de hardware relacionado con el indicadof de estado de la p!ec4 que puede
aiiojarse, provocar un contacto débil con la base y oxidación potencial de éste contacto
debido a la enkada de agua (por ejemplo, con desinfectantes).
El contacto defectuoso da como resultado una falla técnica detectada. Las secuencias de
eventos pueden resumirse como sigue:
1. La placa indicadora de estado puede aflojarse.
2. La entrada de agua puede provocar oxidación.
3. El contacto suelto se detecta como falla técnicá varias veaes en muy poco tiempo.
4. Un desbordamiento de entradas de registro d-. TE 24604'l (taLLS_alarmLedError) obliga
al venti lador entraf en estado "Ventilación de seguridad" o "Estado ambiente" con mensaje
de pérdida de conexión del panel desplegado.

Las recomendac¡ones de la empresa son:
. Tenga en cuent¿ que es posible que una paca ¡ndicadora de estado suelta no

provoque inmediatamente una falla ambiental, sin embargo, debe ser reemplazado
inmediatamente para evitar cualquier riesgo para el paciente.

. Compruebeel HA[/]ILTON C6 e informe inmediatamente al d¡stribuidor si detecta el
aflojamiento de la placa indicadora de estado.

. De acuerdo con el manual del operador del HAMILTON C6, asegúrese de tener
siempre una alternativa de medios de ventilación disponibles cuando se uti l izan
dispositivos de ventilación.
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Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de la problemática descrita para estos equipos, la
Sección de V¡gilancia Posfcomerc¡alización de Equipos y Dispositivos lvléd¡cos del
CECN¡ED en cumplimiento de lo estab¡ecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para
el seguimiento a equipos médicos", recomienda que, al identificarse la ex¡stencia de los
mismos en alguna unidad del SNS, se verifique si se encuentra instalado bajo las
condiciones menc¡onadas anteriormente y se debe estar atentos a la aparición del
problema menc¡onado. También se debe comprobar su correcto funcionamiento por el
personal de Electromedicina, para evitar posible peligro para la seguridad del paciente.
Además, el CECMED indica a la Empresa importadora MEDICI.JBA, que ante la solicitud
de contratación del disposit¡vo médico de referencia, debe consultar a la Autoridad
Reguladora para evaluar Ia calidad del mismo antes de la importación, comerc¡alización y
util ización en el SNS.

El CECMED recomienda que antela detecc¡ón
Droductos se notifioue al correo:
teléfonos 721 64364 /. 7 21 64365.
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