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COMUNICACION DE RIESGO 0’19/2023

La Habana, 13 de julio de 2023
“Afio 65 de la Revolucién”

Ref: R202307046¢l y ae

Fuente: Instituto de Salud Publica de Chile, la AEMPS
Dispositivo afectado: Ventilador Pulmonar Hamilton
Modelo: C1/C2/C3/T1 con opcién neonatal.
Fabricante: Hamilton Medical AG. i
Problema: Advertencia de seguridad. Incorrecto funcmnamlento de los ventiladores Hamilton-
C1/T1/C2/C3 con opcién neonatal instalada.
Software (SW): HAMILTON-C1/T1con versién SW <2.2.10
HAMILTON-C2 con versién SW <225
HAMILTON-C3 con versién SW <2.0.9
NGmero de identificacién de la notificacién: 411/23, 2023-317. .

Descripcion del dispositivo: ‘
Los ventiladores Hamllton C1,C2,C3yT1 son"dlsposmvos medlcos dlsenados para proporcionar
mlcas diversas Estos ventiladores cuentan con

ientes en situacione
lstlcas que los hacer ] adecuados para su uso en unidades de cuidados

ventilaciéon mecamcaﬁ_

diferentes opciones y ca
intensivos, salas de operacn nes emergenmas y otras areas de atencién médica.
ue se puede agregar a algunos modelos de ventiladores

La opcién neonatal es una car_aptenstrca q
Esta opcion esta diswéﬁy,da“‘_par_a_._proporcmnar soporte ventilatorio avanzado y

Hamilton. _
personalizado a pacientes neonatales y pediatricos adaptandose a sus necesidades especificas.

Descripcién del problema:
Como parte de la revisién de las alertas en las Agencias Reguladoras homologas, que se realiza

dentro de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de una Alerta de Advertencia de Seguridad emitida por el Instituto de Salud Publica de
Chile y por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) referente a
Ventiladores Hamilton Modelo C1/C2/C3/T1 con opcién neonatal.

El fabricante comunica que ha recibido informes de usuarios sobre el mal funcionamiento del
dispositivo de referencia y sefiala qﬁe este problema se produce cuando los ventiladores se usan
acumulativamente, durante 91 dias en pacientes neonatales sin reiniciarlo, provocando que cambie

a "Estado ambiental" y, por lo tanto, se detendria la ventilaciéon. Ademas, si el ventilador cambia a
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"Estado ambiental", y se encuentre conectado a pacientes que no respiran espontaneamente, podria
provocar consecuencias graves o la muerte, si es que se retrasa la ventilacion mediante un

dispositivo alternativo o una bolsa de mano temporal.

Recomendaciones del fabricante:

En caso de que se produzca el fallo, el fabricante recomienda al usuario que siga los siguientes
pasos de acciones:

1. Proporcione ventilacion alternativa inmediatamente.

2. Debe apagar el ventilador para salir del “Estado ambiente”.

3. Una vez garantizada la seguridad del paciente, es necesario realizar el mantenimiento del
ventilador. (Después de pasar el software de servicio, el dispositivo puede volver a usarse)

Como accioén preventiva periédica obligatoria establece:

Un reinicio periédicamente del dispositivo, generalmente cada 28 dias durante el intercambio
regular de los circuitos de respiracion. '

Como accidn correctiva para los modelos HAMILTON-C1/T1 establece:

La realizacién de una actualizacién a la version de software 3.0.0 o superior.

Recomendaciones del CECMED: :

: Considerando lo anteriormente expuesto, la Seccion de Vigilané_i'a 'P_OStcomércializacién de Equipos
y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo eétablét_:ido eﬁ la Regulacién' E 69-14, "Requisitos para
el seguimiento a eqruipo_s meédicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la
solicitud de contratacién de los dispositivos rﬁédicbs referidos' debe consultar a la Autoridad
Reguladora previo al proceso de |mportac:|0n comercmhzacuén y utilizacion en el Sistema Nacional
de Salud (SNS). Alertar al Departamento de Donativos y Proyectos del MINSAP, que debe informar

érgas tramltadas Ademas, el CECMED indica que, ante

de recibirse los mismos en alguna de las
la deteccion de este dispositivo en alguna umdad del Sistema Nacional de Salud (SNS), se debe
informar al Centro Nacional de Electromedicina y al CECMED, para evitar los posibles peligros a la

seguridad del paciente.

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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 019/2023 a los usuarios de este tipo de dispositivo en el SNS
y se solicita que verifiquen si los utilizados en sus instituciones coinciden con los declarados
como objeto de la alerta emitida por el Instituto de Salud Publica de Chile y la AEMPS.

2. La Seccién de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Medicos en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E69-14, “Requisitos para el seguimiento a

equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara el
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seguimiento para verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la presente

comunicacion.

Ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centinelaegm@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimacion, MEDICUBA, EMSUME, Centro Nacional de Electromedicina, Departamento de
Donativos y Proyectos del MINSAP, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de
Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional._
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Dr. Mario Ces.

CECMED.
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