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* l I " r Departamento de Equipos y Dispos¡t¡vos Méd¡cos

Sección de Vigilancia de Disposit¡vos Méd¡cos

La Habana, 3 de agosto de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Ref: R202208078 co

Fuente: Agencia lNVlN4A de Colombia
Dispos¡tivo af ectado: l\4onitor/Desfibdlador
Referencia(s) / Cód¡go(s): 1 -1 28-9900
Lote(s) / Serial(es): Lsoecif icos
Fabricante Schrl le Ag Sc_'ler Vedical.
T¡tular del registro: ScL l ler Anericas. lnc.
Problema: El disposit ivo muesira una fal la de electrodo.
Número de ¡dentif icación de la not¡f¡cac¡ón: A erla No. 091-2022
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Descripción del d¡sposit¡vo:
' : .

El Defigard Tocuh 7 es un desfibrilador/monitor que se utilizá.páfa el tratamie¡lq de la fibri¡ación
Ventricular (FV) y la taquicardia ventriculaf (TV), dependiendo de su configúiáeión, la función de
monltorización muestra los parémetros más rmportanles ECG, SPO2 y SPCO, SPIVIET-NIBP,
temperatura y permite realizat un contrcl continuo del paciente, desde el comienzo hasta el final de
una intervención.
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Descripc¡ón de problema:

A partir de la revisión de repo(es emilidos por agencias hornólogas que se realiza como pane oel
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos lVédicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por a autoridad lNVll\¡A referente al l\/lo¡itor/Desfibrilador del fabricante Schiller Ag,
Schiler l \¡edical.

Elfabricante infoma que el disposit ivo muestra una fal la de electrodo, por lo tañto, es posible que no
se pueda administraf una descarga de desfibfilación. El uso de este prodLlcto defectuoso, podría
ocasionaf retrasos en os procedimienlos y la presentación de incidentes o eventos adversos sobre
los pacientes.



El fabr¡cante recomienda:

1 . Verificar si e¡ su institución se utilizan los equipos médicos involucrados.
Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio at plan de acción dispuesro por el
fabricante.
En las Instituciones de Salud, importadores, distribuidores y comercializadores, deben de
¡mplementar y ejecutar el plan de acc¡ón dispuesto por fábrica.
Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la ulilización del equipo médico.

3.

Acc¡ones para garanl¡zar que los usuarios en Cuba dispongan de la infoÍnación:

1 . de equipo en el
sus instituciones

contEtarión del
oara evaluar la
utilizddión en el

3 .

El CECI\/lED recomienda que ante
notifique al correo
72,t64365.

Distribución: Directof
Atención [Iédica, Jefe
IIEDICUBA, Cenlro
Coord¡nadores de los

del Depaftamento
Nacional de E
Comité

Aprobado

Df. I\lario Cesar uñiz Ferrer
Jefe Deparla
CECI\¡ED

o de Equipos y Disposit ivos Médicos.
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