Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM)
Unidad de Vigilancia

Equipo Médico: Sistemas de Monitoreo, Fisioloégicos, para Cuidados
Intensivos [12-647] conocido como Monitores Compactos S/5: (1) Anestesia,
(2) Cuidados Intensivos, Identificados como: Unidades con (1) Version “A” de
la fuente de energia (2) Version del Software a la Rev 1.5 para la tarjeta de
mando de la Unidad de Energia.

Fabricante: Datex-Ohmeda

Problema:

La ECRI ha recibido varios reportes de problemas relacionados con la fuente
de energia en equipos S/5 de la Datex-Ohmeda (Monitores de Anestesia y
Cuidados Intensivos) Cuando ese problema ocurre, la fuente de energia del
monitor deja de funcionar durante la operacién, el monitor puede que no se
encienda y retorne a la condicion inicial (reset) sin ninguna advertencia.

Acciones:

1. Identifique si en su Institucién tiene alguno de estos monitores y planifique
su actualizacion y mantenimiento con el fabricante o distribuidor de la
Datex-Ohmeda.

2. La ECRI considera que la fuente de energia descrita anteriormente puede
ser peligrosa y cree que todos los usuarios deben recibir por parte de la
Datex-Ohmeda la reparacion o repuestos gratuito.

Fuente de Informacién: ECRI ( Emergency Care Research Institute ) de
Estados Unidos .

Distribuidas: Coordinadores de Seguridad, Personal médico especializado,
Enfermeria.



El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos mediante el Programa de
Reporte Usuario REM tiene la funcién de monitorear los eventos adversos
relacionados con equipos meédicos.
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