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Equipo medico: Desfibrilador Automatico Externo SAMARITAN® [DAE], [17-
116] Modelos SAM-001, SAM-002 y SAM-003 con los Numeros de Serie en el
rango 1270-2324.

Fabricante: HerstSine Technologies, Inc
Problema:

La FDA ha recibido reportes relacionados con los Modelos sefalados
anteriormente del DAE SAMARITAN® los que en algunas ocasiones pueden
perder la carga que se va a suministrar al paciente. La carga que Ud.
selecciona, es decir la energia en Joule para desfibrilar, lo cual puede resultar
en una demora en el tratamiento de una muerte subita de un paciente viable.

El producto puede ser identificado por la palabra “Samaritan® AEDs”en el
frente del equipo. Se debe aclarar que el HeartSine Samaritan® PAD (Modelo
SAM-300) No esta sujeto a esta accion.

Acciones:

1. El Fabricante recomienda que mientras el equipo no reciba el Kit de
actualizacion no debe ser usado por el peligro de sufrir el paciente un dafio
severo.

2. ldentifique si en su Institucion tiene alguno de estos Desfibriladores y
comuniquese con el Instituto de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular, asi
como con el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos.

Fuente de Informacion: Food and Drug Administratio (FDA)

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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