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Equipo medico: Desfibrilador Automatico Externo [17-116] 396 monofasico
LIFEPAK® 500 [DAE]

Fabricante;: MEDTRONIC

Problema:

La FDA ha recibido reportes relacionados con este equipo el cual presenta el
siguiente problema técnico: Puede continuar mostrando en el monitor
CONECTE LOS ELECTRODOS y puede no analizar el ritmo cardiaco del
paciente, aun cuando los electrodos estén bien y apropiadamente colocados. El
fallo en analizar el ritmo cardiaco del paciente inhibira la desfibrilacion en caso
de ser necesario.

Acciones:

1. El fabricante se encuentra actualizando y mejorando este tipo de equipos
hasta el 31 mayo del 2005, por lo que si existe alguno disponible en
Servicio, NO debe ser usado, por el riesgo que tiene el paciente de sufrir
algun un dafio severo.

2. ldentifique si en su Institucidn tiene este Desfibrilador 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)

Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos-CCEEM

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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Aprobado por: W

Ing. Dulce Ma. Martinez Pereira
Directora



