
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo 

de Tecnovigilancia ha emitido una comunicación 

relacionada con una alerta asociada a: 
 

 
NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Desfibrilador HEARTSTAR 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  A1402-97 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 M3535A, M3536A y M4735A 

REGISTRO SANITARIO  2009EBC-0005096 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Indicado para reanimación cardiaca y monitorización del 
paciente 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Philips Medical Systems 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  Tabla Anexa 

FUENTE  Anexos 

FECHA DE NOTIFICACION  28 de Febrero de 2014 
 

 

RECOMENDACIÓN:  

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese con su proveedor 
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.  

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se 
fabrican y/o comercializan en el país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los 
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

Tabla Anexa 

 

MODELO FALLA SERIE 

M3535A/ 

M3536A 

Al utilizar los medidores de Q-CPR y al encontrarse el desfibrilador en modo 

automático (DEA), puede aparecer el mensaje “no tocar al paciente” en el 

momento inadecuado provocando la confusión del personal médico para 

realizar correctamente el procedimiento de RCP. 

US00100253 

hasta 

US00571587 

M3535A  

Se presenta el desgaste acelerado del cable de electrodos o paletas, lo que 

puede conllevar a que el equipo no reconozca el accesorio, una posible 

entrega de energía de desfibrilación al paciente o al usuario y por 

consiguiente una RCP fallida. 

US00100104 

hasta 

US00572207 

M3536A 

Se presenta el desgaste acelerado del cable de electrodos o paletas, lo que 

puede conllevar a que el equipo no reconozca el accesorio, una posible 

entrega de energía de desfibrilación al paciente o al usuario y por 

consiguiente una RCP fallida. 

US00100902 

hasta 

US00543688 

M3535A  

Se afirma que los procesadores de la tarjeta principal pueden ser susceptibles 

a daños por descargas electrostáticas, lo cual desencadena ruido en la señal 

de ECG y de SpO2 y esto a su vez inconvenientes para la desfibrilación en 

modo automático (DEA). 

US00100100 

hasta 

US00541372 

M3536A 

Se afirma que los procesadores de la tarjeta principal pueden ser susceptibles 

a daños por descargas electrostáticas, lo cual desencadena ruido en la señal 

de ECG y de SpO2 y esto a su vez inconvenientes para la desfibrilación en 

modo automático (DEA). 

US00100902 

hasta 

US00541375 

M3535A/ 

M3536A 

Se presenta el desgaste acelerado del cable troncal de ECG, lo que puede 

conllevar a que el equipo no reconozca el accesorio, ausencia de 

desfibrilación en modo automático e incapacidad para cardioversión 

sincrónica. 

US00100100 

hasta 

US00550668 

M3535A/ 

M3536A 

Se afirma que un componente en la tarjeta de tratamiento puede funcionar 

de forma inadecuada provocando que no se entregue la energía adecuada al 

paciente o simplemente que no se pueda administrar descarga. 

US00100204 

hasta 

US00570921 

M4735A 

Se afirma que un componente en la tarjeta de poder puede funcionar de 

forma inadecuada provocando que no se entregue la energía adecuada al 

paciente o simplemente que no se pueda administrar descarga. 

US00101665 

hasta 

US00608704** 

** Unidades fabricadas entre mayo y noviembre de 2013 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

ANEXOS 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 


