
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de 

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con 

un Retiro de Producto del Mercado asociado a: 
 

 
NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Electrodos de Descarga Adulto y Pediátrico Utilizados con 

Desfibrilador Externo Automatizado Samaritan PAD. 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  R1408-332 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 Referencia Pad – Pak y Pediatric – Pak, lotes A1785 hasta 

A1805 y P433 hasta P445 respectivamente, distribuidos desde el 

15 de mayo de 2014 con equipos nuevos o como sustitución de 

consumibles 

REGISTRO SANITARIO  2010EBC-0005940 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Se usa para realizar descargas eléctricas en casos de paro 

cardio-respiratorio y fibrilación. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Heartsine Technologies Limited 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  El fabricante determinó que las bolsas de aluminio que contiene 

los electrodos son de difícil apertura lo cual puede ocasionar el 

retraso de la terapia de desfibrilación o cardioversión, 

conllevando a que se generen posibles eventos adversos sobre 

el paciente. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  08 de Agosto 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 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

ANEXO 1 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 


