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COMUNICACIÓN DE ALERTA 

Santa Tecla, 27 de marzo de 2017 

 

 

 

LA DIRECCIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE 

PRODUCTO: MONITOR/DESFIBRILADOR HEARTSTAR MRX 

 

Nivel de alerta: I  

Nombre del producto según registro sanitario: DESFIBRILADORES PHILIPS 

HEARTSTART CON SUS ACCESORIOS Y PARCHES 

Presentación/Forma Farmacéutica: N/A 

Número de inicio de trámite de registro: PIM: 9602016 

Laboratorio Fabricante: PHILIPS MEDICAL SYSTEMS 

Lote(s): N/A 

Fecha de vencimiento: N/A 

Indicación/uso: Proporcionar choques eléctricos durante eventos de arritmia cardiaca. 

 

Descripción del problema encontrado: La causa de la alerta sanitaria es que los dispositivos 

presentan problemas de conexión eléctrica y de batería que pueden impedir que el dispositivo 

se encienda, cargue y suministre una terapia de choque eléctrico de manera correcta, un 

retraso en la entrega de la terapia, resultando en graves lesiones para el paciente tales como 

daño permanente a órganos, lesiones cerebrales o muerte. 

En la inspección a la empresa distribuidora se corroboro que no poseían ningún equipo 

relacionado.   

    

La DNM alerta a toda los Centros de Salud y establecimientos que se dedican a la 

comercialización de dispositivos médicos que, de poseer dispositivos relacionados a la alerta, 

deberán de consultar con sus distribuidores/fabricantes para conocer el plan de acción a 

seguir para solventar dicho desperfecto o la devolución/retiro del producto en razón que se 

avale su seguridad, calidad y eficacia.  

 

La DNM recomienda no utilizar estos dispositivos hasta informarse sobre el plan de acción 

a seguir, ya que pueden generar un riesgo a la salud. Cualquier duda puede recurrir a ésta 

Dirección llamando al teléfono gratuito 136.  

 

Se informa que la DNM continuará las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de 

productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la población. 
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ANEXOS  

 

Link donde puede consultar la alerta: 

https://www.fda.gov/medicaldevices/safety/listofrecalls/ucm548491.htm 
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