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Equipo medico: Desfibrilador automatico implantable (DAI) [16-652] de la
Marca Ventritex,.

Fabricante: St. Jude Medical

Problema:

Paciente masculino que tiene implantado un Desfibrilador automatico
implantable, acude a consulta de chequeo detectando el médico Especialista
gue no habia comunicacién entre el DAI y la programadora, se puntualizé que
el problema no era de la programadora; por lo que fue necesario la sustitucion
del DAI por otro nuevo mediante intervencién quirurgica.

Resultados de la investigacion:

Durante el proceso de investigacion desarrollado por los especialistas del
Centro en primera instancia se visitd la institucion que reporto donde se
profundizé en el evento ocurrido confirmandose por parte del especialista que
no el equipo no se dejaba registrar por la programadora y que tampoco se
podian hacer cambios o ajustes, ni se conocia que habia sucedido con el
paciente durante el tiempo trascurrido después de implantado ya que esta era
la primera consulta de chequeo. Inmediatamente informaron al Representante
de la Firma, el cual repuso el equipo por uno nuevo y llevandose el del
problema para investigar las causas del fallo.

La evaluacion del Fabricante una vez concluida determind que hubo un fallo
interiormente del circuito impreso que es el responsable de la lectura de la
memoria del equipo y la comunicacion con el programador. Esto caus6 que
algunos datos fueran reportados con valores erroneos, tales como, el voltaje de
la bateria

Acciones:
Toda Unidad Asistencial que tenga este producto debe:
1. Monitorear a los pacientes que tengan implantado dicho equipo medico y

debe reportar al CCEEM de forma inmediata cualquier problema que ocurra
con dicho producto.



Fuente de Informacién: SNS

Distribuidas: Coordinadores de Seguridad, Personal médico especializado,
Servicios de Electromedicina, Otros.

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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