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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 12 de octubre de 2016

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: DESFIBRILADORES AUTOMATICOS IMPLANTABLES (DAI) Y
DESFIBRILADORES PARA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA (TRC-D)

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto segun registro sanitario: CARDIOVERSORES/DESFIBRILADORES
IMPLANTABLES

Presentacion/Forma Farmacéutica: N/A

Numero de registro sanitario: IM072716042015

Laboratorio Fabricante: ST. JUDE MEDICAL

Lote(s): N/A

Fecha de vencimiento: N/A

Indicacion/uso: Dispositivo utilizado para proporcionar estimulacion ventricular anti
taquicardia y desfibrilacion ventricular como tratamiento automatizado de las arritmias
ventriculares potencialmente peligrosas.

Descripcion del problema encontrado: La causa de la alerta es el prematuro agotamiento de
la bateria generando que los pacientes no tengan el tiempo de espera normal de tres meses
para la sustitucion del dispositivo, algunas baterias se han agotado en el plazo de 24 horas
después que el paciente reciba una alerta ERI (indicador de sustitucion electiva).

Se visito las instalaciones del distribuidor y se revisaron los documentos de importaciones
del afio 2013-2016 encontrando 4 equipos cuyos numeros de modelos concuerdan con la
alerta sanitaria. Para los cuales se dio seguimiento, identificando a los médicos que realizaron
el procedimiento de implantacion para que se pusieran en contacto con los pacientes, dicha
comunicacion fue realizada por los profesionales de la salud y se planificacién un control
para los pacientes.

La DNM alerta a toda los Centros de Salud y establecimientos que se dedican a la
comercializacion de dispositivos médicos que, de poseer dispositivos relacionados a la alerta,
deberan de consultar con sus distribuidores/fabricantes para conocer el plan de accién a
seguir para solventar dicho desperfecto o la devolucion/retiro del producto en razén que se
avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no utilizar estos dispositivos hasta informarse sobre el plan de accion
a seguir, ya que pueden generar un riesgo a la salud. Cualquier duda puede recurrir a ésta
Direccion llamando al teléfono gratuito 136.
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Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.

ANEXQOS

Link donde puede consultar la alerta:
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm524666.htm
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Premature Battery Depletion of St. Jude Medical
2017 Safety Communications ICD and CRT-D DeViceS: FDA Safety
Communication

2016 Safety Communications
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Date Issued:
October 11, 2016

Audience:

« Patients with a St. Juds Medical Implantable Cardioverter Defibrillator (ICD) and Cardiae Resynchronization
Therapy Dsfibrillator (CRT-D) davics

» Caregivers of patients with a 5t. Jude Medical ICD and CRT-D devics

» Cardiologists, electrophysiologists, cardiac surgsons, primary care physicians treating patients with heart failure
or heart rhythm problems
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