
Departamento de Equ¡pos y D¡sposit¡vos Médicos
Sección de V¡g¡lancia de D¡spositivos Médicos

La Habana, 11 de agosto de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Ref-R202208082 br

Fuente: Agenc a ANVISA de Bras I
Dispos¡t¡vo afectado: Sistema de Asistencia Ventrjcular
Referenciai Sistema de Asistencia Venlricular Heartware.
Ser¡es: HW31891
Fabr¡cante: l \ ,4edlro^ c Conerc al Ltda.
Problema: Problemas en e desempeno del produclo elacionado con las BateÍas.
Número de identif¡cación:de la notificación: Alerta 3920-(Técnovigiiancia) r:'

Descripción det dispositivo: 
, .:t...:iL. 

tr:...
Está diseñado como un puente al corazón, tÉsplante en pacientes con riesgo de mortalidad pof
insuficiencja cardíaca ventricular izquiefda en eiapa terminal, para la recuperación del tejido cardíaco
y como terapia de destino en pacientes a los que no está previsto un trasplante de corazón. El sislema
eslá compuesto por una bomba, que se uiiliza par.alayudar al corazón a seguif bombeando sangre al
reslo delcue'po
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Descripc¡ón de problema:

A partir de la revisión de feportes emitidos.por agencias homólogas que se realiza cono..pale del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipós y Dispositivos I\¡édicos, se tuvo canodniieirto de una
alerla pub ic¿d¿ por la ¿-loridad ANVISA, referenle al Sislema de Asislencia Venlr icular Heartware
del fabricante l\,4edtronic Comercial Ltda.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante rcalizó una alerta informando sobre Jos
problemas de rendimlento del produclo relacionados con las baterías del sistema de dispositivo de
asistencia ventricular HeartwarerM (HVADTM). lvledtronic está trabajando arduamente para mejorar el
Íendimiento de la batería y abordar los problemas de calidad. Esta carta proporciona información
sobre dos problemas de rendimiento de la baterÍa, así como las recomendaciones para el manejo del
paciente. En ambas situaciones, es irnportante que los pacientes respondan a todas las alarmas
relacionadas con la batería como se describe en esta cadá. Si las dos baterÍas coñeciadas a un
controladof HVAD funcionan mal, podría ocurrir un evento de parada de la bomba, debido a la pérdida
de energía del controlador. El mal funcionamiento de una sola batería conectada al controlador HVAD
hará que el controladof dependa solo de la segunda fuente de al imentación para al imentaf la bomba.



El fabdcante recom¡enda:

1. Real¡ce las actividades de inspección, vigilancia y control en los establecimientos, donde
potencialmente puedan utilizar o comefcializar el producto referenciado y tomar las medidas
correspondientes para la detección de los incidentes y eventos adveGos que involucren el
d¡spositivo.

2- Contacte a sus pacienies implantados para evaluar la conducta a seguir en cada caso, de
acuerdo a ¡as recomendaciones del fabricante.

3. Reporte cualquier incidente o eventos adversos asociados a la utilización del dispositivo médico
referenciado.

Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos del CECIVIED eñ cumplimiento de
lo establecido en la Regulación E 69-14. Requis:tos para el seguim

Dispositivos l\4édicos,
ra el seguimienfo a

uipos y realizará un
o declaradas en la

El CECI\4ED recomienda que coneste u otros p@aluctos,
se noli f ique alcorreo: cent¡nel t724d4365.

D¡str¡buc¡ón: Director Nacional de l\¡edicamentos y Tecnologfas l \¡édicas. or Nacional de
Atención lvlédica, Jefe del Departamento Nac;onal de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional
de Enfermería, Grupo Nacional de Cafd¡ología, Centfo Nacional de Electromedicina, I\4EDICUBA,
E[,4SUfiilE, Pe res de los Comité de Seguridad de Equipos l\¡édicos
a nivel institu

Aprobado

Dr. l\,4ario Cesar uñ¡z
Jefe Depa
cEc[.4ED.

de Equipos ívos l\¡édicos.
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a la Empresa importadora I\¡EDICUBA, que ante la solicitud de contiat4pEqdel dispositivo médico
refe do, debe consultar a la AutoridadrREtuladora para evaluar la calffiü del equipo previo al
proceso de la importación, comercialización y ulilización en el SNS.

Es rmporlanle señalar que. alrte'a detección de los equipos de referencia en unidades del SNS. se
debe esta, atenlos a la apa¿6on del problema mencionado y comprobar sLr gll¡3cto funcionaniento
por el person¿l de Eleckomedicina.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en cubá d¡spohiiálidel'Ia inform;ción:

1. Emitir la cqq¡ir,n¡e.¡c¡ón de R¡esgo 069/202?"áios úsüáfill&]tipo de.¡ispositrvos en el


