Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

g‘%a
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDECAMENTOS EQUIPOS
¥ DEISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 27 de mayo de 2022
“Aflo 64 de la Revolucion”

Fuente: ARN AEMPS. -
Dispositivo afectado; Bateria del 5|stema Heart‘w’\;’z—zreTM Ventricular ASS|st
Modelo: modelo 1650DE. =
Fabricante: HeartWare, Inc. EEUU.
Problema: Retirada del mercado de la bateria con nimero |
asistencia ventricular HYAD™, modelo 1650DE, debido a un defe
afectar a los componentes internos de la bateria. '
No. Comunicacion: 2022-235

BAT935001 del sistema de
soldadura que podria

Descripcion del dispositivo:

El Dispositivo implamable activo de asistencia ventriculér' esté disefiado pa:ré proporcionar

de una alerta de la AEMPS referente al disp %Slstema HeartWare™ Ventricular ASSlst le\nce
(HVAD™) con el asunto Retirada del me  de la bateria con numero de serie BAT935001 del
sistema de asistencia ventricular HYAD™ modelo 1650DE, debido a un defecto de soldadura que
podria afectar a los componentes internos de la misma.

La Nota de seguridad; FA1257 refiere que Medtronic ha iniciado la retirada del mercado de un
grupo de baterias del Sistema HeartWare™ Ventricular Assist Device (HVAD™) (429 en todo el
mundo). La bateria retirad.é se sustituira por una nueva y adicionalmente, se han tomado medidas
para mejorar el control del proceso de soldadura del dispositivo de referencia.

Las recomendaciones de la empresa son:
¢ Para el manejo de pacientes:
» Recuerde a sus pacientes que deben mantener siempre dos fuentes de energia conectadas
a su controlador y tener disponibles baterias de repuesto completamente cargadas en todo
momento. Si se activa una alarma [Desconexién eléctrica] mientras una bateria esta
fisicamente conectada, esa bateria debe ponerse fuera de servicio.
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e Acciones del cliente:

» En el caso que la bateria afectada la tenga un paciente, le rogamos que notifique
inmediatamente indicandole que deje de usarla, la devuelva a Medtronic y solicite un
reemplazo.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cub

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo '04_5!20'2'2' a los usuarios de es'.te. ti;':u.o de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por
ANVISA.

2, La Seccién de Vlgllancra Post- comermahzamon de Equos__y DISpO hvos Medlcos

equipos medlcos
seguimiento pa

3. Apartlrdelo_ ter
y Dispositivos Médicos informa al SNS Centro Namonal“-‘d

EMSUME, para su conocimiento y actuacion en correspondenma con los riesgo: _en.alados

Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centinelaeg@cecmed.cu o se mforme mediante los teléfonos 72164364!721 64365.

Tecnologias Médicas, Director Nacional de
:';onal de Hospltales, Grupo Nac&onal de
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