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

La Habana, 11 de agosto de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Ref-R202208082 br

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil

Dispositivo afectado: Sistema de Asistencia Ventncular
Referencia: Sistema de Asistencia Ventricular Heartware.
Series: HW31891.

Fabricante' Medtronic Comercfal-Ltda

uir bombeando sangre al

esta compuesto por una bomba, que se utiliza p

yudar al corazo
resto del cuerpo.

Descripcion de problema:

A partir de la revisién de reportes emitidos por agencias homdlogas que se reallza comopane del
trabajo de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo ¢ :
alerta publicada por la autoridad ANVISA, referente al Sistema de Asistencia
del fabricante Medtronic Comercial Ltda.

r Heartware

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante realizd una alerta informando sobre los
problemas de rendimiento del producto relacionados con las baterias del sistema de dispositivo de
asistencia ventricular Heartware™ (HVAD™). Medtronic esta trabajando arduamente para mejorar el
rendimiento de la bateria y abordar los problemas de calidad. Esta carta proporciona informacion
sobre dos problemas de rendimiento de la bateria, asi como las recomendaciones para el manejo del
paciente. En ambas situaciones, es importante que los pacientes respondan a todas las alarmas
relacionadas con la bateria como se describe en esta carta. Si las dos baterias conectadas a un
controlador HVAD funcionan mal, podria ocurrir un evento de parada de la bomba, debido a la pérdida
de energia del controlador. El mal funcionamiento de una sola bateria conectada al controlador HVAD
hara que el controlador dependa solo de la segunda fuente de alimentacion para alimentar la bomba.
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El fabricante recomienda:

1. Realice las actividades de inspeccién, vigilancia y control en los establecimientos, donde
potencialmente puedan utilizar o comercializar el producto referenciado y tomar las medidas
correspondientes para la detecciéon de los incidentes y eventos adversos que involucren el
dispositivo.

2. Contacte a sus pacientes implantados para evaluar la conducta a seguir en cada caso, de
acuerdo a las recomendaciones del fabricante.

3. Reporte cualquier incidente o eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositive médico
referenciado.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispaositivos Médicos del CECMED en cumplimiento de
lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, indica
a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contr el dispositivo médico
referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo al
proceso de la importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS. :

Es importante sefialar que, ante la deteccion de los equipos de referencia en unidades del SNS se
debe estar atentos a la apa n del prcblema mencionado y comprobar su cto funcmnamlento
por el personal de Electromedicina.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la inforfn-acién:

Sistema Nat onal de Salud (SNS) y se solicita verlfquen 5|' ercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con Ios declarados como objeto de la alerta emitida por
ANVISA.

2. La Seccion de Vigilancia Postcomerc ion  de Eqmpos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulac;_ n E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, m%%tendra la vigilancia activa sobre los referid "eqmpos y realizara un
segwmlemo para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la
comunicacion.

El CECMED recomienda que ante la- 1 de cualquier problema con este u otros productos,
se notifique al correo: centlnelaeqm@cecme .cu o mediante los teléfonos 731,64364 172164365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas-,”’Director Nacional de
Atencidon Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional
de Enfermeria, Grupo Nacional de Cardiologia, Centro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA,
EMSUME, Persanal especializ rdinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos
a nivel institucjonal. < 0Bl D{(\

Aprobado po:r: [

Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferresy.
Jefe Departamepto de Equipos V*Bispesnwos Médicos.
CECMED.
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