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La Habana, 12 de agosto de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Detener
Device -

Descripc¡ón del disposit¡vo:

Diseño para propoÍcio¡ar asistencia a
adecuadamente, pensando para usarse en
cardíaca tefminal refiactaria.

Descripc¡ón de problema:

A partir de la revisión de reportes emitidos por agencias homólogas que.se realiza como parte del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos.l\4édicos, se tüVo conocimiento de una
alerta publicada Dor a auloridad lNVll\¡A referente al Sistema de Asslencia Vent.icular Heartware
l\4edtronic del fabricante Heartware, Inc.; Referencia: 13.12XX, 1318XX; Lotes: Todos.

La Autor¡dad reguladora comun¡ca que elfabricanté i .éál izó una alerta infofmando que decidió detener
la distribución y venta del sistema de asistencia ventricular Heartware (Ventricular Assist Device -
HVAD), debido a un creciente número de observac¡ones clínlcas que demuestran una mayor
frecuencia de eventos adversos neLrrológicos y mortalidad con el Sistema de HVAD, en comparación
con otros dispositivos de asistencia ventricular izquierda (DAVI). Los pacientes que actualmente
tienen un implante de HVAD pueden requerir apoyo durante varios años, por su parte, el explante
profiláctico delsisler¡a HVAD no se recomienda en este momento, esta situación identificada podría
conllevar a que se presenten potenciales Íncidenles o evenlos adversos serios sobre los pacientes.

El fabr¡cante rccom¡eñda:

1. Realice las actividades de inspección, vigi lancia y cont¡ol en los establecimientos, donde
potencialmente puedan utilizaÍ o comercializar el producto referenciado y tomar las medidas
correspondientes para la detección de los incidentes y eventos adversos que involucren el
disposit ivo.
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2.Si eslá uti l izando el producto referenciado, absténgase de seguir ut i l izándolo y comuníquese
con el imporfador, dislribuidor o comercializador, para precisar las acciones a seguir.
3. Contacte a sus pacientes implantados para evaluar la conducla a seguir en cada caso, de
acuerdo a las recornendaciones del fabricanle.
4. Reporte cualquier incidente o eventos adversos asociados a la
médico referenciado

del dispos¡tivo

Acciones para garant¡za¡ que los usuar¡os en Cuba dispongan de la ¡nformac¡ón:

1. Emitir la Comunicac¡ón de R¡esgo 045/2021 a los usuarios de este t ipo de disposit ivos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifquen si los imporlados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados corno objeto de la alerta emitida pof
INVIN,1A.

2. La Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos l\4édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos pa|a el seguimiento a
equipos rnédicos", manlendrá la v¡gilancia activa sobre los referidos equipos y realizará u¡
seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la
comunicación.

El CECI\4ED recomienda que ante la detección de cualquier problema con.este u otros produclos,
se notifique alcorreo: cent¡nelaeq@cecmed"cu o mediante los teléfonas 72164364 I 72164365.

Distribución: Director Nacional de l\¡edicamentos v Tecnolooías l\¡édicas. Director Nacional de
Atención N¡édicailJeiil:del Departamento Nacionat.Oá Hospitatés; lefe del óepartamento Nacional
de Enfermería,i  Grupó Nacionalde Cardiologíá,, Ce.ntro Nacional de Electromedicina, [4EDICUBA,
EIVSU[¡E, Personá] especial izado y Coordinadores i je los Comité de Seguridad de Equipos N¡édicos
a nivel insti tucional.

ositivos l\,4édicos.
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