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Nº DE ALERTA: 
 
2022-486 

REFERENCIA 
 
PS/EPG/64529 

PRODUCTO 
Sistema de asistencia ventricular HeartWare™ (HVAD™), modelo 1104. 

FINALIDAD PREVISTA 
Sistema de asistencia ventricular diseñado para proporcionar apoyo hemodinámico en pacientes con 
insuficiencia cardíaca ventricular izquierda refractaria avanzada. 

FABRICANTE 
HeartWare Inc, EEUU. 

DISTRIBUIDOR  
Medtronic Ibérica. C/ María de Portugal, 11. Madrid, 28050. 

ASUNTO  
Actualización de las advertencias de seguridad de determinados sistemas de asistencia ventricular 
HeartWare, en relación con la fuente de alimentación. 

INFORMACION ADICIONAL 
En diciembre de 2020 la empresa emitió una nota de aviso con advertencias de seguridad sobre 
determinados sistemas de asistencia ventricular HeartWare, debido a que la bomba podía 
experimentar un retraso o un fallo en el reinicio en caso de que la bomba se detuviera. La AEMPS 
transmitió esta información el 8 de enero de 2021, alerta 2021-005. 
 
En mayo de 2021, la empresa emitió una nueva nota de aviso con información adicional que reforzaba 
las recomendaciones para el manejo de los pacientes y ayudaba a la toma de decisiones clínicas a la 
hora de considerar un intercambio de controlador. La AEMPS transmitió esa información el 17 de 
mayo de 2021, alerta 2021-271. 
 
En diciembre de 2021, Medtronic remitió una tercera nota de aviso con información actualizada sobre 
la tasa de fallo de estos dispositivos y un refuerzo de las recomendaciones para el manejo de los 
pacientes. 
 
La empresa está emitiendo una nueva nota de aviso con información actualizada sobre la tasa de fallo 
de estos dispositivos y un refuerzo de las recomendaciones para el manejo de pacientes en relación 
con la fuente de alimentación. 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa. 
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