-'s Bl o nedicamentos DEPARTAMENTO DE
2 PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2023-236 PS/EPG/64529
PRODUCTO

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

FINALIDAD PREVISTA

Sistema de asistencia ventricular disefiado para proporcionar apoyo hemodindmico en pacientes con
insuficiencia cardiaca ventricular izquierda refractaria avanzada.

FABRICANTE

HeartWare Inc, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica. C/ Maria de Portugal, 11. Madrid, 28050.

ASUNTO

Disponibilidad de un controlador con un nuevo algoritmo en el software, no aprobado, que puede
ayudar a reiniciar las bombas.

INFORMACION ADICIONAL

En diciembre de 2020 la empresa emitid una nota de aviso con advertencias de seguridad sobre
determinados sistemas de asistencia ventricular HeartWare, debido a que la bomba podia
experimentar un retraso o un fallo en el reinicio en caso de que la bomba se detuviera. La AEMPS
transmitid esta informacién el 8 de enero de 2021, alerta 2021-005.

En mayo de 2021, la empresa emitidé una nueva nota de aviso con informacién adicional que reforzaba
las recomendaciones para el manejo de los pacientes y ayudaba a la toma de decisiones clinicas a la
hora de considerar un intercambio de controlador. La AEMPS transmitié esa informacién el 17 de
mayo de 2021, alerta 2021-271.

En diciembre de 2021, Medtronic remitioé una tercera nota de aviso con informacion actualizada sobre
la tasa de fallo de estos dispositivos y un refuerzo de las recomendaciones para el manejo de los
pacientes. La AEMPS transmitio esta informacion el 17 de diciembre de 2021, alerta 2021-683.

En octubre de 2022, la empresa emitid una cuarta nota de aviso con informacion actualizada en
relacidén con la fuente de alimentacion. La AEMPS transmitio esta informacion el 24 de octubre de
2022, alerta 2022-486.

La empresa esta emitiendo una nueva nota de aviso con informacidn actualizada en la que informa a
los usuarios de la disponibilidad de un controlador con un nuevo algoritmo en el software, que puede
ayudar a reiniciar las bombas. Esta nueva versidn del controlador no ha obtenido todavia la
aprobacién de un organismo notificado.

La AEMPS ha autorizado de forma expresa y en interés de la salud, de acuerdo al articulo 59 del
Reglamento 745/2017 de productos sanitarios, la importaciéon y la utilizaciéon de 12 unidades, para
ser utilizadas Unicamente en los hospitales listados en la autorizacién. El uso se limita a aquellos
casos en los que un fallo en el controlador estandar no reinicie el sistema de asistencia ventricular
tras una parada de la bomba.
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