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PRODUCTO

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

N¢e SERIE

Ver en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

HeartWare Inc, EEUU

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Actualizacion de las advertencias de seguridad relacionadas con el sistema de asistencia ventricular
HeartWare, debido a la actualizacidn de las recomendaciones de manejo de pacientes en relacién con
la fuente de alimentacién y los nuevos datos incluidos en los informes Autologs y HVADIlogs, asi como
informacidn actualizada de las tasas de retraso o fallo en el reinicio de la bomba.

INFORMACION ADICIONAL

En diciembre de 2020, la empresa emitié una nota de aviso en la que se advertia del riesgo de retraso
o un fallo en el reinicio de la bomba en caso de que esta se detuviera. La AEMPS transmitié esta
informacion el 8 de enero de 2021, alerta 2021-005.

En mayo de 2021, HeartWare Inc., emitiéd 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 informacion
el 17 de mayo de 2021, alerta 2021-271.

En diciembre de 2021, se emitid una tercera nota de aviso con informacion actualizada sobre la tasa
de fallo de estos dispositivos y con 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, Heartware Inc., emitié 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.

En mayo de 2023, se emitid una quinta nota de aviso en la que informaba a los usuarios de la
disponibilidad de un controlador con un nuevo algoritmo en el software, no aprobado, que podria
ayudar a reiniciar las bombas. La AEMPS autorizé de forma expresa y en interés de la salud, de
acuerdo al articulo 59 del Reglamento 745/2017 de productos sanitarios, la importacién y la
utilizacion de 12 unidades, solo para aquellos casos en los que un fallo en el controlador estdndar no
reinicie el sistema de asistencia ventricular tras una parada de la bomba. La AEMPS transmitié esta
informacidn el 24 de mayo de 2023, alerta 2023-236.

En septiembre de 2023, la empresa emitié una sexta nota de aviso en la que informa de un subgrupo
adicional de dispositivos afectados e incluye informacién actualizada sobre la tasa de fallo de estos
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HeartWare Inc.,, estd remitiendo una nueva nota de aviso con una actualizacion de las
recomendaciones de manejo de pacientes en relacién con la fuente de alimentacién, nuevos datos
sobre eventos de arranque del motor incluidos en los informes Autologs y HVADlogs, una
actualizacién de las tasas de fallo y/o retraso en el inicio de la bomba y datos sobre la experiencia
clinica con el uso del controlador con algoritmo no aprobado.
RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS, consultada la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas tanto las
acciones llevadas a cabo por la empresa como las recomendaciones para el seguimiento de los
pacientes implantados. No obstante, recomienda que el profesional sanitario considere de forma
proactiva el cambio de controladores de mas de dos aios a la mayor brevedad posible.?
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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