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2019-043 PS/SSH/44809

PRODUCTO

Sistema de Asistencia Ventricular lzquierdo (LVAS) HeartMate 3™. NUimero de modelo: 106524INT
LVAS Kit HM 3.

FINALIDAD PREVISTA

El sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3 tiene el objetivo de proporcionar apoyo
hemodinamico a largo plazo a pacientes con insuficiencia cardiaca ventricular izquierda avanzada.
FABRICANTE

Thoratec Corporation, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Abbott Medical Espafia, S. A., ¢/ Francisca Delgada, 11 nucleo 3 - 32, 28108 Alcobendas (Madrid).
ASUNTO

Actualizacion de la informacidn sobre el Sistema de Asistencia Ventricular Izquierdo (LVAS) HeartMate
3, relacionada con la obtencién del marcado CE para el Clip de Injerto de Salida, disefiado para
prevenir cualquier rotacién en el mismo, tanto en pacientes nuevos como en aquellos pacientes ya
implantados en los que se confirma una torsién del Injerto de Salida y que requeririan una
intervencién quirdrgica.

INFORMACION ADICIONAL

En abril de 2018 la empresa remitié una primera nota de aviso en la que advertia de la posibilidad de
que se produjeran oclusiones por torsidn del injerto de salida en el sistema de asistencia ventricular
izquierdo (LVAS) HeartMate 3. La AEMPS, consultada la Sociedad Espaifola de Cardiologia (SEC),
transmitié esta informacion el 18 de abril de 2018, alerta 2018-196, en la que se indicaba que las
medidas generales de la empresa se consideraban adecuadas, no obstante, se recomendaba que si
se detectaba esta situacién durante la cirugia, se realizara una revisién del injerto o canula de salida
del dispositivo a medida que se cierra el esterndn.

Posteriormente, la empresa remitid una nueva nota de aviso con informacién adicional sobre el origen
de la torsion del injerto de salida, la alarma persistente de bajo flujo y recomendaciones adicionales
para el manejo del paciente. La AEMPS, consultada la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC),
transmitié esta informacion el 4 de junio de 2018, alerta 2018-306.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso para comunicar que el clip de injerto de salida
que han disefiado para prevenir cualquier rotacidn en el injerto ya dispone del marcado CE vy las
recomendaciones para su utilizacion.
RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS, consultada la Sociedad Espainola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas las medidas
de la empresa.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de Aviso de la empresa.
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