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SYSTEME D’ASSISTANCE
VENTRICULAIRE GAUCHE
HEARTMATE 3"

L’assistance ventriculaire gauche redéfinie




L.e nouveau

Grace a son systéme de lévitation magnétique totale Full MagLev™,

le HeartMate 3™ bénéficie d’'une hémocompatibilité améliorée*.
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UN NOUVEAU STANDARD EN
TERMES D’HEMOCOMPATIBILITE

/ e Résultats alan de
(o) I’étude européenne en
vue du marquage CE?
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Une innovation significative fondée sur

LATECHNOLOGIE
FULL MAGLEV"

La technologie de lévitation magnétique totale Full MagLev™ est congue pour réduire

les complications en optimisant le déplacement du flux sanguin au travers de la pompe.

DES CARACTERISTIQUES ~ corrmmssrossiioiiiiioes
HEMODYNAMIQUES EXCEPTIONNELLES CONGU POUR REDUIRE :

+ Systéme sans frottement grice a 'absence de LES THROMBOSES DE POMPE!

roulements mécaniques, pour aider a réduire .
’ 1
l'usure, les pertes d’énergie, 'accumulation de LHEMOLYSE

chaleur et le risque de thrombose LA STASE SANGUINE ET LES

FORCES DE CISAILLEMENT#
» Larges espaces de circulation du flux sanguin

destinés a réduire ’hémolyse, lastaseetles 7T nnnnnn s
forces de cisaillement du sang

¢ Pulsatilité intrinséque pour favoriser le lavage

de la pompe et aider a réduire les zones de stase

SURFACES EN TITANE PROJETE




ROTOR AUTOCENTRE
A LEVITATION MAGNETIQUE

Chaque seconde, plusieurs dizaines de milliers
d’autodiagnostics sont effectués pour assurer le
bon positionnement du rotor au centre de la pompe.
Le rotor du HeartMate 3™ reste suspendu et centré,

quelle que soit son orientation, méme a vitesse nulle.




UNE VRAIE DIFFERENCE

pour les patients

AMELIORATION SIGNIFICATIVE
DE LA CLASSE NYHA

DES PATIENTS ONT VU LEUR
SANTE SAMELIORER

en passant de la classe NYHA III
oulValaclasse NYHATI oulIl

au bout de 6 mois (n =127, p < 0,0001
par rapport a la visite initiale)

/7%

AMELIORATION SIGNIFICATIVE
AU TEST DE MARCHE DE 6 MINUTES!

Distance moyenne au test de marche de 6 minutes chez les porteurs du HeartMate 3"
(n =114, p < 0,001 par rapport a la visite initiale)!
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Note : Un terrain de football mesure 105 m de long.



AMELIORATIQN SIGNIFICATIVE
DE LA QUALITE DE VIE

Augmentation du score global 4 6 mois de I'implantation, par rapport au score obtenu lors de la visite
initiale au Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) sur la qualité de vie des patients
souffrant d’insuffisance cardiaque

D’AMELIORATION

du score moyen au KCCQ**
(échelle de qualité de vie standard)
par rapport a la visite initiale
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PROFIL DES EVENEMENTS INDESIRABLES'

Evénements indésirables dans les six mois suivant I'implantation du HeartMate 3™ (n = 151).

Nombre Pourcentage Nombre
Evénements indésirables 5
de patients des patients d’événements
0%

Thrombose du dispositif

Hémolyse sans lien avec une

1 0,79 1
thrombose de pompe 7%
Hémorragie gastro-intestinale 24 15,9 % 47
AVCH** 12 7,9 % 12
ischémique 8 53% 8
hémorragique 4 2,6 % 4
Hémorragie nécessitant une 15 9,9 % 15
intervention chirurgicale
Dysfonctionnement du dispositif 0.7 9% 1
nécessitant une reprise chirurgicale e
Infection de cible'® 18 11,9 % 21
dilisation d . i dassist
Utilisation d’un dispositif d’assistance 2.6% 4

ventriculaire droite (RVAD)

T Infection de cable grave : 15 (10 %) avec le HeartMate 3 ; 5 (4 %) avec le HeartMate IT (p = 0,0347)



UNE EXPERIENCE AMELIOREE

pour les cliniciens et les patients

Abbott continue a établir de nouveaux standards dans le traitement de I'insuffisance cardiaque en s’appuyant

sur les données probantes de la recherche clinique pour vous offrir la gamme de solutions innovantes la plus

compléte au monde.

* Batterie offrant jusqu’a 17 heures d’autonomie pour

apporter plus de confiance et de commodité aux patients
e Implantation intrapéricardique

* Collerette apicale a verrouillage mécanique de faible

épaisseur pour un raccordement facile et rapide de la pompe

de la partie externalisée de la pompe

Cable modulaire intégré simplifiant le remplacement

POUR EN SAVOIR PLUS

sur le LVAD HeartMate 3™ a technologie Full MagLev™,
veuillez prendre contact avec votre représentant Abbott.

LA GAMME HEARTMATE"™

HeartMate

Le systéme ventriculaire gauche HeartMate 3"

* Comme 'indique I'absence de thrombose de pompe
dans les 6 mois suivant I'implantation lors de '’étude
MOMENTUM 3.

** Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.

% Critére d’évaluation principal & 6 mois de I'étude
MOMENTUM 3 (Multicenter Study of MagLev
Technology in Patients Undergoing Mechanical
Circulatory Support Therapy with HeartMate 3).
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St. Jude Medical est désormais Abbott.

Note: Avant toute utilisation de ces dispositifs, lire intégralement le

mode d’emploi contenant la liste des indications, contre-indications,
avertissements, précautions et complications potentielles, ainsi que

les instructions d’utilisation.

Dispositif médical implantable actif. Certifié CE par BSI0086. Fabriqué

par St. Jude Medical. Indications prises en charge par I'assurance maladie:
lorsque la surface corporelle du patient est = 1,2 m2, 1) indication en
situation aigué : défaillance aigué mono ou bi ventriculaire chez 'insuffisant
cardiaque, non contrdlée par un traitement optimal, en I'absence d’alternative
thérapeutique conventionnelle (médicamenteuse et/ou interventionnelle
et/ou chirurgicale); 2) indication élective : insuffisance cardiaque chronique
évoluée avec défaillance mono ou bi ventriculaire, lorsque la vie est menacée
malgré un traitement optimal, et au terme d’une concertation pluridisciplinaire.
Code LPP 3446890 - dispositif ainsi que la maintenance, la réparation

etle remplacement de tous les éléments, y compris batteries pendant les
deux années suivant I'implantation; Code LPP 1119832 - forfait mensuel

de location et maintenance du dispositif HeartMate 3 au-dela des deux
premiéres années apres l'implantation.

Contre-indications: Le systéme d’assistance ventriculaire gauche
HeartMate 3 est contre-indiqué chez les patients présentant une
intolérance ou une allergie aux traitements anticoagulants.

Evénements indésirables: Les événements indésirables pouvant étre
associés a l'utilisation du systéme d’assistance ventriculaire gauche
HeartMate 3 sont indiqués ci-dessous par ordre de fréquence prévu
décroissant (hormis pour le décés, qui apparait en premier en raison

de son irréversibilité) : décés, hémorragie (périopératoire

ou tardive), infection locale, arythmies cardiaques,

insuffisance respiratoire, sepsis, infection du conduit

ou de laloge de la pompe, insuffisance cardiaque droite,

insuffisance rénale, épisode de troubles psychiatriques,

AVC, événement thromboembolique périphérique,

trouble hépatique, trouble neurologique, hémolyse.

Le symbole ™ indique une marque du groupe Abbott.
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