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Czym jest

Niewydolnos¢ serca - niekiedy nazywana stabym sercem - wystepuje wtedy, gdy serce nie
jest w stanie pompowac krwi w ilosci wystarczajgcej do zaspokojenia potrzeb organizmu.
W takim przypadku ci$nienie krwi w sercu i naczyniach krwiono$nych ptuc wzrasta, co
w rezultacie prowadzi do wystapienia objawow niewydolnosci serca i dusznosci. Jest to

choroba, ktora zaostrza sie z czasem i rzadko daje sie wyleczy¢.

Po wystapieniu niewydolnosci serca zazwyczaj leczy sie jg poprzez zmiane stylu zycia
oraz stosowanie kombinacji lekdw, co jest bardziej skuteczne na wezesnych etapach
choroby. Zaawansowana niewydolnos$¢ serca pojawia sie, gdy tradycyjne sposoby leczenia
chorob serca, takie jak leczenie farmakologiczne, przestajg by¢ skuteczne'. Pacjent

z zaawansowang niewydolnoscig serca moze by¢ zbyt wyczerpany, aby wykonywaé
codzienne czynnosci takie jak chodzenie, wchodzenie po schodach czy spozywanie

positkéw - nawet potozenie sie moze by¢ nie lada wyzwaniem.
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Serce wymaga szczegdlnej uwagi. Jesli cierpisz

na zaawansowang niewydolnos¢ serca, lekarz

prowadzacy moze omowié¢ z Tobg metody leczenia,

takie jak leczenie farmakologiczne, przeszczep
serca, stosowanie pompy wspomagajacej

prace serca (urzadzenie do mechanicznego
wspomagania uktadu krazenia) lub opieka

w hospicjum? Pacjenci z zaawansowang
niewydolnoscig serca sa czesto hospitalizowani,
a ich jakos¢ zycia ulega pogorszeniu. U takich
pacjentow wystepuje wyzsze ryzyko zgonu —

w kilku badaniach wykazano, Ze oczekiwana
dalsza dtugosé trwania zycia bez przeszczepu
serca lub stosowania urzadzenia medycznego do
wspomagania mechanicznego wynosi mniej niz
dwa lata. Niewydolno$¢ serca to coraz czesciej
wystepujace schorzenie - w Europie cierpi na nie

ponad 15 milionéw 0s6b?.

Niewydolnos¢ serca a urzadzenia
LVAD

Przeszczep serca jest uznawany za skuteczng
metode leczenia pacjentéw z zaawansowang
niewydolnoscig serca. Liczba dostepnych dawcow
serca jest jednak ograniczona. Wszczepiona pompa
wspomagajaca prace serca, nazywana urzgdzeniem
do mechanicznego wspomagania lewej komory
(ang. Left Ventricular Assist Device, LVAD), moze
wspomac serce w pompowaniu utlenowanej

krwi do calego ciala, znaczaco tagodzac objawy

zaawansowanej niewydolnosci serca’.

Urzadzenie do mechanicznego wspomagania lewej

komory (LVAD) HeartMate 3™ to opcja dla pacjentow

z zaawansowang niewydolnoscig serca. Urzadzenie
LVAD HeartMate 3 jest przeznaczone dla roznego
typu pacjentow z zaawansowang niewydolnoscia
serca i zostalo zaprojektowane z myslg o
przywroceniu przepltywu krwi oraz poprawie

przezywalnosci, stanu sprawnosci i jakoSci zycia.

KLASYFIKACJA
NIEWYDOLNOSCI
SERCA*

%
i
5

Brak objawdéw lub ograniczenie
aktywnosci fizyczne;.

Niewielkie ograniczenie
aktywnosci fizycznej. Brak
dolegliwos$ci w spoczynku;
uczucie zmeczenia i dusznosci
wywotane codzienng
aktywnoscia fizyczna.

Istotne ograniczenie
aktywnosci fizycznej. Uczucie
zmeczenia i dusznosci
wywolane mniejsza niz
codzienna aktywnoscig
fizyczna.

Dolegliwos$ci uniemozliwiajace
jakakolwiek aktywnosé
fizyczna. Zmeczenie i dusznosci
nawet w spoczynku.

*Klasyfikacja niewydolnosci serca wedtug New York

Heart Association z 2017 1.




Urzadzenie do mechanicznego

wspomagania lewej komory
HeartMate 3"

z technologig przeptywu
Full Maglev”

Przedstawiamy urzadzenie

LVAD HEARTMATE 3"

LVAD HeartMate 3™ to niewielkie wszczepiane urzgdzenie stuzace do wspomagania
pracy serca i krazenia krwi w organizmie u pacjentdw, ktorych serca sa zbyt stabe,
aby samodzielnie pompowac krew w dostatecznym stopniu?. Jest ono wszczepiane do

klatki piersiowej przez doswiadczonego kardiochirurga.

Urzadzenie LVAD HeartMate 3 zapewnia znaczgca poprawe przezywalnosci i jakosci
zycia® przy mniejszej liczbie powiklan™ niz w przypadku podobnych urzadzen,
czesciowo dzieki zastosowaniu technologii przeptywu Full MagLev™, ktéra pomaga

chroni¢ krew ptynacg przez pompe.



podigczona po lewej stronie serca,

wspomaga przeptyw krwi z serca do reszty ciala.

zapewniaja do 17 godzin cigglego zasilania.

zarzadza zasilaniem i przeplywem informacji pomiedzy
sterownikiem a pompa wspomagajaca prace serca. Element ten czesciowo znajduje sie na

zewnatrz ciala.

zasila i kontroluje pompe oraz przewdd sterownika. Ten tatwy w noszeniu
sterownik wazy mniej niz pot kilograma i mozna go dyskretnie schowac do przedniej
kieszeni. Sterownik za pomoca powiadomien informuje uzytkownika o pracy systemu i

zapewnia 15 minut zasilania awaryjnego.

Rysunek 1. Na drodze do
lepszego zycia

AKUMULATORY s3 lekkie i
wytrzymate; kazdy z nich wazy
mniej niz pot kilograma. Para
akumulatoréw zapewnia do

17 godzin ciaglej pracy.

URZADZENIE ZASILAJACE
MOBILE POWER UNIT"

nalezy podlaczy¢ do gniazdka
elektrycznego w celu zasilania
podczas przebywania w
pomieszczeniu, odpoczynku

czy snu. To niewielkie, lekkie i
przenosne urzadzenie cechuje sie

wyjatkowo trwala konstrukcja.
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Podstawowe informacje
dotyczace zabiegu chirurgicznego

Zabieg chirurgiczny wszczepiania urzadzenia
wspomagajacego prace serca jest wykonywany
z wykorzystaniem standardowych procedur
chirurgicznych i opieki medycznej. Chirurg
wykonuje operacje na otwartym sercu,
umieszczajgc pompe ponizej serca. Wyplyw z
pompy jest taczony z aorta (duzym naczyniem
krwiono$nym transportujacym krew z serca do

reszty ciata) i lewg strong serca.

Po umieszczeniu implantacji przez skore
brzucha prowadzony jest przewod taczacy

sie z kablem zasilajacym. Kabel zasilajacy jest
podigczany do malego monitora, tzw. sterownika,
a nastepnie do specjalnego zrodta zasilania: 1)
dwoch akumulatoréw, ktore razem mogg dziataé
do 17 godzin, 2) modutu zasilania podlaczanego
do $ciennego gniazdka pradu przemiennego lub
3) przenosnego urzadzenia zasilajgcego, ktore
takze nalezy podlaczyc¢ do gniazdka sciennego.

(Patrz rys. 1).

Wazne jest, aby w petni zrozumie¢ ryzyko
zwigzane z wszczepieniem urzadzenia LVAD.
Z pomocg lekarza nalezy dokladnie zapoznaé
sie z ryzykiem zwigzanym z posiadaniem
urzadzenia LVAD HeartMate 3.

#xxQdrodek leczenia zaawansowanej niewydolnos$ci serca
dostarczy informacji na temat czynnosci, ktorych nalezy
unikaé po wszczepieniu urzadzenia LVAD HeartMate 3.
Beda to miedzy innymi plywanie i sporty wodne, poniewaz
niektdre elementy systemu znajdujg sie na zewnatrz ciala i

nie nalezy ich zanurzaé¢ w wodzie.



Badanie kliniczne dotyczace urzadzenia
LVAD HeartMate 3™

W badaniu klinicznym o nazwie MOMENTUM 3 badano bezpieczenstwo uzytkowania

i skutecznos¢ urzadzenia LVAD HeartMate 3. W badaniu wzigto udziat 69 osrodkow
medycznych i 1028 pacjentdw z zaawansowang, oporna na leczenie lewokomorowa
niewydolnoscia serca, u ktorych wskazane bylo zastosowanie mechanicznego wspomagania

uktadu krazenia za pomoca urzadzenia LVAD.

Znaczaca poprawa przezywalnosci i jakoSci zycia®

Podczas badania klinicznego MOMENTUM 3 u pacjentoéw nastapila znaczgca poprawa
przezywalnosci: 180 dni po wszczepieniu catkowity wskaznik przezycia z urzadzeniem LVAD
HeartMate 3 wynidst 89 procent. U pacjentéw nastapita takze znaczaca poprawa jakosci zycia, co

oceniono wedlug dwdch najczesciej stosowanych skal do pomiaru jakosci zycia®.
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Istotna poprawa klasyfikacji w skali NYHA®

NYHA to skala czesto stosowana przez lekarzy do pomiaru niewydolnosci serca. U pacjentow,
ktérym wszczepiono urzadzenie LVAD HeartMate 3", nastgpita znaczaca poprawa klasyfikacji w
skali NYHA - przed wszczepieniem urzgdzenia 100 procent pacjentéw zaliczano do klasy IT1B
lub IV w skali NYHA, co oznacza zaawansowane stadia niewydolnosci serca. Szes¢ miesiecy

po wszczepieniu urzadzenia LVAD HeartMate 3 u 77 procent pacjentdw nastgpita poprawa i

zaliczono ich do klasy I lub IT w skali NYHA, co oznacza tagodne stadia niewydolnosci serca®.

ZMIANA KLASYFIKACJI
PACJENTOW
o °/° Kla's'a 'I/ 1II 77°/° z klasy I11 lub IV do
wyjsciowo klasy I lub II w skali
NYHA (n=127) po
6 miesigcach (p < 0,0001

W pordéwnaniu z

warto$cig wyjSciowa)



Znaczaca poprawa wynikow testu 6-minutowego marszu®

Test 6-minutowego marszu to typowy sposéb sprawdzania zdolnosci wykonywania codziennych
czynnosci. U pacjentow, ktérym wszczepiono urzgdzenie LVAD HeartMate 3™, nastgpita znaczna
poprawa wynikow testu 6-minutowego marszu. Przed wszczepieniem urzadzenia pacjenci byli

W stanie przemaszerowaé w ciaggu sze$ciu minut srednio 164 metry. Po szesciu miesigcach od
wszczepienia urzadzenia LVAD HeartMate 3 pacjenci byli w stanie przemaszerowaé¢ w ciggu

sze$ciu minut $rednio 296 metréw. To 80-procentowe zwiekszenie odlegtosci.

(RN I

/ _A)

164 m 296 m

Uwaga: boisko do pitki noznej = 105 m

Urzadzenie LVAD HeartMate 3™
INFORMACJE DOTYCZACE RYZYKA
| ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Z terapia z uzyciem urzadzenia LVAD wiaza si¢ powazne zdarzenia niepozadane. Wazne jest,
aby zrozumiec ryzyko i omoéwic je z lekarzem prowadzgcym. Urzadzenia LVAD HeartMate 3 nie
nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuje nietolerancja lekéw przeciwzakrzepowych
(rozrzedzajacych krew) lub alergia na nie. Oprocz ryzyka typowo powigzanego z powaznym
zabiegiem chirurgicznym i znieczuleniem ogdlnym moga wystapi¢ takze powiklania zwigzane z
wszczepieniem urzadzenia LVAD HeartMate 3 wymienione ponizej.

ZDARZENIA NIEPOZADANE, KTORYCH CZESTOSC WYSTEPOWANIA PO SZESCIU
MIESIACACH JEST ROWNA PODANEJ WARTOSCI LUB OD NIEJ NIZSZA:




Czesto zadawane

Czy urzadzenie LVAD
HeartMate 3™ jest bezpieczne i
skuteczne?

Urzadzenie do mechanicznego wspomagania
lewej komory HeartMate 3 jest przeznaczone
do dtugotrwatego wspomagania serca u
pacjentdw z zaawansowang, oporng na leczenie
lewokomorowg niewydolnoscia serca; stanowi
tymczasowe wsparcie jako metoda leczenia
pomostowego przed przeszczepem serca lub

stale leczenie docelowe.

W jaki sposob urzadzenie
LVAD HeartMate 3 tagodzi
stan chorobowy u pacjentow z
zaawansowang niewydolnoscig
serca?

W badaniu klinicznym pacjenci z
urzadzeniem LVAD HeartMate 3 byli w
stanie w ciggu szesciu minut przemaszerowac
296 metrow (szes¢ miesiecy po wszczepieniu
urzadzenia LVAD). Przed wszczepieniem
pompy wspomagajacej prace serca pacjenci ci
mogli w ciagu szeSciu minut przemaszerowac

jedynie 164 metry®.

U pacjentow objetych badaniem klinicznym
urzadzenie LVAD HeartMate 3 poprawito takze
znaczgco klasyfikacje w skali NYHA (inaczej

Urzadzenie LVAD HeartMate 3"

mowiac stopien zaawansowania choroby).

Po szesciu miesigcach od wszczepienia
urzgdzenia LVAD u 77 procent pacjentow
poprawiono klasyfikacje z klasy I1IB lub IV

w skali NYHA (zaawansowane stadia
niewydolnosci serca) na klase I lub IT
(fagodne stadia niewydolnosci serca).
Urzadzenie LVAD HeartMate 3 doprowadzito
takze do znacznego ztagodzenia objawow
niewydolnosci serca i poprawy jakosci zycia u

wielu pacjentow bioracych udzial w badaniu®.

Co stanie sie przed zabiegiem
chirurgicznym, w trakcie
zabiegu i po nim?

Przed zabiegiem chirurgicznym w osrodku
implantacji urzgdzenia LVAD HeartMate 3
lekarz prowadzgcy omowi z Toba i Twojg
rodzing mozliwe zagrozenia i powiktania.
Podczas operacji na otwartym sercu
zostanie wszczepione urzadzenie LVAD
HeartMate 3; zabieg trwa zazwyczaj od
trzech do szesciu godzin. Po zabiegu
chirurgicznym lekarz prowadzacy
sprawdzi, czy ustawienia urzadzenia i
sprzetu sa odpowiednie dla Ciebie. Zespot
lekarski wytlumaczy takze Tobie i Twoim
opiekunom, jak wyglada codzienne zycie z
urzadzeniem LVAD HeartMate 3.



Czy istnieje jeszcze jakies ryzyko?
Jak kazdy powazny zabieg chirurgiczny

takze wszczepienie urzagdzenia LVAD wiaze
sie z ryzykiem. W celu poznania ryzyka i
korzysci nalezy porozmawiac z lekarzem

prowadzgcym.

Co sie stanie w przypadku
utraty zasilania?

Nalezy by¢ przygotowanym na utrate
zasilania i zaopatrzy¢ sie w dodatkowe
natadowane akumulatory. Sterownik
systemu zapewnia takze 15 minut zasilania
awaryjnego. Urzadzenie zasilajagce Mobile
Power Unit” jest przenosne, dzieki czemu
urzadzenie LVAD HeartMate 3™ mozna

podlaczy¢ w kazdym miejscu z dostepnym

zasilaniem. Po opuszczeniu szpitala lokalna
firma energetyczna zostanie poinformowana
o Twoim urzadzeniu medycznym. Jest to
zabezpieczenie na wypadek awarii zasilania.
W przypadku awarii znajdziesz sie na liscie o

wysokim priorytecie przywrdcenia zasilania.

Co sie stanie, gdy wroce do
domu?

Konieczne bedzie odbywanie dalszych wizyt
kontrolnych u lekarza prowadzacego oraz
zespotu medycznego w osrodku implantacji
urzadzenia LVAD HeartMate 3. Wrdcisz

do codziennych czynnosci (z kilkoma
ograniczeniami) i bedziesz mie¢ wiecej

energii na to, co lubisz'.

fOsrodek udzieli wskazéwek odnosnie do czynnosci, ktérych nalezy unika¢ podczas korzystania z urzgdzenia. Beda to

miedzy innymi plywanie i sporty wodne, poniewaz niektére elementy urzadzenia do mechanicznego wspomagania

lewej komory HeartMate 3™ znajduja sie na zewngtrz ciala i nie nalezy ich zanurza¢ w wodzie.

Informacje w niniejszej broszurze zostaly udostepnione w celach edukacyjnych.

Indywidualne doswiadczenia, objawy, sytuacje i okolicznosci mogg by¢ rézne. W kwestii

choroby i odpowiedniego leczenia nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem prowadzacym lub

wykwalifikowanym pracownikiem opieki zdrowotne;j.

Pamietaj - im wiecej wiedzy, tym wiecej pewnosci co do swojej decyzji. Dla niektorych oséb

pomocne s3 lokalne grupy wsparcia. Zesp6t medyczny moze pomoc Ci nawigzaé kontakt z tego

typu grupami w Twojej okolicy.




Niniejsze informacje zostaly udostepnione w celach edukacyjnych. Indywidualne

doswiadczenia, objawy, sytuacje i okoliczno$ci moga by¢ rézne. W kwestii choroby
i odpowiedniego leczenia nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym lub

wykwalifikowanym pracownikiem opieki zdrowotne;j.

*Klasyfikacja niewydolnosci serca wedtug New York Heart Association z 2017 r.
**Zwigzane z krwia powiktania w zakresie hemokompatybilnosci - publikacja dr. Mehry, ISHLT 2017.
*+Qsrodek leczenia zaawansowanej niewydolnosci serca dostarczy informacji na temat czynnosci, ktorych nalezy unika¢ po wszczepieniu urzagdzenia LVAD
HeartMate 3. Beda to miedzy innymi ptywanie i sporty wodne, poniewaz niektére elementy systemu znajdujg sie na zewnatrz ciata i nie nalezy ich zanurzaé
w wodzie.
tOs$rodek udzieli wskazowek odnosnie do czynnosci, ktérych nalezy unikac¢ podczas korzystania z urzadzenia. Beda to miedzy innymi ptywanie i sporty wodne,
poniewaz niektére elementy urzadzenia do mechanicznego wspomagania lewej komory HeartMate 3" znajduja sie na zewnatrz ciata i nie nalezy ich zanurzaé¢
w wodzie.

1. http://HeartMateii.com/understanding-heart-failure.aspx

2. Peura JL, Colvin-Adams M, Francis GS, et al. Recommendations for the use of mechanical circulatory support: device strategies and patient selection:
a scientific statement from the American Heart Association. Circulation. 2012;126(22):2648-2667.

3. Braunschweig, F.; Cowie, M.R; Auricchio, A. (2011) What are the costs of heart failure? Europace, 13, ii13-ii17. DOI:10.1093/europace/eur081
4. HeartMate 3 LVAD Patient Handbook. Dokument 10002833.B. Opublikowano we wrzesniu 2015 r.

5. Mehra MR, Naka Y, Uriel N, et al; for the MOMENTUM 3 investigators. A fully magnetically levitated circulatory pump for advanced heart failure.
N Engl J Med. 2017;376:440-450.

6. Schmitto, J. (2017). HeartMate 3 Fully Magnetically Levitated Left Ventricular Assist Device for the Treatment of Advanced Heart Failure 2-year CE Mark
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St. Jude Medical jest teraz firma nalezaca do grupy Abbott.

Streszczenie: przed zastosowaniem niniejszych urzadzen nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, ktora zawiera szczegotowe informacje na temat wskazan,
przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci, potencjalnych zdarzen niepozadanych i sposobu uzycia.

‘Wskazania: urzgdzenie do mechanicznego wspomagania lewej komory HeartMate 3™ jest przeznaczone do dtugotrwatego wspomagania serca u pacjentéw
z zaawansowang, oporng na leczenie lewokomorowg niewydolnoscig serca. Stanowi tymczasowe wsparcie jako metoda leczenia pomostowego przed
przeszczepem serca (BTT) lub state leczenie docelowe (DT). Urzadzenie do mechanicznego wspomagania lewej komory HeartMate 3 jest przeznaczone do
uzytku w szpitalu i poza nim.

Przeciwwskazania: stosowanie urzadzenia do mechanicznego wspomagania lewej komory HeartMate 3 jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych
wystepuje nietolerancja lekéw przeciwzakrzepowych lub alergia na nie.

Zdarzenia niepozadane: ze stosowaniem urzadzenia do mechanicznego wspomagania lewej komory HeartMate 3 wiaza si¢ ponizsze zdarzenia niepozadane.
Zdarzenia niepozadane s3 wymienione wedtug spodziewanej malejacej czestosci wystepowania, z wyjatkiem zgonu, ktory zostal wymieniony na poczatku,
poniewaz jest powiktaniem nieodwracalnym: zgon, krwawienie (okotooperacyjne lub opdznione), miejscowe zakazenie, zaburzenia rytmu serca, niewydolnosé¢
oddechowa, sepsa, zakazenie lozy przewodu sterownika lub pompy, prawokomorowa niewydolno$¢ serca, niewydolnosé nerek, epizod psychiatryczny, udar,
incydent zakrzepowo-zatorowy w uktadzie obwodowym, zaburzenia czynnosci watroby, zaburzenia uktadu nerwowego, hemoliza.

Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci mozna znalezé w instrukeji obstugi urzadzenia LVAD HeartMate 3.
™ oznacza znak towarowy grupy Abbott.
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