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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит 
до сведения субъектов обращения медицинского изделия письмо 
ООО «Эбботт Лабороториз», уполномоченного представителя производителя, о 
новых данных по безопасности при применении медицинского изделия «Протезы 
клапанов сердца биологические с принадлежностями», производства «Сент Джуд 
Медикал», США, регистрационное удостоверение от 23.09.2016 № ФСЗ 2012/12864, 
срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Эбботт Лабороториз» (125171, Москва, Ленинградское шоссе, д. 16 а, стр. 1, 
БЦ Метрополис тел: (495) 258 42 8 о).
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А.В. Самойлова
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СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О ДЕЙСТВИИ НА МЕСТАХ

Клапан Trifecta  и клапан Trifecta с технологией Glide

М одель: TF-19A, TF-21A, TF23A, TF25A, TF-27A, TF-29A, TFGT-19A, 
TFGT-21A, TFGT-23A, TFGT-25A, TFG T-27A  и TFGT-29A

Зарегиарированные претензии, связанные с SVD клапана Trifecta, весь мир (2010-2022 гг.)

Рисунок2: Гистограмма времени до SVD на основе претензий, зарегистрированных во всем мире.
SAVR к хирургическим протеаироеанием аортального клапана; Клапан-а-нлапане s  транснатетерное вмешательство «клалан-в-клапане»

В целом , недавний обзор литературы по клапану Trifecta указывает на более высокую раннюю и 
среднесрочную кумулятивную частоту SVD по сравнению с аналогичными клапанами из бычьего перикарда. 
Хотя данны е в основном относятся к клапану Trifecta 1-го поколения, данны е 4-летних клинических 
испытаний клапана Trifecta GT позволяют предположить, что его характеристики и срок службы сопоставимы 
с клапаном Trifecta 1-го поколения, поэтому следующие рекомендации по ведению  пациентов применимы 
ко всему семейству клапанов Trifecta.
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Рекомендации по ведению пациентов
Клинически значимый ранний SVD ухудшит гемодинамические характеристики клапана; таким образом, при 
вы боре клапана Trifecta следует сопоставить возможность раннего SVO с его гемодинамическими 
преимуществами^'®'^’®и обсудить это с пациентом.

При имплантации клапана Trifecta GT важно имплантировать клапан в соответствии с рекомендациями IFU 
по разм ерам  и обращению с ними.®

Учитывая, что клинические реш ения принимаются совместно медицинскими работниками и пациентами, 
пожалуйста, примите во внимание следующ ее после имплантации:

• Пациентам следует напомнить о необходимости обратиться за медицинской помощью при 
появлении новых симптомов, таких как одьЕшка или утомляемость.

• Первичное пост-проиедурное трансторакальное эхокардиографическое (ТТЭхоКГ) исследование 
рекомендуется проводить всем пациентам в течение 1-3 месяцев после процедуры имплантации для 
оценки гемодинамики клапана и функции желудочков.

• Запланируйте ежегодные контрольный посешенф, начиная с 1 года после имплантации, для 
клинической оценки, включая ТТЭхоКГ для оценки трансвальвулярного градиента и степени 
регургитации клапана

• Пациентам с изменениями симптомов (например, одышка или утомляемость при физической 
нагрузке) или признаков (например, шум), указывающих на потенциальный SVD, следует провести 
ТТЭхоКГ.

• Пациенты с признаками гемодинамически значимым SVD должны быть рассмотрены, после 
консультации с группой кардиологов, для возможного вмешательства на клапане с хирургическим 
протезированием аортального клапана (SAVR) или транскатетерным вмешательством «клапан в 
клапане» в зависимости от индивидуального соотношения рисков и пользы для пациента.

• Пациенты, рассматриваемые для вмешательства «клапан-в-клапан», должны пройти пред- 
процедурное планирование с проведением визуализационных исследований для обеспечения 
минимизации всех потенциальных рисков, связанных с процедурой, таких как коронарная 
обструкция. Дополнительную информацию о перспективах применения вмешательства «клапан в 
клапане» можно найти в IFU клапана Trifecta GT. Обратите внимание, что титановый каркас клапана 
Trifecta GT нельзя расширить с помощью баллона.

Действия, которые компания «Эбботт» просит вас предпринять:
• Пожалуйста, учтите эту информацию в своей практике и поделитесь с соответствующими 

специалистами здравоохранения (например, кардиохирургами, кардиологами, врачам общей 
практики), участвующими в лечении пациентов, которым имплантированы клапаны семейства 
Trifecta в вашем учреждении.

• Заполните и верните предоставленную форму подтверждения.
• Сообщайте в компанию «Эбботт» обо всех инцидентах, связанных с продуктом, независимо от 

процедуры или исходов лечения пациента.

Компания «Эбботт» уведом ит о данной проблеме все регуляторные органы. Пожалуйста, сообщайте о любых 
нежелательных реакциях и проблемах качества, возникающих при использовании данных изделий местному 
представителю «Эбботт».

Благодарим Вас за внимание к данному вопросу. Компания «Эбботт» стремится предоставлять 
высококачественную продукцию и сотрудничает с вами для обеспечения безопасности каждого пациента. 
При наличии вопросов в отношении данного уведомления обращайтесь к местному представителю компании 
«Эбботт».

С уважением,
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Кристофер Галливан
Вице-президент подразделения по качеству
Продукты компании A bbott для лечения структурных заболеваний сердца
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