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FORSTA SVAR HJARTSVIKT

Nér hjartat fungerar som det ska lagger man vanligen inte
marke till det. Nar man har svar hjartsvikt kanns det daremot
ofta som det enda man kan tanka pa.

Vid svar hjartsvikt har hjartats vanstra sida blivit for svag
for att kunna pumpa en normal mangd syrerikt blod genom
kroppen.! Detta gor att man kanske inte orkar utfora vanliga
dagliga aktiviteter — g kortare stracka, ga uppfor trappor,
ata eller till och med bara ligga ned kan kannas som en
dvervéldigande anstrangning.

ATT FORSTA AR EN
SAK — NU FINNS
DET HOPP!

Denna information ar endast avsedd for distribution i [ander
déar produkten har godkants med CE-markning. Ej godkand
for forsaljning i USA.



"Mitt mal var att kunna leva
ett aktivt liv igen. Tack vare
mina lakare och HeartMate 3
har jag uppnatt det malet.”

—Astrid, HeartMate 3 LVAD-mottagare
2014




OM HeartMate 3" LVAD

HeartMate 3™ LVAD ar en vansterkammarpump som hjalper hjartat
att pumpa blodet genom kroppen och 6kar syretillforseln till kroppens
organ.? Den fors in i brostet av en erfaren hjartkirurg och har ocksa
delar som fungerar utanfor kroppen.

HeartMate 3 LVAD ar konstruerad med Full MaglLev™ flédesteknologi,
som hjalper till att skydda blodet medan det flédar igenom pumpen.

HeartMate 3 LVAD kommer fran tillverkarna av HeartMate 1™ LVAD,
varldens mest anvanda och studerade vansterkammarpump.314
HeartMate 3 LVAD ar godkand for anvandning hos patienter for
kortvarigt eller langvarigt stod.




" Jag var valdigt positivt installd
till att borja anvanda HeartMate 3,
och ju mer jag larde mig om den,
desto positivare blev jag.”

—Harald, HeartMate 3 LVAD-mottagare 2014




ATT LEVA MED HJARTSVIKT
KAN BETYDA ATT LEVA VAL

GA VIDARE MED HeartMate 3™ LVAD

| en klinisk studie kunde personer med svar hjartsvikt, som fick
HeartMate 3™ LVAD, gé i genomsnitt 373 meter pd 6 minuter,
6 manader efter implantationen.'® Detta &r langre an tre
fotbollsplaner!

Innan de fick HeartMate 3 LVAD kunde samma patienter
bara ga i genomsnitt 179 meter pa 6 minuter.1®

FQRBKTTRAD 6-MINUTERS GANGSTRACKA
FOR PATIENTER MED VANSTERKAMMARPUMP**

| genomsnitt 6kade HeartMate 3 LVAD
patienternas gangstracka till den dubbla
jamfort med tidigare.

108 *

Fore HeartMate 3 LVAD okning

6 manader efter att patienterna fatt HeartMate 3 LVAD [EREASSAUNE

v

0 179 313

*Resultat fran en klinisk multicenterstudie av 50 vuxna patienter
med svar hjartsvikt, som fick HeartMate 3 LVAD.



" Jag kan gora de saker
jag tycker om igen,
som att g& promenader,
cykla och volontérarbeta.

n”

—Astrid



LEVA ETT MER AKTIVT LIV

ATT LEVA VAL BETYDER ATT KUNNA ATERGA TILL ETT
AKTIVT LIV MED FARRE BEGRANSNINGAR*

Manga HeartMate 3™ LVAD-patienter upptacker att
de aterigen kan géra de saker de tycker om, som att:

= Spela golf = Fiska
» Dansa = Jobba i tradgarden
= Promenera = Resa

= Cykla = Vara tillsammans
med familjen

*Man kan inte simma eller utéva vattensporter eller kontaktsporter,
eftersom vissa delar av HeartMate 3 LVAD befinner sig utanfor
kroppen.



”Min familj och jag sag en stor
forbéattring av min energiniva
bara tva veckor efter att jag
fatt HeartMate 3.”

— Harald med sin fru




LAR KANNA HeartMate 3"
LVAD-SYSTEMET

Hjartpump (LVAD). Ansluts till hjartats vénstra sida
och for blodet fran hjartat till resten av kroppen.

Batterier. Ger oavbruten stromforsorjning i upp till
17 timmar.

Drivkabel. Overfor strdm och information mellan
styrenheten och hjartpumpen.

Driver och kontrollerar pumpen och drivkabeln.
Denna lattburna styrenhet vager bara 500 gram och kan
diskret laggas i en framficka.

Styrenheten avger varningsmeddelanden for att tala
om hur systemet fungerar och innehaller 15 minuters
reservkraft for nddsituationer.
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DRIVER ETT BATTRE LIV

Uppladdningsbara batterier. Dessa latta och langlivade
batterier vager bara 500 gram vardera. Ett par batterier ger
upp till 17 timmars oavbruten drift — nastan dubbelt sa lang
tid som batterier i liknande enheter.

Barbart nataggregat. Det barbara nataggregatet kan kopplas
till ett vagguttag for stromforsoérjning medan du ar inomhus,
vilar eller sover. Litet, latt och lika rérligt som du sjalv, och
konstruerat for att vara extremt hallbart.

Batteriladdare. HeartMate 3™ LVAD-batterierna ar
uppladdningsbara, for storre bekvamlighet och tillforlitlighet.
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" Jag blev mycket glatt dverraskad
dver hur latt det gick att vanja
sig vid utrustningen. Det var inga
problem alls.”

— Harald




VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

HeartMate 3™ LVAD ar godkand for kortvarigt eller langvarigt stod
hos personer med svar hjartsvikt. Den kommer fran tillverkarna av
HeartMate II™ LVAD, varldens mest anvanda och utforligt studerade
vansterkammarpump.3-14

HOG FREKVENS AV LYCKADE RESULTAT

| en nyligen utférd klinisk studie uppvisade HeartMate 3 LVAD
den hogsta frekvensen av lyckade resultat som nagonsin setts i
en studie av vansterkammarpumpar, vilket ledde till godkdnnande
av CE-markning inom EU.* Inte en enda pump behoévde heller
bytas ut eller uppvisade nagon felfunktion.!®

*Lyckade resultat definierades som 6verlevnad och frekvens av odnskade handelser.

" Min familj sager att
jag ser 10 ar yngre ut.”

— Astrid




INNAN DU BESTAMMER DIG

Det &r viktigt att du forstar riskerna med implantation
av en vansterkammarpump.

HeartMate 3™ LVAD ska inte anvandas till patienter
som inte tal eller ar allergiska mot behandling med
blodfértunnande medel.

Vanliga biverkningar av HeartMate 3 LVAD inkluderar
dodsfall, blédning, hjartarytmier, infektion, andningssvikt,
felfungerande enhet, blodférgiftning, hogersidig hjartsvikt,
njursvikt, stroke, neurologisk paverkan, tillfallig psykiatrisk
storning, perifer eller enhetsrelaterad tromboembolisk
handelse, hemolys, leverpaverkan och hjartinfarkt.

Tala med din lakare for att forsakra dig om att du helt forstar
riskerna med att fa en HeartMate 3 LVAD implanterad.
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VANLIGA FRAGOR OCH SVAR

HeartMate 3™ LVAD
ar godkand for anvandning hos patienter for kortvarigt och langvarigt
stod. Den kommer fran tillverkarna av HeartMate II™ LVAD, varldens
mest anvanda och utforligt studerade vansterkammarpump.3-14

| en klinisk studie kunde personer med svar
hjartsvikt, som fick HeartMate 3 LVAD, ga i genomsnitt 373 meter
pa 6 minuter, sex manader efter implantationen.® Detta &r langre
an tre fotbollsplaner! Innan de fick HeartMate 3 LVAD kunde samma
patienter bara gad 179 meter pa 6 minuter.!> HeartMate 3 LVAD gav
ockséa betydande lindring av hjartsviktsymtomen och forbattrade
livskvaliteten for manga av patienterna i studien.!®

Att fa en vansterkammarpump inopererad
ar, liksom alla stora operationer, férenat med risker, inklusive blédning,
infektion, stroke, felfungerande enhet och dddsfall. Tala med din
lakare sa att du forstar riskerna och férdelarna.
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’

" Jag vet att jag har hjartsvikt, men
jag kénner mig inte sjuk langre.”

— Harald



VANLIGA FRAGOR OCH SVAR

Hur lange haller HeartMate 3™ LVAD? HeartMate 3™ LVAD
ar godkand for anvandning hos patienter for bade kortvarigt
och langvarigt stod.

Vad hdander om HeartMate 3 LVAD slutar att fungera?
HeartMate 3 LVAD ar konstruerad for att fungera under lang
tid. Styrenheten kontrollerar hela tiden systemets funktion. Den
talar om ifall det &r nagot problem och du far aven lara dig vad
du ska halla uppsikt dver. Systemet kommer att kontrolleras vid
dina sedvanliga aterbesok.

Vad hdander om det blir strémavbrott? Genom att ha extra
batterier uppladdade och klara fér anvandning kan du vara
forberedd ifall det skulle bli stromavbrott. Det mobila nataggregatet
ar barbart, s& du kan koppla in HeartMate 3 LVAD-systemet
Overallt dar det finns ett elnat.

18
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SA HAR FAR DU VETA MERA

Informationen i den har broschyren tillhandahalls i
utbildningssyfte. Individuella erfarenheter, symtom, situationer
och omstandigheter kan variera. Radfraga din ldkare angaende
ditt tillstdnd och ldmplig medicinsk behandling.

Ju mer du sjalv kanner till, desto tryggare kan du kanna dig

i ditt beslut. En del tycker det &r till hjalp att tala med lokala
stodgrupper. Ditt vardteam kan kanske hjélpa dig att komma i
kontakt med grupper dar du bor.

Tveka inte heller att stélla fragor. Ju mer du vet, desto battre ar
det for dig.




FRi\GUOR DU KAN STALLA TILL
DITT VARDTEAM

1. Vad har overlevnadsfrekvensen varit med HeartMate 3™ LVAD?

2. Hur lange kan HeartMate 3 LVAD hjélpa en person som
langst?

3. Vad ar komplikationerna med HeartMate 3 LVAD jamfort med
komplikationerna med andra liknande enheter?

4. Vad kan jag forvanta mig fore operationen?
5. Vad kan jag forvanta mig efter operationen?
6. Kommer jag att kunna aterga till mitt arbete?

7. Hur kommer mitt liv att foréandras med HeartMate 3 LVAD?

21



ANTECKNINGAR
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ANTECKNINGAR

Denna information ar endast avsedd for distribution i lander dar produkten har godkants
med CE-maérkning. Ej godkand for forséljning i USA.
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GA VIDARE
MOT ETT
BATTRE LIV

VIKTIG INFORMATION

Den hér informationen tillhandahélls i utbildningssyfte. Individuella erfarenheter,
symtom, situationer och omstandigheter kan variera. Radfraga din ldkare angdende
ditt tillstdnd och lamplig medicinsk behandling.

Referenser: 1. Mayo Clinic. (13 augusti 2016). Heart Failure: Definition. Mayo-klinikens webbsida. Hamtat april 30, 2015, fran http://www.mayoclinic.
org/diseases-conditions/heartfailure/basics/definition/con-20029801. 2. HeartMate 3 patienthandbok. Dokument 10002833.B. Publicerad september
2015. 3. Pagani, F. D., Miller, L. W., Russell, S. D., Aaronson, K. D., John, R., Boyle, A. J., . . . HeartMate Il Investigators. (2009). HeartMate IlI.
Extended mechanical circulatory support with a continuous-flow rotary left ventricular assist device. Journal of the American College of Cardliology, 54,
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heart failure treated with continuous-flow left ventricular assist device. New England Journal of Medicine, 361, 2241-2251. 5. Starling, R. C., Naka, Y.,
Boyle, A. J., Gonzalez-Stawinski, G., John, R., Jorde, U., et al. (2011). Results of the post-U.S. Food and Drug Administration- approval study with a
continuous flow left ventricular assist device as a bridge to heart transplantation: A prospective study using the INTERMACS (Interagency Registry
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Pavie, A., Friedrich, I., Sander, K., et al. (2010). European results with a continuous-flow ventricular assist device for advanced heart-failure patients.
European Journal of Cardiothoracic Surgery, 37, 357-361. 7. Jorde, U.P., Kushwaha, S. S., Tatooles, A. J., Naka, Y., Bhat, G., Long, J. W., . . . HeartMate
Il Clinical Investigators. (2014). Results of the destination therapy post-Food and Drug Administration approval study with a continuous flow left
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Birks, E. J., Cotts, W.G., Gregoric, |., . . . HeartWare Bridge to Transplant ADVANCE Trial Investigators. (2013). HeartWare ventricular assist system

for bridge to transplant: Combined results of the bridge to transplant and continued access protocol trial. Journal of Heart and Lung Transplantation, 32,
675-683. 11. Esmore, D., Spratt, P., Larbalestier, R., Tsui, S., Fiane, A., Ruygrok, P., et al. (2007). VentrAssist left ventricular assist device: Clinical
trial results and Clinical Development Plan update. European Journal of Cardiothoracic Surgery, 32, 735-744. 12. Moazami, N., Steffen, R. J., Naka, Y.,
Jorde, U., Bailey, S., Murali, S., . . . SUSTAIN Investigators. (2014). Lessons learned from the first fully magnetically levitated centrifugal LVAD trial

in the United States: The DuraHeart trial. Annals of Thoracic Surgery, 98, 541-547. 13. Morshuis, M., EIl-Banayosy, A., Arusoglu, L., Koerfer, R.,

Hetzer, R., Wieselthaler, G., et al. (2009). European experience of DuraHeart magnetically levitated centrifugal left ventricular assist system. European
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