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Information urgente de sécurité 
 

système TAH-t (Total Artificial Heart) temporaire implanté de SynCardia 

Le XX février 2023 

Avis aux cliniciens utilisant le système TAH : 

 TAH-t (Total 
 

produire dans les tuyaux armés pneumatiques du TAH-t et pour vous communiquer les mesures à prendre dans ce 

aucun effet indésirable grave n
SynCardia a reçu un total de 93 plaintes concernant des déchirures de tuyau armé à dater du 24 octobre 2022, 
affectant 55 patients au total. [Référence : Évaluation des risques, SynCardia, 2022 (CAPA-2022-0007 Risk 
Assessment Signed) et Évaluation des risques pour la santé (RA-541 Rev 001  TAH-t Cannula Tears Health 
Hazard Evaluation.)] 
 
Les effets potentiels de cette défaillance incluent la réduction ou perte de pression du TAH-t et la diminution du 

 patients qui ont subi au moins 
une déchirure de tuyau armé, quatre patients ont signalé des étourdissements ou des vertiges. Dans les quatre cas, 

 
La console Freedom est conçue pour émettre une alarme permanente si le débit cardiaque est en dessous de 3,5 l/min, 
avertissant ainsi le patient du danger potentiel. 

les connecteurs CPC se fixent pour connecter le tuyau armé aux lignes pneumatiques de la console Companion 2 ou 
de la console Freedom portable. Occasionnellement, une déchirure peut se produire dans une autre région de la canule 
(voir la figure 1  

 

Figure 1  Exemples de perforation/déchirure 

, veuillez former le patient à inspecter correctement le tuyau 
armé à la recherche de perforations/déchirures, et à en reconnaître les signes.  

Si une perforation/déchirure se produit, le patient doit immédiatement  
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Pour les cliniciens uniquement 

Cette information urgente de sécurité a pour but : 
1. 

une lame de tout type, comme précédemment recommandée aux utilisateurs par SynCardia, même si des 
articles scientifiques[i], [ii]  
supprimant le segment de tuyau armé endommagé. SynCardia prend des mesures sérieuses pour présenter 
cette méthode actuellement non validée à son organisme notifié pour révision et finalement pour validation 

avant de la recommander officiellement comme autre méthode adaptée 
de réparation. 
 

2. 
ruban de silicone auto- ardia ; 
veuillez consulter : 

(a) le manuel C2-900011, Précautions, Section 5.10, page 23. 
« Les lignes pneumatiques et les tuyaux armés doivent être inspectés quotidiennement afin de 

une tubulure est perforé, 
-

contacter SynCardia pour obtenir des instructions supplémentaires éventuelles. » 
 
(b) le manuel Freedom F-9000, Précautions, Section 5.1, page 45. 
« Le patient doit inspecter quotidiennement les lignes pneumatiques et les tuyaux armés. Si le 
patient détecte un trou dans les lignes pneumatiques ou les tuyaux armés, il doit appliquer du 
ruban adhésif pour le réparer temporairement. Le patient doit immédiatement contacter son 

ruban de silicone à auto-
obtenir des instructions supplémentaires éventuelles. » 

Veuillez remplir et renvoyer le formulaire de réponse ci-joint dès que possible et transmettre la lettre au patient à tous 
vos patients porteurs du TAH-t. En cas de questions, appelez votre responsable du service clientèle SynCardia ou le 
numéro +1 866 480 1122.  

Les autorités compétentes concernées ont été avisées de cette information urgente de sécurité. 

-mail 
(intl.complaints@syncardia.com) ou en app  h/24 (+1 866 771 9437) ; ils peuvent également 

www.signalement-sante.gouv.fr ou par e-mail : 
materiovigilance@ansm.sante.fr. 

 

_____________________ 

[i] Spiliopoulos, Sotirios et al. -
Journal of Cardiothoracic Surgery. 2014;9:7. doi:10.1186/1749-8090-9-7 

[ii] Shah, Keyur B. et al
The Journal of Heart and Lung Transplantation. 2014 Volume 32, Issue 10, 1041-1043 
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-mail à 

SynCardia Systems, LLC dans les cinq jours ouvrables suivant la réception de cette lettre. 
 
SynCardia Systems, LLC 
Attn : Affaires réglementaires 
E-mail : regaffairs@syncardia.com 
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système TAH-t (Total Artificial Heart) temporaire de SynCardia 

 
Avis aux patients utilisant le système TAH : 
 

 TAH-t (Total 

peut se produire dans les tuyaux armés pneumatiques du TAH-t et pour vous communiquer les mesures 
à prendre dans ce cas. Les tuyaux armés pneumatiques du TAH- -t, 
entraînant le fonctionnement du dispositif (voir la figure 1). À ce jour, aucun effet indésirable grave 

mais SynCardia a reçu un 
nombre total de 93 plaintes concernant des déchirures de tuyau armé à dater du 24 octobre 2022.  
 

Les perforation
niveau où les connecteurs CPC se fixent pour connecter le tuyau armé aux lignes pneumatiques de la 
console Companion 2 ou de la console Freedom portable. Occasionnellement, une déchirure peut se 
produire dans une autre région de la canule (voir la figure 2). 

   
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figure 1  Système TAH-t       Figure 2  Exemples de perforation/déchirure 
 
Chaque jour, examinez les deux tuyaux armés du système TAH-t visuellement et au toucher sur toute 
leur longueur, à la recherche de perforations et/ou de déchirures. Si vous trouvez une 
perforation/déchirure dans une ligne pneumatique ou un tuyau armé, veuillez immédiatement 
appliquer un ruban adhésif de ménage pour boucher temporairement la perforation, et appelez 

  

TAH-t 

tuyau armé 

connecteur CPC 

lignes pneumatiques 


