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Sehr geehrter Kunde, 

 

Carmat hat ein Problem im Zusammenhang mit dem Verhalten des Valsalva-Modus identifiziert, 
der in sein Aeson® Total Kunstherz implementiert ist. 

Der Valsalva-Modus ist eine spezielle Funktion, die verhindert, dass der Aeson® den Blutfluss in 
Phasen erhöht, in denen der intraventrikuläre Druck (insbesondere diastolisch) aufgrund eines 
plötzlich erhöhten thorakalen Drucks (z. B. Husten) vorübergehend ansteigt. Dieser Modus wird 
ausgelöst, wenn der mittlere diastolische rechtsventrikuläre Druck über 1 Zyklus 22 mmHg 
überschreitet. Der Aeson® verlässt den Valsalva-Modus und kehrt zu seiner normalen Funktion 
zurück, wenn der mittlere ventrikuläre rechtsdiastolische Druck über 2 aufeinanderfolgende 
Zyklen unter 18 mmHg fällt. 

 

Beschreibung des Problems 

Wenn der Valsalva-Modus während eines Prothesen-Neustarts aktiv ist, bietet die Prothese einen 
auf 3,6 l/min begrenzten Durchfluss. Dieser Fluss kann zu einer Erhöhung des Ansaugdrucks 
führen und somit die Beendigung des Valsalva-Modus verhindern. Während die Schwellenwerte 
für die D124- und D156-Alarme bei niedrigem Durchfluss auf unter 3,6 l/min eingestellt sind, 
lösen diese Alarme keinen Neustart aus, und die Prothese bleibt bis zu 20 Minuten in diesem 
gesperrten Valsalva-Modus. 

 

Mögliche Folgen des Problems 

Dieser niedrige Durchfluss und ein hoher Ansaugdruck, der 20 Minuten lang aufrechterhalten 
wird, können dem Patienten schaden (z. B. Kurzatmigkeit, Lungenödem). 

Bis heute gab es zwei solcher unerwünschten Ereignisse, die sich aus diesem Problem ergaben. 
Es sind keine bleibenden Verletzungen oder Todesfälle aufgetreten. 

 

Von Carmat ergriffene Maßnahmen zur Behebung des Problems  

Vor der Entlassung von Patienten nach Hause müssen die Grenzwerte für D124- und D156-
Alarme bei niedrigem Durchfluss gemäß der Gebrauchsanweisung so angepasst werden, dass 
ein gesperrter Valsalva-Modus innerhalb von etwa 15 Sekunden verlassen werden kann, um zu 
verhindern, dass die Gesundheit des Patienten negativ beeinflusst wird. Für Patienten, die sich 
nach der Implantation noch im Krankenhaus befinden, kann es jedoch nicht optimal sein, diese 
Alarmgrenzen anzupassen, während die Volämie des Patienten noch nicht stabil ist.  

Um jedoch zu verhindern, dass die Prothese über einen längeren Zeitraum im Valsalva-Modus 
verbleibt, empfiehlt Carmat den Zentren, die Valsalva-Modus-Parameter ihrer im Krankenhaus 
befindlichen Patienten wie folgt einzustellen: 

 

 








