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POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Flexibilni nastavitelny anuloplasticky prstenec Attune™ (dale oznacovan jako
prstenec Attune) je pruzny prstenec tvoreny dvojitou velurovou polyesterovou
latkou, silikonovym jadrem impregnovanym barytovou bélobou a polyesterovou
nastavitelnou niti. Prstenec Attune je pfipevnén na nosici na jedno pouziti, ktery
se pred implantaci odstrani. Pro rovhomérné rozmisténi $vu okolo prstence a
anulu béhem implantace ma prstenec Attune tfi ¢erné rovnomérné rozmisténé
pomocné Svy (viz Obrazek 1).

POZNAMKA: Cerné pomocné $vy na prstenci Attune nejsou ve vztahu s
anatomickymi indikatory odpovidajici mérky.

Silikonové jadro impregnované barytovou bélobou umoznuje radiokontrastni
vizualizaci. Dva vystupy nastavovaci nité z centra zadni ¢asti prstence Attune
(viz Obrazek 1). Tyto se pouzivaji pro provedeni kone€ného nastaveni béhem
opravného postupu.

Prstenec Attune se mize pouzit k opravé mitralnich nebo trikuspidalnich
chlopni. Prstenec Attune je ur€eny pro pouziti pouze u jednoho pacienta.

Cisla modelt a rozméry prstencti Attune jsou uvedeny nize:

Cislo modelu Nominalni velikost
AFR-25 25mm
AFR-27 27mm
AFR-29 29mm
AFR-31 31mm
AFR-33 33mm
AFR-35 35mm

SFLBINDIKACE

Flexibilni nastavitelny anuloplasticky prstenec Attune je ur¢en k opravé nemocné
nebo poskozené mitralni nebo trikuspidalni chlopné z divodu vrozeného nebo
ziskaného onemocnéni. Za rozhodnuti, zda Ize chloper opravit a neni nutné

ji vyménit, je zodpovédny IékaF. Rozhodnout, zda provést anuloplastiku, je
mozné az po vizualni analyze patologickych zmén chlopné. Opravu chlopné s
pouzitim prstence Attune by méli provadét pouze chirurgové, ktefi maji potfebné
zkuSenosti.

KONTRAINDIKACE

Pouziti flexibilniho nastavitelného anuloplastického prstence Attune je
kontraindikovano v pfipadech, kdy zavazné organické léze s retrahovanymi
$lasinkami chlopné vyzaduji nahradu chlopné a z divodu vrozenych malformaci
s nedostatkem tkané chlopné. Pouziti prstence Attune je kontraindikovano
kdykoli Iékar urci, Ze zbyvajici funkéni tkan chlopné a podpurné struktury chlopné
nedostacuji k zajisténi pozadované hemodynamiky nebo strukturalni pevnosti.

Pouziti prstence Attune je kontraindikovano v pfipadé aktivni bakterialni
endokarditidy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Nepouzivejte flexibilni nastavitelny anuloplasticky prstenec Attune po vyprseni
data pouzitelnosti uvedeného na obalu.

» Peclivé prohlédnéte baleni zafizeni a ujistéte se, Ze obal neni otevien
nebo poskozen. Zjistite-li poSkozeni, zafizeni nepouzivejte a obratte se na
zakaznicky servis spole¢nosti St. Jude Medical.

» Mérky nejsou pfi dodani sterilni a je tfeba je pfed kazdym pouzitim vycistit a
sterilizovat.

* Nepouzivejte naprasklé, poni¢ené, zkorodované, deformované, poskozené
nebo degradované soucasti soupravy meérek.

» Pred pouzitim mérek robotové soupravy prstence Tailor™ a Attune™ model
TAR-505R, zajistéte nit na mérce pouzitim bezpecnostniho otvoru pro nit (viz
Obrazek 2). Nit by méla byt dostateéné dlouhd, aby zUstala vné pacienta po

celou dobu, kdy je mérka uvnitf pacienta. V pfipadé€, ze se mérka dostane do
pacienta, pro navraceni mérky zpét se muze pouzit bezpecnostni nit.

» Pred implantaci osdtrarite prstenec Attune z nosice (viz Obrazek 3).

» Pred implantaci odstrante identifikacni Stitek a nit. Pfi odstrariovani
identifikacniho $titku a nité se nesmi prstenec Attune prefiznout ani
pretrhnout.

* Neprefiznéte prstenec Attune.

* Neposkodte prstenec Attune, nepouzivejte ostfi jehly s feznym koncem a
postupujte opatrné pfi manipulaci s prstencem Attune pomoci klesti.

* Neumistujte steh(stehy) v zadni ¢asti prstence Attune, protoze tim maze dojit
k zabranéni nastaveni nité.

Neumistujte stehy do ramus circumflexus nebo do pravé koronarni tepny.

* Neumistujte stehy do tkané siné, mohlo by dojit k porucham pfevodniho
systému srdce.

« Odstrante veskeré volné stehy nebo vlakna, které by mohly zpusobit vznik
trombu nebo tromboembolii.

Profylakticka lé¢ba antibiotiky je vhodna u vSech pacientl pred stomatologickym
zakrokem.

BEZPECNOST PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI
(MR)

Neklinicky vyzkum prokazal, Ze flexibilni nastavitelny anuloplasticky prstenec
Attune Ize za urcitych podminek podrobit skenim MRI. Bezpeéné MRI
skenovani |ze provést za téchto podminek:

» Statické magnetické pole 3 Tesla a méné

» Prostorovy gradient 525 Gauss/cm nebo méné

* Maximalni celotélovy prumér miry specifické absorpce (SAR) 2,0-W/kg po
dobu 15 minut skenovani.

PFi neklinickém testovani vykazoval prstenec Attune zvySeni teploty o

maximalné 0,5 °C pfi maximalnim celotélovém prdméru miry specifické

absorpce (SAR) 2,0-W/kg po dobu 15 minut skenovani pomoci MR na skeneru

3-Tesla Signa model (GE) MR. Kvalita obrazu MR muze byt omezena, pokud

je vySetfovana oblast pfesné v misté nebo relativné blizko umisténi prstence

Attune.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako u umélych srdecnich chlopni se mohou pfi pouziti

anuloplastického pasku vyskytnout vazné komplikace, které mohou vést ke

smrti. Ke komplikacim vyzadujicim novou operaci mize dochazet v riznych

Casovych intervalech a patfi k nim: vznik tromb0, hemolyza, pfekazka

vytokového traktu levé komory, systolicky anteriorni pohyb, poskozeni

koronarnich tepen, stenéza, neupravena nebo opakujici se regurgitace,

¢aste€na nebo Uplna dislokace prstence Attune z mista upevnéni, trombembolie,

AV blokada, endokarditida, nizky srde¢ni vydej a krvacivé poruchy souvisejici s

antikoagulacni terapii.

ZPUSOB DODANI

Flexibilni nastavitelny anuloplasticky prstenec Attune se dodava sterilni a
pfipevnény k nosici na jedno pouziti. Prstenec Attune je uloZen v dvojitém
ochranném obalu, ktery usnadnuje manipulaci a premisténi na sterilni misto.

PFi neporuseném obalu zlstava prstenec/pasek sterilni az do data pouzitelnosti
uvedeného na obalu.

Baleni prstence Attune obsahuje:

« Jeden (1) flexibilni nastavitelny anuloplasticky prstenec s identifikacnim
Stitkem

» Jeden (1) nosi¢ prstence na jedno pouziti

» Jeden (1) navod k pouziti

» Jeden (1) formuldr registrace zdravotnického prostfedku se zpatecni obalkou

Vnitfni a vnéjsi misku

INFORMACE PRO CHIRURGA

» Prstenec Attune by méli pouzivat pouze chirurgové, ktefi maji potfebné

zkuSenosti a védi, zda Ize nedomykavé srde¢ni chlopné opravit nebo zda je
nutna jejich nahrada.

* Rozhodnout, zda provést anuloplastiku, je mozné az po vizualni analyze
patologickych zmén chlopné.

» Opravu chlopné s pouzitim prstence Attune by méli provadét pouze
chirurgové, ktefi maji potfebné zkuSenosti s opravami chlopni v€etné technik
implantace a urCeni spravné velikosti zafizeni.

» Chirurgové by si méli uvédomit, Ze vapnik v anulu mdze zabranit pouziti
prstence Attune, pokud jej nelze bezpecné a zcela excidovat.

» Chirurgové pouzivajici anuloplastické prstence by méli byt dobfe obeznameni
se véemi zpUsoby antikoagulaéni |écby.

» Implantace prstence Attune do anulu by méla byt provedena za pouziti
sesivaci techniky, kterd nepronika u prstence Attune do jeho zadni ¢asti (viz
Obrazek 1); to mlze zabranit nastaveni nité.

Za ucelem vyhodnoceni schopnosti chlopné plnit svou funkci a kvality
opravy mitralni/trikuspidalni chlopné je doporu¢eno provést peroperacni
echokardiografické vysetreni.

POKYNY K POUZITI

Vybér vhodného prstence

Pro uréeni vhodné velikosti prstence Attune pouzijte robotovou soupravu
mérek prstence Tailor a Attune model TAR-505R nebo soupravu mérek
anuloplastického prstence SJM Tailor™ model TAR-505. Tyto soupravy mérek
byly navrzeny a testovany pro opakované pouziti. Pokud vSak zaznamenate
viditelné znamky opotfebeni, obratte se na zakaznicky servis spole¢nosti St.
Jude Medical.

UPOZORNENI: Pfed pouzitim robotové soupravy mérek prstence Tailor
a Attune model TAR-505R zajistéte nit pripevnénim k mérce pomoci

bezpecnostniho otvoru (viz Obrazek 2). Nit by méla byt dostatecné
dlouha, aby ztistala vné pacienta po celou dobu, kdy je mérka uvnitf
pacienta. V pripadé, ze se mérka dostane do pacienta, pro navraceni
mérky zpét se mlze pouzit bezpe€nostni nit.

Méreni velikosti mitralni chlopné

Mé&Feni a vybér prstence muze byt zalozen na vzdalenosti mezi dvéma trigony,
ploSe povrchu predniho cipu nebo na obvodu anula. Vhodnou velikost prstence
Ize vybrat pomoci nasledujicich postupu:

» Porovnani anatomickych indikatord na mérce (viz Obrazek 2) s vnitfni
vzdalenosti trigon mitralni chlopné. Porovnani Ize usnadnit napnutim
predniho cipu chlopné, pfi némz dojde k rozvinuti cipu a obnazeni trigon(.
Zarovnejte vnéjSi okraje anatomickych indikatord s obéma trigony chlopné
(viz Obrazek 4). UrCete mérku, u niz anatomické indikatory nejvice odpovidaji
vzdalenosti mezi trigony a pouzijte odpovidajici velikost prstence.

« Porovnani plochy povrchu pfedniho cipu mitraini chlopné s plochou povrchu
mérky. Porovnani Ize usnadnit napnutim Slasinek chlopné. Vyberte velikost
prstence odpovidajici mérce, jejiz plocha povrchu nejvice odpovida plose
povrchu pfedniho cipu mitralni chlopné. Viz Obrazek 5.

* Porovnani obvodu mitralniho anulu s obvodem mérky. Zvolte velikost prstence
odpovidajici mérce s obvodem nejbliz§im obvodu mitralniho anulu.

Méreni velikosti trikuspidalni chlopné:

Méreni a vybér prstence pro trikuspidalni chloperi mize byt zaloZzeno na plose

predniho cipu, vzdalenosti mezi komisurami septalniho cipu chlopné nebo

na obvodu anulu. Vhodnou velikost prstence Ize vybrat pomoci nasledujicich

postupU:

* Natazeni pfedniho cipu trikuspidalni chlopné a porovnani plochy povrchu cipu
s plochou povrchu mérky. Vyberte velikost prstence odpovidajici mérce, jejiz
plocha povrchu je nejbliz§i ploSe povrchu pfedniho cipu trikuspidalni chlopné.
Viz Obrazek 6.

* Srovnani anatomickych indikatord na mérce (vizObrazek 2) s komisurami
septalniho cipu. Vyberte velikost prstence odpovidajici mérce, u niz
vzdalenost mezi komisurami nejvice odpovida anatomickym indikatordm na
mérce. Viz Obrazek 6.

* Srovnani obvodu trikuspidalniho anulu s obvodem mérky. Zvolte velikost
prstence odpovidajici mérce s obvodem nejbliz§im obvodu trikuspidalniho
anulu.

Manipulace s vyrobkem pred implantaci

Obihaijici sestra (nesterilni)

1. Jakmile chirurg stanovi pozadovanou velikost prstence, odstrarte vnéjsi obal
krabice vyrobku.

UPOZORNENI: Nepouzivejte prstenec Attune po vyprseni data
pouzitelnosti uvedeného na obalu.

UPOZORNENI: Peélivé prohlédnéte baleni zafizeni a ujistéte se, ze obal
neni otevien nebo poskozen. Zjistite-li poSkozeni, zafizeni nepouzivejte a
obrat'te se na zakaznicky servis spolec¢nosti St. Jude Medical.

2. Ujistéte se, ze katalogové a sériové Cislo na vnéjSim obalu souhlasi s
udajem na etiketé krabice. Pokud se tyto udaje neshoduji, prstenec Attune
nepouzivejte a obratte se co nejdfive na zakaznicky servis spolecnosti St.
Jude Medical.

3. Otevrete vnéjsi obal a umoznéte instrumentarce nebo chirurgovi ve sterilnim
prostfedi vytahnout vnitfni obal obsahujici prstenec Attune.

Instrumentarka nebo chirurg (sterilni

1. Otevrete vnitfni obal a vytahnéte prstenec Attune z vnitfniho obalu ve sterilnim
prostiedi. Vysunte prstenec a namotanou nastavitelnou nit z nosice (viz
Obrazek 3). Odstrante nosi¢. Odmotejte nastavitelnou nit a ujistéte se, ze
neni zasukovana.

2. Ovétte Cislo modelu a sériové Cislo na identifikaénim Stitku s etiketou na
baleni. Pokud se tyto udaje neshoduji, prstenec Attune nepouzivejte a obratte
se co nejdfive na zakaznicky servis spole¢nosti St. Jude Medical.

UPOZORNENI: Pfed implantaci odstraiite identifikaéni $titek a steh. PFi

odstranovani stitku postupujte opatrné, aby nedoslo k prefiznuti nebo
pretrzeni prstence Attune.

3. Identifikacni Stitek zalozte do dokumentace pacienta.
UPOZORNENI: Neprefiznéte prstenec Attune.

Implantace flexibilniho nastavitelného anuloplastického prstence
Attune

UPOZORNENI: Aby nedoslo k poskozeni prstence Attune, nepouzivejte
ostii jehly s feznym koncem a postupujte opatrné pfi manipulaci s
prstencem Attune pomoci klesti.

UPOZORNENI: Neumistujte steh(stehy) v zadni &asti prstence Attune,
muze to zabranit nastaveni nité.

1. Implantace prstence Attune do anulu by méla byt provedena za pouziti
seSivaci techniky, ktera nepronika u prstence Attune do jeho zadni ¢asti (viz
Obrazek 1).

2. Cerné pomocné Svy mohou byt pouzity k rovnomérnému rozmisténi steh(
okolo prstence a anulu (viz Obrazek 1). Neurcuji intertrigonalni vzdalenost.

POZNAMKA: Cerné pomocné $vy na prstenci Attune nejsou ve vztahu s
anatomickymi indikatory odpovidajici mérky.

3. Po vsiti prstence Attune na misto otestujte chlopen na schopnost zaplnéni
prilehlé komory fyziologickym roztokem a sledovani spojeni cipu. Pokud
je chlopen regurgitacni, zaznamenejte oblast refluxu a nastavte prstenec
pfitazenim jednoho nebo obou pfiléhajicich steh( pro stazeni prstence Attune
asymetricky nebo symetricky (viz Obrazek 7).

POZNAMKA: KaZda Uprava stehu stahne stranu zadni &asti krouzku Attune,

kde doslo k této upravé (viz Obrazek 7).

4.V prfipadég, Ze je prstenec Attune stazen vice nez je potfeba, mize byt
prstenec Attune opét roztazen uvolnénim napéti pomoci nastavitelné niti a
jemnym pouzitim sily v oblasti, kde ma byt prstenec Attune opét roztazen.

5. Jakmile je dosazeno pozadované funkce chlopné, svazte nastavovaci nité a
odrezte prebytek nité.

POZNAMKA: Pokud se nepouZzije nastavovaci nit, neni nutné konce svazovat.
OdFiznéte prebytek nité.

6. Zauzlovana nastavovaci nit by se méla pfehnout zpét podél prstence Attune a
pristehovat k prstenci Attune kvuli snizeni rizika trombu na minimum.
UPOZORNENI: Odstrarite veskeré volné stehy nebo nité, které by mohly
zpusobit vznik trombu nebo tromboembolii.

STERILIZACE/RESTERILIZACE
Prstenec Attune byl provéfen a sterilizovan parou.

V pfipadé nutnosti resterilizace prstence Attune pouzivejte pouze doporucené

cykly sterilizace parou a postupuijte nasledujicim zplsobem. Prstenec Attune

nesmi byt resterilizovan vice nez jedenkrat (1).

Vyjméte vnitfni misku, ktera obsahuje chloperi, a rovnéz odstrarite pecet vnitini
misky.

2. Umistéte vnitini podlozku do sterilizacniho pytle nebo pytliku propustného pro
paru.

Doporucené parametry prevakuového sterilizacniho cyklu pro prstenec Attune:

Cyklus pri Cyklus pfi
nizkych vysokych

teplotach teplotach
Doba cisténi: 6 minut 6 minut
Impulzy: 2 2
Tlak v pulznim 2,047 baru 2,047 baru
rezimu: (absolutni) (absolutni)
Pulzni vakuova 0,234 baru 0,234 baru
metoda: (absolutni) (absolutni)
Doba sterilizace: 28 minut 10 minut
Sterilizacni teplota: | 122SDgrc 132SDgrc
Po vakuové 0,133 barl 0,133 bart
sterilizaci: (absolutni) (absolutni)
Doba su$eni pfi 10 minut 10 minut
vakuové sterilizaci:

DULEZITE POOPERACNI INFORMACE

Profylakticka lé¢ba antibiotiky je vhodna u v§ech pacient( podstupujicich
stomatologicky zakrok.

Antikoagulacni terapie

Podle potfeby Ize u jednotlivych pacientl pfedepsat antikoagula¢ni a
antiagregacni léky.

Pfi pouziti pooperacni antikoagula¢ni terapie peclivé sledujte stav pacienta
souvisejici s touto terapii. Chirurgové provadéjici implantaci prstence Attune by
meéli byt dobfe seznameni se vSemi zplsoby antikoagulaéni |écby.

REGISTRACE PACIENTA

Ke kazdému produktu je pfilozen registracni formularF pro tento zdravotnicky
prostfedek. Po provedeni implantace vyplrte prosim vSechny pozadované
informace a vratte originalni formulaf na adresu, ktera je uvedena v registracnim
formulafi zdravotnického prostfedku. Sledovani vyrobcem je v nékterych zemich
povinné. Pozadované informace o pacientovi nemusite vyplfiovat, pokud by toto
jednani bylo v rozporu s mistnimi zakony nebo pfedpisy tykajicimi se ochrany
osobnich udajli pacienta.

OMEZENA ZARUKA

Spolecnost AT. Jude Medical, Inc. (SIM) zaruCuje, ze vyrobé tohoto prostfedku
byla vénovana dostate¢na péce. Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky,
a soucasné je vylucuje, pokud nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu,
Ihostejno zda explicitné vyjadifené nebo implikované pravem ¢i jinak, véetné nikoli
v8ak pouze, jakychkoli implikovanych zaruk PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL, protoze manipulace s timto zdravotnickym prostfedkem,
jeho skladovani, Cisténi a sterilizace, jakoz i faktory souvisejici s pacientem,
diagndzou, 1éEbou, chirurgickymi zakroky a dalSi zalezitosti, které jsou mimo
dosah kontroly spole¢nosti SIM, maji pfimy vliv na tento zdravotnicky prostredek
a vysledky dosaZené jeho pouZzitim. Spolecnost SIM nebude odpovédna za
jakékoli NAHODILE NEBO NASLEDNE SKODY, POSKOZENI NEBO NAKLADY
vzniklé pfimo nebo nepfimo pfi pouziti tohoto zdravotnického prostredku, které
by mély za nasledek néco jiného, nez nahradu celého zdravotnického prostfedku
nebo jeho ¢asti. Spoleénost SIM neprebira jakoukoli dal$i nebo dodatecnou
odpoveédnost v souvislosti s timto prostfedkem a uvedenou odpovédnosti
nepovéfuje zadnou jinou osobu.

Neékteré staty ve Spojenych statech nepovoluji omezeni délky trvani implikované
zaruky, takZe se vy$e uvedena omezeni na vas nemusi vztahovat. Tato omezena
zaruka vam dava urcita zakonna prava a je mozné, ze mate dalSi prava, ktera se
v jednotlivych jurisdikcich lisi.

Popisy technickych udaju uvedené v dokumentech publikovanych spole¢nosti
SJM jsou uréeny pouze k obecnému popisu prostfedku v dobé jeho vyroby a
nejsou podkladem zadné vyslovné zaruky.
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Obrazek 3: Odstranéni prstence Attune z nosice.
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Obrazek 4: Meéreni velikosti mitralni chlopné pomoci vzdalenosti mezi
trigony.
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Obrazek 5: Méreni velikosti mitralni chlopné pomoci povrchu predni oblasti.
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Obrazek 6: Mereni velikosti trikuspidalni chlopné pomoci komisur septalniho
cipu.

Obrazek 7: Asymetrické nastaveni prstence
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