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FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ
TOHOTO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU.
TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK MUZE BYT
OBJEDNAN POUZE LEKAREM NEBO ODBORNIKEM
S RADNOU LICENCI NEBO NA JEJICH POKYN.

PRODUKT JE URCEN POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI.
POPIS

Anuloplasticky prstenec SJM Tailor ® je tvofen nasivacim
prstencem z polyesteru s dvojitou vrstvou veluru.

Prstenec je pfipevnén k zavadécimu systému Sure-Lock™.

Prstenec je flexibilni a Ize pouzit cely nebo ¢aste¢ny

prstenec k opravé mitralni nebo trikuspidalni chlopné.

Pro usnadnéni implantace je prstenec dodavan na drzaku.

Chirurg mdZe prstenec v predni ¢asti ofiznout v oblasti

fezu vyznacené dvéma zarfezy na drzaku. Vyrovnani

prstence béhem implantace je usnadnéno tremi

rovnomeérné rozmisténymi znackami na prstenci

a dvéma znac¢kami na drzéku oznacujicimi trigonum.

Zadni ¢ast prstence obsahuije silikonovy pasek

impregnovany siranem barnatym, ktery umozfiuje

jeho radioopakni vizualizaci.

Soucasti anuloplastického prstence spole¢nosti St. Jude

Medical ® jsou kompatibilni s magnetickou rezonanci.
Znacky oznacujici

trigonum

Oblast fezu

Obrazek 1
Anuloplasticky prstenec SJM Tailor®

Poznamka: Vzdalenost mezi trigony se méfi mezi
stfedy znacek oznacujicich trigonum, nikoli mezi
¢ernymi znac¢kami na prstenci.
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Anuloplasticky prstenec SUMTailor ®

Prstenec je k dispozici ve velikostech 25 mm, 27 mm,
29 mm, 31 mm, 33 mm, a 35 mm. Cisla modeld pro
tyto velikosti jsou nasleduijici:

Cislo modelu  Nominalni velikost

TARP-25 25 mm
TARP-27 27 mm
TARP-29 29 mm
TARP-31 31 mm
TARP-33 33 mm
TARP-35 35 mm

INDIKACE

Anuloplasticky prstenec SUIM Tailor ® je urcen k opravé
nemocné nebo poskozené mitralni nebo trikuspidalni

chlopné z dlvodu vrozeného nebo ziskaného onemocnéni.
Za rozhodnuti, zda Ize chloper opravit, je zodpovédny Iékar.
Rozhodnuti, zda provést anuloplastiku, Ize ucinit az po
vizualni analyze patologickych zmén chlopné. Opravu chlopné
s pouzitim anuloplastického prstence SJM Tailor® by méli
provadét pouze chirurgové, ktefi maji potfebné zkusenosti.

KONTRAINDIKACE

PouZiti anuloplastického prstence SJM Tailor © je
kontraindikovano v pfipadech, kdy zavazné organické

|éze s retrahovanymi $lasinkami chlopné vyzaduji nahradu
chlopné a z ddvodu vrozenych malformaci neni k dispozici
dostatek tkané chlopné. Pouziti prstence je dale
kontraindikovano, pokud lékaF urci, Zze zbyvaijici funkéni tkarn
chlopné a podplrna struktura chlopné nedostacduji k zajisténi
pozadované hemodynamiky nebo strukturaini pevnosti.

SOUHRN BEZPECNOSTNICH OPATRENI

¢ Nepouzivejte prstenec po vyprSeni data pouzitelnosti
na obalu.

¢ Obsah vanicky, ve které je prstenec dodavan, je
sterilizovan. Ujistéte se, Ze vanicka neni oteviena
nebo poskozena.

¢ Pred implantaci odstraiite stitek se sériovym &islem
a stehy. P¥i odstrariovani identifikacniho Stitku
postupujte opatrné, aby nedoslo k nafiznuti nebo
natrzeni prstence.

Neumistujte stehy do tkané siné, mohlo by dojit
k porucham prevodniho systému srdce.
e Meérky pro uréeni velikosti nejsou pfi dodani sterilni
a je treba je pred kazdym pouzitim vyg¢istit
a sterilizovat. Prasklé nebo deformované mérky
nepouzivejte.
¢ Pokud se po vybéru prstence vhodné velikosti
chirurg rozhodne konvertovat uplny prstenec na
anuloplasticky prouzek tvaru C, je nutné, aby se
odFiznuta ¢ast prstence nachazela v oblasti fezu,
ktera je uréena dvéma zarezy na drzaku prstence
mezi znackami oznacujicimi trigonum. Po ofiznuti
prstence odstraiite pred implantaci odfiznutou ¢ast.

e Po ofiznuti prstence a odstranéni ofiznuté ¢asti je
nutné pred implantaci prstence peclivé odstranit
v§echny volné stehy v oblasti fezu.

¢ Aby nedoslo k poskozeni materialu na povrchu
prstence, nepouzivejte béhem implantace fezné
jehly a k manipulaci nepouzivejte kovové pinzety.

Pokud implantaénim stehem netimysiné propichnete
fixaéni objimku prstence, zfejmé nebude mozné
uvolnit drzak z prstence. Uvolnéni bude snadnéjsi,
jestlize odriznete steh fixaéni objimky v blizkosti
implantaéniho stehu. Peclivé odstrante jakykoliv
volny material.

——

BALENI

Anuloplasticky prstenec SJM Tailor ® je dodavan sterilni

a je pfipevnén k plastikovému drzaku. Drzak s prstencem
je umistén ve vani¢ce s dvojitym obalem, ktery usnadnuje
manipulaci a umisténi do sterilniho pole.

P¥i neporusenosti obalu zlstava prstenec sterilni az do
data pouzitelnosti uvedeného na obalu.

Baleni obsahuije:
¢ jeden anuloplasticky prstenec SJM Tailor ©
s identifikacnim $titkem na plastikovém drzaku,
e tuto pfirucku lékare,
e postovni kartu pro registraci pacienta,
e vnitfni a vnéjsi vanicku.

SKLADOVANI

Prstenec ve vani¢ce s dvojitym obalem skladujte az do
upotfebeni na chladném, suchém misté. Minimalizujete
tak moznost kontaminace a zajistite maximalni moznou
ochranu.

MERKY

K ur€eni vhodné velikosti prstence SJM Tailor ® pouzivejte
pouze sadu meérek pro urceni velikosti anuloplastického

prstence SJM Tailor ® model TAR-505. Se sadou mérek je
dodavana rukojet drzaku prstence a prodlouzena rukojet.

POZNAMKA: Mérky Ize pouzit k uré&eni velikosti mitralni

nebo trikuspidalni chlopné.

UPOZORNEN:I: Mérky pro uréeni velikosti nejsou pfi
dodani sterilni a je tfeba je pred kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat. Prasklé nebo deformované
mérky nepouzivejte.

Pokyny ke sterilizaci naleznete v pfiruce |ékare k sadé
meérek pro urceni velikosti anuloplastického prstence
SJM Tailor ® model TAR-505.

STERILIZACE

Anuloplasticky prstenec SJM Tailor ® byl pred zabalenim
zkontrolovan a sterilizovan parou a je pfipraven

k okamzitému pouziti.

UPOZORNENI: Obsah vanicky, ve které je prstenec
dodavan, je sterilizovan. Po prevzeti vani¢ku peclivé
prohlédnéte, zda neni obal otevien nebo poskozen.
Zjistite-li poskozeni, prstenec nepouzivejte a obratte
se na zastupce spole¢nosti St. Jude Medical.
UPOZORNENI: Nepouzivejte prstenec po vyprSeni data
pouzitelnosti na obalu.

RESTERILIZACE

V pfipadé nutnosti resterilizace anuloplastického prstence

SJM Tailor ® pouzivejte pouze doporucené cykly sterilizace

parou a postupujte nasledujicim zplsobem.

1. Vyjméte vnitini vani¢ku s anuloplastickym prstencem
SJM Tailor ® a odstrarite t€snéni vnitini vanicky.

2. Umistéte vnitfni vani¢ku do sterilizacniho sacku.

Doporucené parametry cyklu sterilizace pfedvakuovou
metodou pro anuloplasticky prstenec SJM Tailor ©:

.

Cyklus Cyklus

pFi nizkych pri vysokych

teplotach teplotach
Doba ¢isténi: 6 minut 6 minut
Impulzy: 2 2
Maximalni tlak: 15 psig 15 psig
Minimalni tlak: 584,2 mm Hg 584,2 mm Hg
Doba sterilizace: 28 minut 10 minut

Sterilizacni teplota:
Suseni po vakuové

122 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)

sterilizaci: 660,4 mm Hg 660,4 mm Hg
Doba suseni pfi
vakuové sterilizaci: 10 minut 10 minut

POKYNY K POUZITI

K uréeni vhodné velikosti prstence SJM Tailor ® pouzivejte
pouze sadu mérek pro uréeni velikosti anuloplastického
prstence SJM Tailor ® model TAR-505.

Vybér vhodného prstence

Cilem chlopriové remodelace je obnoveni fyziologického
usti. Mérky Ize pouzit k uréeni velikosti mitralni nebo
trikuspidalni chlopné.

Mitralni chlopen:

Vybér a uréeni velikosti vhodného prstence miize byt
zalozeno na vzdalenosti mezi dvéma trigony nebo na plose
povrchu prfedniho cipu chlopné. Vhodnou velikost prstence
Ize vybrat pomoci nasledujicich dvou postupi:

1. Porovnejte vzdalenost mezi zafezy na mérce se
vzdalenosti mezi trigony mitralni chlopné. Porovnani Ize
usnadnit napnutim pfedniho cipu chlopné, pfi némz
dojde k rozvinuti cipu a obnaZzeni trigon(. Zarovnejte
vnéjsi okraj zafez(l na mérce s obéma trigony chlopné
(viz Obrazek 2). Urgete mérku, u niz vzdalenost mezi
zarezy nejvice odpovida vzdalenosti mezi trigony
a pouzijte odpovidajici velikost prstence.

Obrazek 3
Meéreni plochy povrchu
predniho cipu

Obréazek 2
Méreni vzdalenosti mezi
trigony predniho cipu

2. Porovnejte plochu povrchu predniho cipu mitralni chlopné
s plochou mérky. Porovnani Ize usnadnit napnutim Slasinek
chlopné. Vyberte velikost prstence odpovidajici mérce, jejiz
plocha povrchu je nejblizsi ploSe povrchu predniho cipu
mitralni chlopné. Viz obrazek 3.

Trikuspidalni chloperi:

Vybér a urceni velikosti vhodného prstence pro

trikuspidalni chlopeit mizZe byt zaloZeno na plose predniho

cipu nebo na vzdalenosti mezi komisurami septalniho cipu
chlopné. Vhodnou velikost prstence Ize vybrat pomoci
nasledujicich dvou postupt:
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. Natahnéte predni cip trikuspidalni chlopné a porovnejte
plochu povrchu cipu s plochou mérky. Vyberte velikost
prstence odpovidajici mérce, jejiz plocha povrchu je
nejblizsi plose povrchu predniho cipu trikuspidalni
chlopné.

2. Zarovnejte zafezy na mérce s komisurami na septalnim

cipu chlopné. Vyberte velikost prstence odpovidajici

meérce, u niz vzdalenost mezi komisurami nejvice

odpovida vzdalenosti mezi zafezy na mérce. Viz obrazek 4.

Obrazek 4
Predni Zadni cip
cip

Septalni
cip

Prodlouzena rukojet usnadriuje dal$i manipulaci

s prstencem nebo mérkou. Chcete-li pouzit prodlouzenou
rukojet, zasroubujte ¢ast rukojeti se zavitem ve sméru
hodinovych ruci¢ek do rukojeté drzaku prstence nebo

do rukojeté mérky (viz Obrazek 5).

Fm\

rukojet

Mérka

Obrazek 5

Manipulace pred implantaci
Obihajici sestra (nesterilni)

1. Po uréeni pozadované velikosti prstence otevrete baleni
s prstencem spravné velikosti a vyjméte vanicku.

2. Zkontrolujte ¢islo modelu a sériové &islo na vnéjsi
vani¢ce a ujistéte se, Ze jsou shodna s &isly uvedenymi
na $titku na obalu. Pokud se tyto udaje neshoduiji,
anuloplasticky prstenec SJM Tailor ® nepouzivejte
a obratte se co nejdfive na zakaznicky servis spole¢nosti
St. Jude Medical.

3. Otevrete vnéjsi vani¢ku a umoznéte instrumentarce
nebo chirurgovi ve sterilnim poli vytahnout vnitfni
vani¢ku s anuloplastickym prstencem SJM Tailor ©.

Instrumentarka nebo chirurg (sterilni)

1. Zkontrolujte &islo modelu a sériové Cislo. Od obihajici sestry
si nechte potvrdit, Ze se tato &isla shoduji s &isly uvedenymi
na $titcich na vnéj$im obalu a ve vanicce.

2. UPOZORNENI: Pred implantaci odstraiite titek se
sériovym &islem a stehy. PFi odstranovani stitku postupujte
opatrné, aby nedoslo k nafiznuti nebo natrzeni prstence.
Stitek se sériovym &islem zaznamenejte do dokumentace
pacienta.

3. Pomoci rukojeté drzéku prstence vyjméte prstenec
z vnitfniho obalu. Prstenec je pfi dodani pfipevnén k drzaku.
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Zarovnejte hrot rukojeti drzaku prstence s pfislusSnym
Sestilihelnikovym otvorem na drzéku prstence. Zatlacte
hrot rukojeti drzaku prstence do drzaku prstence, dokud
neni pevné zajistén (viz Obrazek 6). Mirnym zatahnutim za
rukojet se ujistéte, Ze je pevné pripojena k drzaku prstence.
Zvednéte prstenec a vyjméte jej z vnitfni vanicky.

Obréazek 6
Zasunuti rukojeti
do drzaku
prstence

Pokud se chirurg rozhodne prstenec ofiznout, je nutné
pred implantaci postupovat nasledujicim zpisobem:

UPOZORNENI: Po vybéru prstence vhodné velikosti je
nutné, aby se odfiznuta ¢ast prstence nachazela v oblasti
fezu, ktera je uréena dvéma zarezy na drzaku prstence
mezi znackami oznacujicimi trigonum. Po ofiznuti
prstence odstrarite pred implantaci odfiznutou ¢ast.

Pomoci skalpelu ofiznéte prstenec ve vyznacené oblasti
fezu, ktera je ur¢ena dvéma zarezy na drzaku prstence,
na pozadovanou délku (Obrazek 7).

Obrazek 7
Odfriznuti prstence
v zéfezech

Po ofiznuti prstence na pozadovanou délku odfiznéte
fixaéni steh a pfed implantaci odstrarite odfiznutou ¢ast
z drzéku prstence (Obrazek 8).
' ) / Obrazek 8
: Odstranéni odfiznuté
/ casti z drzaku

UPOZORNENI: Po ofiznuti prstence a odstranéni
ofiznuté éasti je nutné pred implantaci prstence
peclivé odstranit v§echny volné stehy v oblasti fezu.

Dulezité informace pro chirurgy

Cilem opravy chlopné je obnoveni fyziologického Usti.
Technika pfisiti prstence zavisi na postupu
upfednostfiovaném lékafem provadéjicim implantaci

a na potiebach pacienta. Je prokazano, zZe existuje nékolik
uspésnych metod Siti. PFi implantaci anuloplastického
prstence SUM Tailor ® mUze |ékaf pouzit vlastni aktualné
pouzivanou metodu Siti.

——

Po pripevnéni stehll k manZzeté Ize prstenec spustit do
anulu. Podle potieby Ize pfi odvazani stehd pouzit drzak
prstence k udrZeni tvaru prstence. Pfi upeviiovani prstence
Ize vyjmout rukojet z drzaku prstence tak, Ze pomoci
pinzety stisknete tlacitko pro uvolnéni (Obrazek 9). Po
upevnéni véech stehl Ize rukojet znovu pripojit k drzaku,
¢imz usnadnite jeho odstranéni. Chcete-li odstranit drzak
prstence, odfiznéte fixacni stehy (viz Obrazek 10).

Obrazek 10

Obrazek 9

fixacni
steh

fixacni
steh

fixacni
steh

Po implantaci prstence stisknéte tlacitko pro uvolnéni
a odstrarite z drzaku prstence systém pro zavedeni prstence
(viz Obrazek 11). Drzak prstence by mél byt zlikvidovan.

Obrézek 11 /

/
/

I
[

tlacitko pro uvolnéni

UPOZORNEN:I: Aby nedoslo k poskozeni materialu na
povrchu prstence, nepouzivejte béhem implantace fezné
jehly a k manipulaci nepouzivejte kovové pinzety.

UPOZORNENI: Pokud implantaénim stehem netimysiné
propichnete fixaéni objimku prstence, ziejmé nebude mozné
odfiznete steh fixacni objimky v blizkosti implanta¢niho
stehu. Peclivé odstraiite jakykoli volny material.

DULEZITE POOPERACNIi INFORMACE

Antikoagulaéni terapie

Podle potieby Ize u jednotlivych pacientd pfedepsat
antikoagula¢ni a antiagregacni 1éky.

Mozné nezadouci Uc€inky

Podobné jako u umélych srde¢nich chlopni se mohou
pfi pouziti anuloplastického prstence vyskytnout vazné
komplikace, které mohou vést ke smrti. Ke komplikacim
vyZzadujicim novou operaci mlze dochézet v rdznych
intervalech. Mezi tyto komplikace patfi: stenéza,
neupravena nebo opakujici se regurgitace, ¢asteéna
dislokace prstence z mista upevnéni, tromboembolie,
AV blokada, endokarditida, nizky srde¢ni vydej a poruchy
krvaceni souvisejici s antikoagulaéni terapii.

.

REGISTRACE PACIENTA

Ke kazdému prstenci je prilozen registraéni formulaf pro tento
zdravotnicky prostfedek. Po implantaci vyplite vSechny
pozadované informace a vrafte originalni kopii formulare na
adresu uvedenou na formulafi. V USA je odesilani informaci
vyrobclm povinné. Mimo USA nevypliiujte poZadované
informace o pacientovi, pokud by toto jednani bylo v rozporu
s mistnimi zékony nebo predpisy tykajicimi se ochrany
osobnich Udajll pacienta.

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost St. Jude Medical, Inc. (SJM) zaruéuije, Ze vyrobé
tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovana dostate¢na
péce. Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, a tyto
soucasné vylu€uje, pokud nejsou vyslovné uvedeny

v tomto dokument, Ihostejno zda explicitné vyjadiené

nebo implikované pravem ¢i jinak, véetné nikoli vSak 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, 1é€bou, chirurgickymi zakroky a dalsi zalezitosti,
které jsou mimo dosah kontroly spole¢nosti SUM, maji pfimy
vliv na tento zdravotnicky prostfedek a vysledky dosazené
jeho pouzitim. SPOLECN,OST SJM NEBUDE QDPOVEDNA
ZA JAKEKOLI NAHODILE NEBO NASLEDNE SKODY,
POSKOZENI NEBO NAKLADY vzniklé pfimo nebo nepfimo
z pouziti tohoto zdravotnického prostiedku, které by mély
za nasledek néco jiného, nez nahradu celého zdravotnického
prostfedku nebo jeho &asti. Spole¢nost SUM neprebira
jakoukoliv dalsi nebo dodate¢nou odpovédnost v souvislosti
s timto zdravotnickym prostfedkem a takovym prebranim
odpovédnosti nepovéfuje jakoukoliv jinou osobu.

Nékteré staty ve Spojenych statech nepovoluji omezeni
délky trvani implikované zaruky, takze se vysSe uvedena
omezeni na vas nemusi vztahovat. Tato omezend zaruka
vam dava urcita zakonna prava a je mozné, ze mate dalsi
prava, ktera se v jednotlivych jurisdikcich lisi.

Popisy specifikaci uvedené v dokumentech publikovanych
spole¢nosti SUM jsou ur€eny pouze k obecnému popisu
zdravotnického prostfedku v dobé jeho vyroby a nezakladaji
24dné vyslovné zaruky.

& ST. JUDE MEDICAL
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