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NÁVOD K POUŽITÍ
POPIS ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU
Skupina chlopní z prasečí tkáně se stentem od společnosti 
St. Jude Medical™ zahrnuje srdeční chlopně Biocor™, 
Epic™ a Epic™ Supra (viz obrázek 1 a 2). Tyto chlopně 
jsou vyrobeny z vybraných cípů prasečích aortálních 
chlopní. Pečlivým slícováním těchto cípů je zajištěno 
optimální spojení a hemodynamika cípů chlopně. 
Po fixaci tkáně je tkáň připevněna k flexibilnímu 
acetálovému kopolymerovému stentu FlexFit™ 
potaženému polyesterem. Stent má nízkoprofilový 
design a subkoronární tvar. 
Proužek bovinní perikardiální tkáně je připojen k výtokovému 
okraji chlopně. Tento proužek chrání cípy při otevírání 
a zavírání. Perikardiální proužek a prasečí chlopenní cípy 
jsou konzervovány a zpevněny v roztoku glutaraldehydu. 
Při sterilizaci chlopně je používán glutaraldehyd, 
formaldehyd a etanol. Chlopně jsou dodávány sterilní 
a nepyrogenní. 
Všechny chlopně z prasečí tkáně se stentem společnosti 
St. Jude Medical obsahují drát z nerezavějící oceli pod 
našívací manžetou. 
Chlopně Biocor a Epic jsou k dispozici v aortálních 
a mitrálních velikostech uvedených v Tabulce 1. 
Standardní chlopně Biocor a Epic jsou uzpůsobeny tak, 
že umožňují intraanulární umístění vtokového okraje 
chlopně se supraanulární pozicí našívací manžety. 
Chlopně Epic Supra jsou k dispozici v aortálních velikostech 
uvedených v Tabulce 1. Chlopně Epic Supra jsou určeny 
pro supraanulární implantaci chlopně i našívací manžety. 
Našívací manžeta chlopně Epic Supra obsahuje silikonovou 
výplň. 
Chlopně Epic a Epic Supra jsou ošetřeny antikalcifikačním 
postupem Linx™.

INDIKACE
Chlopně Biocor a Epic jsou indikovány u pacientů, 
u kterých je nutno nahradit chorobně změněnou, 
poškozenou nebo špatně fungující nativní aortální nebo 
mitrální srdeční chlopeň. Chlopně Biocor a Epic lze 
použít také k náhradě předchozí implantované aortální 
nebo mitrální umělé srdeční chlopně.
Chlopeň Epic Supra je indikována u pacientů s nutností 
náhrady chorobně změněné, poškozené nebo špatně 
fungující nativní aortální chlopně. Chlopeň Epic Supra 
lze také použít jako náhradu předchozí implantované 
aortální umělé srdeční chlopně.
KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

VAROVÁNÍ
• Produkt je určen pouze k jednorázovému použití.
• Neresterilizujte chlopeň žádným způsobem.
• Volba velikosti chlopně záleží na velikosti příjemcova 

anulu, a v případě supraanulární pozice, na anatomii 
sinotubulárního prostoru. Implantace nevhodně 
velké bioprotézy může způsobit deformaci stentu, 
chlopenní inkompetenci a/nebo poškození okolních 
tkání. Při použití nevhodně malé bioprotézy 
může být hemodynamika pod optimální úrovní. 
Pro určení velikosti chlopní z prasečí tkáně se 
stentem společnosti St. Jude Medical používejte 
jen odpovídající sadu měrek společnosti St. Jude 
Medical, modely B803 nebo B1000. 

• Průchod katétru nebo transvenózní stimulační 
elektrody přes jakoukoliv bioprotézu může poškodit 
chlopeň a není proto doporučován.

• Akcelerované poškození chlopní z prasečí tkáně se 
stentem společnosti St. Jude Medical v důsledku 
kalcifikace se může vyskytnout u:
• dětí, dospívajících nebo mladších pacientů,
• pacientů s abnormálním metabolismem vápníku 

(např. nemocní s hyperparatyreoidismem nebo 
chronickým selháním ledvin), nebo 

• u jednotlivců vyžadujících hemodialýzu.
Produkt nepoužívejte za následujících podmínek:
• chlopeň upadla na zem, byla poškozena nebo s ní 

bylo nesprávně manipulováno; nebo jeví-li známky 
poškození,

• datum použitelnosti již vypršelo,
• utěsnění nádoby je poškozeno, porušeno či chybí 

nebo z balení uniká tekutina, nebo
• skladovací roztok zcela nepokrývá chlopeň.
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Měrky pro určení velikosti nejsou při dodání sterilní a je 

třeba je před každým použitím vyčistit a sterilizovat. 
Nepoužívejte prasklé, deformované nebo poškozené 
součásti sady měrek.

• Neumisťujte nesterilní vnější část nádoby s chlopní 
do sterilního pole.

• Neprotahujte přírubovou část měrky pro repliku 
chlopně anulem.

• Nevystavujte chlopeň jiným roztokům než 
skladovacímu roztoku s formaldehydem, ve kterém 
je dodávána, sterilnímu izotonickému fyziologickému 
roztoku používanému při proplachování nebo 
sterilnímu izotonickému fyziologickému roztoku 
používanému ke zvlhčování chlopně.

• Nepřidávejte do roztoku pro skladování chlopně 
s formaldehydem ani do roztoku pro oplachování 
antibiotika.

• Neaplikujte antibiotika na chlopeň.

• Nenechejte tkáň chlopně oschnout. Ihned po vyjmutí 
chlopně ze skladovacího roztoku umístěte chlopeň 
do sterilního izotonického fyziologického roztoku pro 
oplachování. Po vyjmutí z uvedeného roztoku by chlopeň 
měla být během implantace opakovaně oplachována.

• Nepoužívejte chlopeň, pokud přepravní indikátory 
teploty na krabici výrobku zčervenaly nebo pokud 
byla chlopeň nesprávným způsobem skladována při 
teplotě mimo rozmezí 5 °C až 25 °C (41 °F to 77 °F).

• Zabraňte poškození tkáně chlopně. Je-li chlopeň 
poškozena, je nutné ji explantovat a nahradit.

• Nepokoušejte se chlopeň opravit. Poškozené 
chlopně se nesmí používat.

• Neimplantujte chlopeň, která nebyla důkladně 
opláchnuta podle pokynů.

• Nepoužívejte řezné jehly, nechráněné pinzety nebo 
ostré nástroje, protože mohou způsobit strukturální 
poškození chlopně.

• Nikdy nemanipulujte s tkání cípu.
• Umístěte mitrální chlopeň tak, aby komisura 

nepředstavovala překážku výtokové dráhy levé 
komory a aby byl minimalizován jakýkoli potenciální 
kontakt komisury se stěnou komory.

• Umístěte aortální chlopeň tak, aby podpěry stentu 
nepřekážely v ústí koronárních tepen.

• Zabraňte delšímu kontaktu se skladovacím roztokem 
formaldehydu. V případě kontaktu s roztokem 
okamžitě důkladně opláchněte zasaženou kůži 
vodou. V případě zasažení očí vypláchněte oči vodou 
a ihned vyhledejte lékařské ošetření.

Informace týkající se bezpečnosti při magnetické 
rezonanci:
Neklinické testování prokázalo, že chlopeň z prasečí 
tkáně se stentem společnosti St. Jude Medical lze za 
určitých podmínek podrobit skenům MRI. Bezpečné MRI 
skenování lze provést za těchto podmínek:
• statické magnetické pole 3 Tesla a méně,
• prostorový gradient 525 Gauss/cm nebo méně,
• maximální celotělový průměr míry specifické 

absorpce (SAR) 2,0-W/kg po dobu 15 minut 
skenování.

Při neklinickém testování vykazovala chlopeň z prasečí 
tkáně se stentem St. Jude Medical zvýšení teploty 
o maximálně 0,5 °C při maximálním celotělovém průměru 
míry specifické absorpce (SAR) 2,0-W/kg po dobu 15 minut 
skenování pomocí MR na skeneru 3-Tesla Signa model 
(GE) MR. Kvalita obrazu MR může být omezena, pokud 
je vyšetřovaná oblast přesně v místě nebo relativně 
blízko zdravotnického prostředku.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
S použitím bioprotetických srdečních chlopní mohou být 
spojeny následující nežádoucí účinky:
• angína,
• endokarditida,
• hemolytická anémie,
• hemolýza,
• infarkt myokardu,
• krvácení související s antikoagulačními či 

antiagregačními léky,
• mrtvice,
• ne-strukturální dysfunkce (zachycení panusem nebo 

stehem, neadekvátní velikost nebo pozice a jiné),
• regurgitace protézy,
• srdeční arytmie,
• srdeční selhání,
• strukturální poškození (kalcifikace, odtržení cípu nebo jiné),
• transvalvulární nebo paravalvulární leak,
• tromboembolie,
• trombóza chlopně.
Je možné, že by tyto komplikace mohly vést k následujícím 
stavům:
• reoperace,
• explantace,
• trvalé tělesné postižení,
• úmrtí.
BALENÍ A SKLADOVÁNÍ
Při dodání je chlopeň připevněna k držáku chlopně 
pomocí tří fixačních stehů. Chlopeň je umístěna na 
pružné plastové podložce. Držák a podložka chlopně 
usnadňují manipulaci s chlopní při vyjmutí z nádoby, 
proplachování a implantaci.
Chlopeň je balena ve skladovacím roztoku formaldehydu.
Skladujte chlopeň ve svislé poloze.
Chlopeň by měla být skladována při teplotě od 5 °C do 25 °C 
(41 °F to 77 °F). Neskladujte chlopeň v prostředí, kde může 
docházet k významným teplotním výkyvům.

UPOZORNĚNÍ: Neimplantujte chlopeň, která 
nebyla důkladně proplachována podle pokynů.

UPOZORNĚNÍ: Nepoužívejte chlopeň, pokud 
přepravní indikátory teploty na krabici výrobku 
zčervenaly nebo pokud byla chlopeň nesprávným 
způsobem skladována při teplotě mimo rozmezí 
od 5 °C do 25 °C (41 °F až 77 °F).

POKYNY K POUŽITÍ
Manipulace s výrobkem před implantací
Chlopně z prasečí tkáně se stentem společnosti 
St. Jude Medical jsou dodávány ve skladovací nádobě 
se šroubovatelným uzávěrem a pečetí. Obsah nádoby 
je sterilní a je nutné s ním manipulovat asepticky, aby 
nedošlo ke kontaminaci.

Varování:
• Nepoužívejte chlopeň po uplynutí doby použitelnosti.
• Nepoužívejte chlopeň, pokud z balení uniká tekutina.
• Neresterilizujte chlopeň žádným způsobem.
Vyjmutí chlopně z vnějšího obalu
Bezpečnostní opatření:
• Neumisťujte nesterilní vnější část nádoby s chlopní 

do sterilního pole.
• Nevystavujte chlopeň jiným roztokům než 

skladovacímu roztoku s formaldehydem, ve kterém 
je dodávána, sterilnímu izotonickému fyziologickému 
roztoku používanému při proplachování nebo 
sterilnímu izotonickému fyziologickému roztoku 
používanému ke zvlhčování chlopně.

•  Nepřidávejte do roztoku pro skladování chlopně 
s formaldehydem ani do roztoku pro oplachování 
antibiotika.

•  Neaplikujte antibiotika na chlopeň.
1.  Po určení velikosti zvolte vhodnou velikost chlopně. 
2.  Pokud byla nádoba s chlopní vyjmuta z vnějšího 

obalu, zkontrolujte, zda není nádoba poškozena. 
VAROVÁNÍ: Chlopeň nesmí být implantována, 
pokud je pečeť na nádobě porušena, zlomena 
nebo chybí, nebo pokud z balení vytéká tekutina.

VAROVÁNÍ: Pokud skladovací roztok zcela 
nepokrývá chlopeň, nelze chlopeň implantovat.

3.  Ověřte velikost chlopně a datum použitelnosti na štítku.
4.  Odstraňte utěsnění, otevřete šroubovací uzávěr 

a vyjměte chlopeň z nádoby. 
UPOZORNĚNÍ: Zabraňte delšímu kontaktu se 
skladovacím roztokem formaldehydu. V případě 
kontaktu s roztokem okamžitě důkladně 
opláchněte zasaženou kůži vodou. V případě 
zasažení očí vypláchněte oči vodou a ihned 
vyhledejte lékařské ošetření.

5.  Vyplňte registrační formulář pro zdravotnický výrobek 
a vraťte jej společnosti St. Jude Medical. Do záznamů 
pacienta umístěte jeden z odnímatelných štítků 
s označením modelu a výrobním číslem.

Vyjmutí chlopně ze skladovací nádoby
1. Vezměte si rukojeť držáku chlopně model B1000-H.
2.  Obíhající sestra uchopí nádobu a chirurg přitlačí 

rukojeť držáku chlopně do držáku chlopně 
(viz Obrázek 3) a vyjme chlopeň z nádoby.
UPOZORNĚNÍ: Nepoužívejte při manipulaci 
s chlopní nechráněné pinzety ani ostré nástroje. 
Nikdy nemanipulujte s tkání cípu.

3.  Zkontrolujte, zda není chlopeň poškozena. 
VAROVÁNÍ: Neimplantujte chlopeň, pokud upadla 
na zem, byla poškozena nebo s ní bylo nesprávně 
manipulováno; nebo jeví-li známky poškození.

Proplachování
UPOZORNĚNÍ: Neimplantujte chlopeň z prasečí 
tkáně se stentem společnosti St. Jude Medical 
bez doporučeného důkladného proplachování.

1.  Ve sterilním poli si připravte dvě sterilní misky 
s nejméně 500 ml sterilního izotonického 
fyziologického roztoku v každé z nich.

2.  Pomocí rukojeti uchopte chlopeň a úplně ponořte 
podložku chlopně, chlopeň, držák chlopně a část 
rukojeti držáku, která byla ponořena v roztoku pro 
skladování chlopně, do sterilního izotonického 
fyziologického roztoku v první misce.

3.  Mírným pohybem vpřed a vzad chlopeň promývejte 
po dobu deseti sekund.

4.  Opakujte kroky dva a tři ve druhé misce.
5.  Po proplachování ponechejte chlopeň ponořenou v misce, 

dokud ji chirurg nebude vyžadovat k implantaci.
6.  Před implantací odstraňte podložku chlopně 

stlačením tří úchytek pod úrovní prstence podložky 
chlopně (viz Obrázek 4).
UPOZORNĚNÍ: Nenechejte tkáň chlopně oschnout. 
Ihned po vyjmutí chlopně ze skladovacího roztoku 
umístěte chlopeň do sterilního izotonického 
fyziologického roztoku pro oplachování.

Měření standardních aortálních chlopní Biocor a Epic
Standardní aortální chlopně Biocor a Epic jsou určeny 
pro intraanulární umístění stentu a supraanulární 
uložení našívací manžety.
Pro stanovení velikosti standardní aortální chlopně 
použijte měrku aortální chlopně model B803 nebo 
B1000. Měrka aortální chlopně model B1000 je nástroj 
s dvojitým zakončením s jedním koncem se supra 
replikou chlopně a druhým koncem pro měření velikosti 
anulu (viz Obrázek 5). 

POZNÁMKA: K určení velikosti standardní aortální 
chlopně užívejte jen konec pro měření velikosti anulu 
měrky B1000. 

Vezměte si měrku, která přesně odpovídá anulu a vyberte 
odpovídající velikost chlopně.

VAROVÁNÍ: Výběr velikosti standardní aortální 
chlopně závisí na velikosti anulu příjemce. 
Implantace nevhodně velké bioprotézy 
může způsobit deformaci stentu, chlopenní 
inkompetenci a/nebo poškození okolních tkání. 
Při použití nevhodně malé bioprotézy může být 
hemodynamika pod optimální úrovní. Pro měření 
standardních aortálních chlopní Biocor a Epic 
používejte jen sadu měrek společnosti St. Jude 
Medical model B803 nebo B1000. 

UPOZORNĚNÍ: Měrky pro určení velikosti nejsou 
při dodání sterilní a je třeba je před každým 
použitím vyčistit a sterilizovat. Nepoužívejte prasklé, 
deformované nebo poškozené součásti sady mě rek.

Měření aortálních chlopní Epic Supra
Chlopně Epic Supra jsou určeny pro supraanulární 
umístění v oblasti aortální chlopně. 
Pro stanovení velikosti supra aortální chlopně použijte 
měrku aortální chlopně model B1000. Měrka aortální 
chlopně je nástroj s dvojitým zakončením s jedním koncem 
se supra replikou chlopně a druhým koncem pro měření 
velikosti anulu. Ke stanovení velikosti anulu použijte konec 
pro měření velikosti anulu. Do supraanulárního prostoru 
vložte konec se supra replikou chlopně, abyste ověřili 
uložení a správnou pozici chlopně (viz Obrázek 6).

VAROVÁNÍ: Volba velikosti supraanulární aortální 
chlopně záleží na velikosti příjemcova anulu a na 
anatomii sinotubulárního prostoru. Implantace 
nevhodně velké bioprotézy může způsobit 
deformaci stentu, chlopenní inkompetenci a/nebo 
poškození okolních tkání. Při použití nevhodně 
malé bioprotézy může být hemodynamika pod 
optimální úrovní. Pro měření velikosti chlopní 
Epic Supra používejte jen sadu měrek společnosti 
St. Jude Medical model B1000.

UPOZORNĚNÍ: Měrky pro určení velikosti nejsou 
při dodání sterilní a je třeba je před každým 
použitím vyčistit a sterilizovat. Nepoužívejte 
prasklé, deformované nebo poškozené součásti 
sady měrek.

UPOZORNĚNÍ: Neprotahujte přírubovou část 
měrky pro supra repliku chlopně anulem.

Měření mitrálních chlopní Biocor a Epic
Mitrální chlopně Biocor a Epic jsou určeny pro intraanulární 
umístění stentu a supraanulární uložení našívací manžety.
Pro stanovení velikosti standardní mitrální chlopně 
použijte měrku mitrální chlopně model B803 nebo 
B1000 (viz Obrázek 7). Vezměte si měrku, která přesně 
odpovídá anulu a vyberte odpovídající velikost chlopně.
VAROVÁNÍ: Výběr velikosti mitrální chlopně závisí na 
velikosti anulu příjemce. Implantace nevhodně velké 
bioprotézy může způsobit deformaci stentu, chlopenní 
inkompetenci a/nebo poškození okolních tkání. Při použití 
nevhodně malé bioprotézy může být hemodynamika pod 
optimální úrovní. Pro měření mitrálních chlopní Biocor 
a Epic používejte jen sadu měrek společnosti St. Jude 
Medical model B803 nebo B1000. 

UPOZORNĚNÍ: Měrky pro určení velikosti nejsou 
při dodání sterilní a je třeba je před každým 
použitím vyčistit a sterilizovat. Nepoužívejte prasklé, 
deformované nebo poškozené součásti sady měrek.

Chirurgické pokyny
Skutečná volba chirurgické techniky upravená v souladu 
s pokyny uvedenými v tomto dokumentu je ponechána 
na rozhodnutí konkrétního chirurga. 
Při implantaci supraanulárních chlopní se doporučuje 
používat neevertující matracové stehy.
Nesmí dojít k žádnému kontaktu mezi implantačními 
stehy a cípy chlopně.

Bezpečnostní opatření:
• Nenechejte tkáň chlopně oschnout. Ihned po vyjmutí 

chlopně ze skladovacího roztoku umístěte chlopeň 
do sterilního izotonického fyziologického roztoku 
pro oplachování. Po vyjmutí z uvedeného roztoku 
by chlopeň měla být během implantace opakovaně 
oplachována.

• Nepoužívejte řezné jehly, nechráněné pinzety nebo 
ostré nástroje, protože mohou způsobit strukturální 
poškození bioprotézy. 

• Nikdy nemanipulujte s tkání cípu.
• Zabraňte poškození tkáně chlopně. Je-li chlopeň 

poškozena, je nutné ji explantovat a nahradit.
• Nepokoušejte se chlopeň opravit. Poškozené 

chlopně se nesmí používat.
IMPLANTACE AORTÁLNÍ CHLOPNĚ
Aortální chlopně Biocor a Epic jsou uzpůsobeny tak, 
že umožňují intraanulární umístění vtokového okraje 
chlopně se supraanulární pozicí našívací manžety. 
Chlopeň Epic Supra je určena pro supraanulární 
implantaci chlopně i našívací manžety.
1. Po určení velikosti zvolte vhodnou velikost chlopně.

UPOZORNĚNÍ: Umístěte aortální chlopeň tak, aby 
podpěry stentu nepřekážely v ústí koronárních 
tepen.

2. Pro usnadnění implantace lze rukojeť držáku chlopně 
odstranit z držáku chlopně stlačením tlačítka pro 
uvolnění na držáku chlopně (viz Obrázek 8).

3. Chcete-li odstranit držák chlopně, odřízněte tři fixační 
stehy (viz Obrázek 9) a odtáhněte držák chlopně 
směrem od chlopně. Zkontrolujte, zda se v oblasti 
chlopně nenacházejí zbytky stehů držáku.

IMPLANTACE MITRÁLNÍ CHLOPNĚ
1. Po určení velikosti zvolte vhodnou velikost chlopně. 

UPOZORNĚNÍ: Umístěte mitrální chlopeň tak, aby 
komisura nepředstavovala překážku výtokové 
dráhy levé komory a aby byl minimalizován jakýkoli 
potenciální kontakt komisury se stěnou komory.

2. Z důvodu usnadnění zavedení mitrální chlopně do anulu 
mohou být podpěry stentu mitrální chlopně během 
implantace dočasně odkloněny dovnitř. Pro ohnutí stentu 
chlopně směrem dovnitř otočte rukojeť držáku chlopně 
ve směru hodinových ručiček (viz Obrázek 10) a přitom 
přidržujte držák chlopně. Stent chlopně zůstane ohnutý, 
dokud nebudou odstřiženy fixační stehy. Pro usnadnění 
implantace lze rukojeť držáku chlopně odstranit z držáku 
chlopně stlačením tlačítka pro uvolnění na držáku chlopně.
POZNÁMKA: Postupujte opatrně, aby nedošlo 
k vytvoření smyčky nebo omotání stehu kolem čepů 
komisury, což by mohlo vést k narušení funkce cípu. 

3. Chcete-li odstranit držák chlopně, odřízněte tři fixační 
stehy (viz Obrázek 11) a odtáhněte držák chlopně 
směrem od chlopně. Zkontrolujte, zda se v oblasti 
chlopně nenacházejí zbytky stehů držáku.

INTRAOPERATIVNÍ ZHODNOCENÍ
Doporučovanou metodou pro zhodnocení funkce 
chlopně z prasečí tkáně se stentem společnosti St. Jude 
Medical je intraoperativní Dopplerova echokardiografie.

REGISTRACE PACIENTA
Ke každému produktu je přiložen registrační formulář 
pro tento zdravotnický prostředek. Po provedení 
implantace vyplňte prosím všechny požadované 
informace a vraťte originální formulář na adresu, 
která je uvedena v registračním formuláři ZP. V USA 
a Kanadě je odesílání informací výrobcům povinné. 
Mimo USA a Kanadu nevyplňujte požadované informace 
o pacientovi, pokud by toto jednání bylo v rozporu 
s místními zákony nebo předpisy týkajícími se ochrany 
osobních údajů pacienta.

INDIVIDUÁLNÍ PŘÍSTUP K LÉČBĚ
Antikoagulační nebo antiagregační terapie
Dlouhodobá léčba nízkými dávkami aspirinu se doporučuje 
u všech pacientů s bioprotézami, není-li kontraindikována. 
Dlouhodobá antikoagulační terapie je vhodná pro všechny 
nemocné s bioprotézami, kteří mají rizikové faktory pro 
vznik trombembolie, pokud není kontraindikována.
Zvláštní skupiny pacientů
Bezpečnost a účinnost chlopní z prasečí tkáně se 
stentem společnosti St. Jude Medical nebyla stanovena 
u následujících zvláštních skupin pacientů:
•  těhotné pacientky,
•  kojící matky,
•  pacienti s chronickým selháním ledvin,
•  pacienti s aneurysmatickými aortálními 

degenerativními stavy (např. cystická mediální 
nekróza, Marfanův syndrom),

•  pacienti s chronickou endokarditidou,
•  pacienti, u nichž je nutné provést náhradu pulmonální 

nebo trikuspidální chlopně,
• děti, dospívající nebo mladší pacienti.
POUČENÍ PRO PACIENTA
Dlouhodobá léčba nízkými dávkami aspirinu se 
doporučuje u všech pacientů s bioprotézami, není-li 
kontraindikována. Dlouhodobá antikoagulační terapie 
je vhodná pro všechny nemocné s bioprotézami, kteří 
mají rizikové faktory pro vznik trombembolie, pokud není 
kontraindikována.
Pacienti s bioprotézou, kteří se podrobí zubnímu nebo 
jinému výkonu s potenciálním bakteriemickým účinkem 
by měli užívat profylaktickou antibiotickou terapii proti 
endokarditidě.
Společnost St. Jude Medical vydává příručku pro 
pacienty. Kopie této příručky je možné získat od místního 
obchodního zástupce společnosti St. Jude Medical.
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OMEZENÁ ZÁRUKA
Společnost St. Jude Medical, Inc. (SJM) zaručuje, že 
výrobě tohoto zdravotnického prostředku byla věnována 
dostatečná péče. TATO ZÁRUKA NAHRAZUJE VŠECHNY 
OSTATNÍ ZÁRUKY, A TYTO SOUČASNĚ VYLUČUJE, 
POKUD NEJSOU VÝSLOVNĚ UVEDENY V TOMTO 
DOKUMENTU, LHOSTEJNO ZDA EXPLICITNĚ 
VYJÁDŘENÉ NEBO IMPLIKOVANÉ PRÁVEM NEBO 
JINAK, VČETNĚ, NIKOLI VŠAK POUZE, JAKÝCHKOLI 
IMPLIKOVANÝCH ZÁRUK PRODEJNOSTI NEBO 
VHODNOSTI PRO URČITÝ ÚČEL, protože manipulace 
s tímto zdravotnickým prostředkem, jeho skladování, 
čištění a sterilizace, jakož i faktory související s pacientem, 
diagnózou, léčbou, chirurgickými zákroky a další 
záležitosti, které jsou mimo dosah kontroly společnosti 
SJM, mají přímý vliv na tento zdravotnický prostředek 
a výsledky dosažené jeho použitím. SPOLEČNOST SJM 
NEBUDE ODPOVĚDNÁ ZA JAKÉKOLI NAHODILÉ 
NEBO NÁSLEDNÉ ŠKODY, POŠKOZENÍ NEBO 
NÁKLADY vzniklé přímo nebo nepřímo z použití tohoto 
zdravotnického prostředku, které by měly za následek 
něco jiného, než náhradu celého zdravotnického 
prostředku nebo jeho částí. Společnost SJM nepřebírá 
jakoukoli další nebo dodatečnou odpovědnost v souvislosti 
s tímto zdravotnickým prostředkem a uvedenou 
odpovědností nepověřuje žádnou jinou osobu.
Některé státy ve Spojených státech amerických 
nepovolují omezení délky trvání implikované záruky, 
takže se výše uvedená omezení na Vás nemusí 
vztahovat. Tato omezená záruka Vám dává určitá 
zákonná práva a je možné, že máte další práva, která 
se v rámci jednotlivých jurisdikcích liší.
Popisy referenčních rozměrů uvedené v dokumentech 
publikovaných společností SJM jsou určeny pouze 
k obecnému popisu zdravotnického prostředku v době 
jeho výroby a nejsou podkladem žádné výslovné záruky.

Tabulka 1: Popis čísla modelu a referenční rozměry

Číslo 
modelu

Průměr 
tkáňového 

anulu 
(mm)

Aortální/
komorová 
protruze

(mm)

Celková 
výška
(mm)

Vnější 
průměr 
manžety

(mm)
Aortální chlopně Biocor/Epic
B100-21A/
E100-21A

21 9 14 25

B100-23A/
E100-23A

23 9 15 27

B100-25A/
E100-25A

25 10 16 29

B100-27A/
E100-27A

27 11 17 31

B100-29A/
E100-29A

29 12 19 33

Aortální chlopně Epic Supra
ESP100-19 19 11 14 25
ESP100-21 21 11 15 28
ESP100-23 23 13 16 29
ESP100-25 25 13 17 31
ESP100-27 27 14 19 33
ESP100-29 29 15 20 35
Mitrální chlopně Biocor/Epic
B100-25M/
E100-25M

25 9 16 33

B100-27M/
E100-27M

27 9 17 35

B100-29M/
E100-29M

29 10 19 37

B100-31M/
E100-31M

31 10 20 39

B100-33M/
E100-33M

33 11 20 41

Obrázek 3: Zatlačte rukojeť 
držáku chlopně do držáku 
chlopně.

Obrázek 4: Chcete-li uvolnit 
podložku od manžety chlopně, 
stlačte tři úchytky v dolní části 
podložky chlopně pod prstencem 
podložky.

Prstenec podložky

Obrázek 6: Do supraanulárního 
prostoru vložte konec se supra 
replikou chlopně, abyste ověřili 
uložení a správnou pozici chlopně 
Epic Supra.

Obrázek 9: Odstřihněte 
tři stehy a uvolněte držák 
aortální chlopně.

Obrázek 8: Uvolněte rukojeť 
držáku chlopně stisknutím 
tlačítka.

Obrázek 10: Otočte rukojeť 
držáku chlopně, aby se mitrální 
stent odklonil dovnitř.

Obrázek 11: Odstřihněte 
tři stehy a uvolněte držák 
aortální chlopně.

Výrobce:
St. Jude Medical, Inc.
One Lillehei Plaza
St. Paul, Minnesota 55117 USA

Výrobní zařízení:
St. Jude Medical Brasil Ltda.
Rua da Paisagem, 310B
Vila da Serra
Nova Lima – MG
CEP 34.000-000, Brazílie
Zákaznický servis/Oddělení technické podpory:
Telefon: +1 800 544-1664 – bezplatná linka v USA
 +1 651 490-4410
Fax: +1 651 481-7702

Číslo patentu v USA 5,746,775; číslo patentu v Brazílii 8402134-9; 
očekávané zahraniční patenty.
Biocor, Epic, FlexFit, Linx, ST. JUDE MEDICAL, SJM, a upravené SJM 
jsou obchodními známkami společnosti St. Jude Medical, Inc. nebo 
jejích poboček.
Copyright 2007 St. Jude Medical, Inc. Všechna práva vyhrazena.

Obrázek 1: Chlopně Biocor a Epic

Obrázek 2: Chlopeň Epic Supra
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Obrázek 5: Aortální měrka B1000

Obrázek 7: Měrka mitrální chlopně B1000
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