Chlopné z praseci tkané se stentem
Biocor™/Epic™/Epic™ Supra
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POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Skupina chlopni z praseci tkané se stentem od spole¢nosti
St. Jude Medical™ zahrnuje srde¢ni chlopné Biocor™,
Epic™ a Epic™ Supra (viz obrazek 1 a 2). Tyto chlopné
jsou vyrobeny z vybranych cipl prasecich aortalnich
chlopni. Peclivym slicovanim téchto cipl je zajisténo
optimalni spojeni a hemodynamika cipd chlopné.

Po fixaci tkané je tkan pfipevnéna k flexibilnimu
acetalovému kopolymerovému stentu FlexFit™
potazenému polyesterem. Stent ma nizkoprofilovy
design a subkoronarni tvar.

Prouzek bovinni perikardialni tkané je pfipojen k vytokovému
okraji chlopné. Tento prouzek chrani cipy pfi otevirani

a zavirani. Perikardialni prouzek a praseci chlopenni cipy
jsou konzervovany a zpevnény v roztoku glutaraldehydu.
Pri sterilizaci chlopné je pouzivan glutaraldehyd,
formaldehyd a etanol. Chlopné jsou dodavany sterilni

a nepyrogenni.

VSechny chlopné z praseci tkané se stentem spole¢nosti
St. Jude Medical obsahuji drat z nerezavéjici oceli pod
nasivaci manzetou.

Chlopné Biocor a Epic jsou k dispozici v aortalnich

a mitralnich velikostech uvedenych v Tabulce 1.
Standardni chlopné Biocor a Epic jsou uzpusobeny tak,
Ze umoznuiji intraanularni umisténi vtokového okraje
chlopné se supraanularni pozici nasSivaci manzety.

Chlopné Epic Supra jsou k dispozici v aortalnich velikostech
uvedenych v Tabulce 1. Chlopné Epic Supra jsou uréeny
pro supraanularni implantaci chlopné i nasivaci manzety.
Nasivaci manzeta chlopné Epic Supra obsahuje silikonovou
vypln.

Chlopné Epic a Epic Supra jsou oSetfeny antikalcifikacnim
postupem Linx™.

INDIKACE

Chlopné Biocor a Epic jsou indikovany u pacient,

u kterych je nutno nahradit chorobné zménénou,
poskozenou nebo $patné fungujici nativni aortalni nebo
mitralni srde¢ni chloperi. Chlopné Biocor a Epic Ize
pouzit také k nahradé predchozi implantované aortalni
nebo mitralni umélé srdecni chlopné.

Chloperi Epic Supra je indikovana u pacientu s nutnosti
nahrady chorobné zménéné, poskozené nebo Spatné
funguijici nativni aortalni chlopné. Chloper Epic Supra
Ize také pouzit jako nahradu pfedchozi implantované
aortalni umeélé srde¢ni chlopné.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.
VAROVANI

* Produkt je ur€en pouze k jednorazovému pouziti.

* Neresterilizujte chloperi Zzadnym zpGsobem.

» Volba velikosti chlopné zalezi na velikosti pfijemcova
anulu, a v pfipadé supraanularni pozice, na anatomii
sinotubularniho prostoru. Implantace nevhodné
velké bioprotézy maze zplsobit deformaci stentu,
chlopenni inkompetenci a/nebo poskozeni okolnich
tkani. Pfi pouziti nevhodné& malé bioprotézy
muze byt hemodynamika pod optimalni urovni.

Pro uréeni velikosti chlopni z praseci tkané se
stentem spole¢nosti St. Jude Medical pouzivejte
jen odpovidajici sadu mérek spole¢nosti St. Jude
Medical, modely B803 nebo B1000.

» Pruchod katétru nebo transvendzni stimulaéni
elektrody pres jakoukoliv bioprotézu mize poskodit
chloperi a neni proto doporucovan.

» Akcelerované poskozeni chlopni z praseci tkané se
stentem spolecnosti St. Jude Medical v dusledku
kalcifikace se muze vyskytnout u:

+ déti, dospivajicich nebo mladsich pacientu,

+ pacientll s abnormalnim metabolismem vapniku
(napf. nemocni s hyperparatyreoidismem nebo
chronickym selhanim ledvin), nebo

* u jednotlivetl vyzadujicich hemodialyzu.
Produkt nepouzivejte za nasledujicich podminek:

» chlopen upadla na zem, byla poSkozena nebo s ni
bylo nespravné manipulovano; nebo jevi-li znamky
poskozeni,

» datum pouzitelnosti jiz vyprselo,

» utésnéni nadoby je poskozeno, poruseno ¢i chybi
nebo z baleni unika tekutina, nebo

+ skladovaci roztok zcela nepokryva chlopen.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

» Mérky pro ureni velikosti nejsou pfi dodani sterilni a je
tfeba je pred kazdym pouzitim vycistit a sterilizovat.
Nepouzivejte prasklé, deformované nebo poskozené
soucasti sady mérek.

* Neumistuujte nesterilni vnéjsi ¢ast nadoby s chlopni
do sterilniho pole.

» Neprotahujte pfirubovou ¢ast mérky pro repliku
chlopné anulem.

* Nevystavujte chloperi jinym roztokim nez
skladovacimu roztoku s formaldehydem, ve kterém
je dodavana, sterilnimu izotonickému fyziologickému
roztoku pouzivanému pfi proplachovani nebo
sterilnimu izotonickému fyziologickému roztoku
pouzivanému ke zvlh&ovani chlopné.

* Nepfridavejte do roztoku pro skladovani chlopné
s formaldehydem ani do roztoku pro oplachovani
antibiotika.

* Neaplikujte antibiotika na chlopen.
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* Nenechejte tkan chlopné oschnout. Ihned po vyjmuti
chlopné ze skladovaciho roztoku umistéte chlopen
do sterilniho izotonického fyziologického roztoku pro
oplachovani. Po vyjmuti z uvedeného roztoku by chloper
meéla byt béhem implantace opakované oplachovana.

* Nepouzivejte chlopen, pokud pfepravni indikatory
teploty na krabici vyrobku z€ervenaly nebo pokud
byla chloperi nespravnym zpusobem skladovana pfi
teploté mimo rozmezi 5 °C az 25 °C (41 °F to 77 °F).

« Zabrante poskozeni tkané chlopné. Je-li chlopen
poskozena, je nutné ji explantovat a nahradit.

* NepokousSejte se chlopen opravit. PoSkozené
chlopné se nesmi pouzivat.

» Neimplantujte chlopen, ktera nebyla dikladné
oplachnuta podle pokynd.

* Nepouzivejte fezné jehly, nechranéné pinzety nebo
ostré nastroje, protoZze mohou zpusobit strukturaini
poskozeni chlopné.

* Nikdy nemanipulujte s tkani cipu.

» Umistéte mitralni chloperi tak, aby komisura
nepredstavovala pfekazku vytokové drahy levé
komory a aby byl minimalizovan jakykoli potencialni
kontakt komisury se sténou komory.

* Umistéte aortalni chlopen tak, aby podpéry stentu
neprekazely v usti koronarnich tepen.

» Zabrarite delSimu kontaktu se skladovacim roztokem
formaldehydu. V pfipadé kontaktu s roztokem
okamzité dikladné oplachnéte zasazenou kazi
vodou. V pfipadé zasazeni o¢i vyplachnéte oci vodou
a ihned vyhledejte 1ékaFské oSetfeni.

Informace tykajici se bezpecénosti pfi magnetické

rezonanci:

Neklinické testovani prokazalo, zZe chlopen z praseci

tkané se stentem spole¢nosti St. Jude Medical Ize za

urcitych podminek podrobit skenim MRI. Bezpe¢né MRI
skenovani Ize provést za téchto podminek:

« statické magnetické pole 3 Tesla a méng,

» prostorovy gradient 525 Gauss/cm nebo méné,

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

PFi neklinickém testovani vykazovala chloperi z praseci

tkané se stentem St. Jude Medical zvySeni teploty

o maximalné 0,5 °C pfi maximalnim celotélovém praméru

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 muGze byt omezena, pokud

je vySetfovana oblast pfesné v misté nebo relativné

blizko zdravotnického prostredku.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

S pouzitim bioprotetickych srde¢nich chlopni mohou byt

spojeny nasledujici nezadouci Ucinky:

* angina,

» endokarditida,

* hemolyticka anémie,

* hemolyza,

« infarkt myokardu,

» krvaceni souvisejici s antikoagula¢nimi &i
antiagregacnimi Iéky,

* mrtvice,

» ne-strukturalni dysfunkce (zachyceni panusem nebo
stehem, neadekvatni velikost nebo pozice a jiné),

* regurgitace protézy,

« srdecni arytmie,

» srdec¢ni selhani,

« strukturalni poskozeni (kalcifikace, odtrzeni cipu nebojiné),

« transvalvularni nebo paravalvularni leak,

« tromboembolie,

» trombdza chlopné.

Je mozné, Ze by tyto komplikace mohly vést k nasledujicim

stavim:

* reoperace,

* explantace,

« trvalé télesné postizeni,

e amrti.

BALENIi A SKLADOVANI

PFi dodani je chloperi pfipevnéna k drzaku chlopné

pomoci tfi fixacnich stehl. Chlopen je umisténa na

pruzné plastové podlozce. Drzék a podlozka chlopné
usnadnuji manipulaci s chlopni pfi vyjmuti z nadoby,
proplachovani a implantaci.

Chlopen je balena ve skladovacim roztoku formaldehydu.
Skladujte chloperi ve svislé poloze.

Chloperi by méla byt skladovana pri teploté od 5 °C do 25 °C
(41 °F to 77 °F). Neskladujte chloper v prostiedi, kde mize
dochazet k vyznamnym teplotnim vykyvam.

UPOZORNENI: Neimplantujte chlopen, ktera
nebyla dukladné proplachovana podle pokynt.

UPOZORNENI: Nepouzivejte chlopeii, pokud
prepravni indikatory teploty na krabici vyrobku
z€ervenaly nebo pokud byla chlopen nespravnym
zpusobem skladovana pfi teploté mimo rozmezi
od 5 °C do 25 °C (41 °F az 77 °F).

POKYNY K POUZITi
Manipulace s vyrobkem pred implantaci

Chlopné z praseci tkané se stentem spolecnosti

St. Jude Medical jsou dodavany ve skladovaci nadobé
se Sroubovatelnym uzavérem a peceti. Obsah nadoby
je sterilni a je nutné s nim manipulovat asepticky, aby
nedoslo ke kontaminaci.

Varovani:

* Nepouzivejte chloper po uplynuti doby pouZitelnosti.
* Nepouzivejte chlopen, pokud z baleni unika tekutina.
* Neresterilizujte chloperi Zadnym zplsobem.

Vyjmuti chlopné z vnéjSiho obalu

Bezpecénostni opatfeni:

* Neumist'ujte nesterilni vnéjsi ¢ast nadoby s chlopni
do sterilniho pole.

» Nevystavujte chloperi jinym roztokim nez
skladovacimu roztoku s formaldehydem, ve kterém
je dodavana, sterilnimu izotonickému fyziologickému
roztoku pouzivanému pfi proplachovani nebo
sterilnimu izotonickému fyziologickému roztoku
pouzivanému ke zvihéovani chlopné.

* Nepfridavejte do roztoku pro skladovani chlopné

s formaldehydem ani do roztoku pro oplachovani
antibiotika.
Neaplikujte antibiotika na chloperi.

. Po urc€eni velikosti zvolte vhodnou velikost chlopné.

2. Pokud byla nadoba s chlopni vyjmuta z vnéj$iho
obalu, zkontrolujte, zda neni nadoba poskozena.

VAROVANI: Chlopeii nesmi byt implantovana,

pokud je pecet’ na nadobé porusena, zlomena
nebo chybi, nebo pokud z baleni vytéka tekutina.

-

VAROVANI: Pokud skladovaci roztok zcela
nepokryva chlopen, nelze chlopen implantovat.

3. Ovérte velikost chlopné a datum pouzitelnosti na Stitku.
4. Odstrante utésnéni, oteviete Sroubovaci uzavér
a vyjméte chlopen z nadoby.

UPOZORNENI: Zabrarite del$imu kontaktu se
skladovacim roztokem formaldehydu. V pfipadé
kontaktu s roztokem okamzité dikladné
oplachnéte zasazenou kuizi vodou. V pfipadé
zasazeni o€i vyplachnéte o€i vodou a ihned
vyhledejte Iékaiské osetieni.

5. Vypliite registracni formulaf pro zdravotnicky vyrobek
a vratte jej spolecnosti St. Jude Medical. Do zdznamu
pacienta umistéte jeden z odnimatelnych $titk(

s oznacenim modelu a vyrobnim &islem.

Vyjmuti chlopné ze skladovaci nadoby

1. Vezméte si rukojet drzaku chlopné model B1000-H.
2. Obihajici sestra uchopi nadobu a chirurg pfitlaci
rukojet’ drzaku chlopné do drzaku chlopné
(viz Obrazek 3) a vyjme chloperi z nadoby.
UPOZORNENI: Nepouzivejte pfi manipulaci
s chlopni nechranéné pinzety ani ostré nastroje.
Nikdy nemanipulujte s tkani cipu.

3. Zkontrolujte, zda neni chloper poskozena.

VAROVANI: Neimplantujte chlopeii, pokud upadla
na zem, byla poskozena nebo s ni bylo nespravné
manipulovano; nebo jevi-li znamky poskozeni.

Proplachovani

UPOZORNENI: Neimplantujte chlopefi z praseéi
tkané se stentem spolecnosti St. Jude Medical
bez doporuéeného dikladného proplachovani.

N

. Ve sterilnim poli si pfipravte dvé sterilni misky
s nejméné 500 ml sterilniho izotonického
fyziologického roztoku v kazdé z nich.

2. Pomoci rukojeti uchopte chloperi a tiplné ponofite
podloZku chlopné, chlopeni, drzak chlopné a ¢ast
rukojeti drzaku, ktera byla ponofena v roztoku pro
skladovani chlopné, do sterilniho izotonického
fyziologického roztoku v prvni misce.

3. Mirnym pohybem vpfed a vzad chlopen promyvejte
po dobu deseti sekund.

4. Opakujte kroky dva a tfi ve druhé misce.

Po proplachovani ponechejte chloperi ponofenou v misce,

dokud ji chirurg nebude vyZadovat k implantaci.

6. Pfed implantaci odstrante podlozku chlopné

stlacenim tfi Uchytek pod urovni prstence podlozky

chlopné (viz Obrazek 4).

UPOZORNENI: Nenechejte tkan chlopné oschnout.

lhned po vyjmuti chlopné ze skladovaciho roztoku

umistéte chlopen do sterilniho izotonického
fyziologického roztoku pro oplachovani.

o

Méreni standardnich aortalnich chlopni Biocor a Epic

Standardni aortalni chlopné Biocor a Epic jsou uréeny
pro intraanularni umisténi stentu a supraanularni
uloZeni naSivaci manzety.

Pro stanoveni velikosti standardni aortalni chlopné
pouzijte mérku aortalni chlopné model B803 nebo
B1000. Mérka aortalni chlopné model B1000 je nastroj
s dvojitym zakoncenim s jednim koncem se supra
replikou chlopné a druhym koncem pro méreni velikosti
anulu (viz Obrazek 5).

POZNAMKA: K urgeni velikosti standardni aortalni
chlopné uzivejte jen konec pro méfeni velikosti anulu
mérky B1000.

Vezméte si mérku, ktera pfesné odpovida anulu a vyberte
odpovidajici velikost chlopné.

VAROVANI: Vybér velikosti standardni aortalni
chlopné zavisi na velikosti anulu pfijemce.
Implantace nevhodné velké bioprotézy

muze zpusobit deformaci stentu, chlopenni
inkompetenci a/nebo poskozeni okolnich tkani.
Pfi pouziti nevhodné malé bioprotézy muze byt
hemodynamika pod optimalni urovni. Pro méreni
standardnich aortalnich chlopni Biocor a Epic
pouzivejte jen sadu mérek spolec¢nosti St. Jude
Medical model B803 nebo B1000.

UPOZORNENI: Mérky pro uréeni velikosti nejsou

pfi dodani sterilni a je tieba je pred kazdym

pouzitim vydcistit a sterilizovat. Nepouzivejte prasklé,
deformované nebo poskozené soucasti sady mé rek.

Méreni aortalnich chlopni Epic Supra

Chlopné Epic Supra jsou uréeny pro supraanularni
umisténi v oblasti aortalni chlopné.

Pro stanoveni velikosti supra aortalni chlopné pouzijte
mérku aortalni chlopné model B1000. Mérka aortalni
chlopné je nastroj s dvojitym zakon&enim s jednim koncem
se supra replikou chlopné a druhym koncem pro méfeni
velikosti anulu. Ke stanoveni velikosti anulu pouZijte konec
pro méfeni velikosti anulu. Do supraanularniho prostoru
vloZte konec se supra replikou chlopné, abyste ovéfili
uloZeni a spravnou pozici chlopné (viz Obrazek 6).

VAROVANI: Volba velikosti supraanularni aortalni
chlopné zalezi na velikosti pfijemcova anulu a na
anatomii sinotubularniho prostoru. Implantace
nevhodné velké bioprotézy muize zpusobit
deformaci stentu, chlopenni inkompetenci a/nebo
poskozeni okolnich tkani. Pfi pouziti nevhodné
malé bioprotézy muiize byt hemodynamika pod
optimalni Grovni. Pro méreni velikosti chlopni
Epic Supra pouzivejte jen sadu mérek spolecnosti
St. Jude Medical model B1000.

UPOZORNENI: Mérky pro uréeni velikosti nejsou
pfi dodani sterilni a je treba je pred kazdym
pouzitim vycistit a sterilizovat. Nepouzivejte
prasklé, deformované nebo poskozené soucasti
sady mérek.

UPOZORNENI: Neprotahuijte pfirubovou éast
mérky pro supra repliku chlopné anulem.

Méreni mitralnich chlopni Biocor a Epic

Mitralni chlopné Biocor a Epic jsou ur€eny pro intraanularni
umisténi stentu a supraanularni uloZzeni nasivaci manzety.

Pro stanoveni velikosti standardni mitralni chlopné
pouzijte mérku mitralni chlopné model B803 nebo
B1000 (viz Obrazek 7). Vezméte si mérku, ktera prfesné
odpovida anulu a vyberte odpovidajici velikost chlopné.

VAROVANI: Vybér velikosti mitraini chlopné zavisi na
velikosti anulu pfijemce. Implantace nevhodné velké
bioprotézy mlize zpUsobit deformaci stentu, chlopenni
inkompetenci a/nebo poskozeni okolnich tkani. Pfi pouziti
nevhodné malé bioprotézy muze byt hemodynamika pod
optimalni Urovni. Pro méFeni mitralnich chlopni Biocor

a Epic pouzivejte jen sadu mérek spolecnosti St. Jude
Medical model B803 nebo B1000.

UPOZORNENI: Mérky pro uréeni velikosti nejsou

pfi dodani sterilni a je treba je pred kazdym
pouzitim vycistit a sterilizovat. Nepouzivejte prasklé,
deformované nebo poskozené soucasti sady mérek.

Chirurgické pokyny
Skute€na volba chirurgické techniky upravena v souladu

s pokyny uvedenymi v tomto dokumentu je ponechana
na rozhodnuti konkrétniho chirurga.

PFi implantaci supraanularnich chlopni se doporucuje
pouzivat neevertujici matracové stehy.

Nesmi dojit k Zddnému kontaktu mezi implanta¢nimi
stehy a cipy chlopné.

Bezpedénostni opatfeni:

* Nenechejte tkan chlopné oschnout. Ihned po vyjmuti
chlopné ze skladovaciho roztoku umistéte chlopen
do sterilniho izotonického fyziologického roztoku
pro oplachovani. Po vyjmuti z uvedeného roztoku
by chlopen méla byt béhem implantace opakované
oplachovana.

* Nepouzivejte fezné jehly, nechranéné pinzety nebo
ostré nastroje, protoZze mohou zpUsobit strukturalni
poskozeni bioprotézy.

* Nikdy nemanipulujte s tkani cipu.

+ Zabraiite posSkozeni tkané chlopné. Je-li chlopen
poskozena, je nutné ji explantovat a nahradit.

» Nepokousejte se chloperi opravit. PoSkozené
chlopné se nesmi pouzivat.

IMPLANTACE AORTALNi CHLOPNE

Aortalni chlopné Biocor a Epic jsou uzpusobeny tak,
Ze umoznuji intraanularni umisténi vtokového okraje
chlopné se supraanularni pozici naSivaci manzety.
Chlopeni Epic Supra je uréena pro supraanularni
implantaci chlopné i naSivaci manzety.

1. Po urceni velikosti zvolte vhodnou velikost chlopné.

UPOZORNENI: Umistéte aortalni chlopei tak, aby
podpéry stentu neprekazely v usti koronarnich
tepen.

2. Pro usnadnéni implantace Ize rukojet drzaku chlopné
odstranit z drzéaku chlopné stlacenim tlacitka pro
uvolnéni na drzaku chlopné (viz Obrazek 8).

3. Chcete-li odstranit drzak chlopné, odfiznéte ftfi fixacni
stehy (viz Obrazek 9) a odtahnéte drzak chlopné
smérem od chlopné. Zkontrolujte, zda se v oblasti
chlopné nenachazeji zbytky steht drzaku.

IMPLANTACE MITRALNi CHLOPNE
1. Po urceni velikosti zvolte vhodnou velikost chlopné.

UPOZORNENI: Umistéte mitralni chloperi tak, aby
komisura nepredstavovala prekazku vytokové
drahy levé komory a aby byl minimalizovan jakykoli
potencialni kontakt komisury se sténou komory.

2. Z divodu usnadnéni zavedeni mitraini chlopné do anulu
mohou byt podpéry stentu mitralni chlopné béhem
implantace do¢asné odklonény dovnitf. Pro ohnuti stentu
chlopné smérem dovnitf otocte rukojet drzaku chlopné
ve sméru hodinovych ruci¢ek (viz Obrazek 10) a pfitom
pridrzujte drzak chlopné. Stent chlopné zlstane ohnuty,
dokud nebudou odstfizeny fixacni stehy. Pro usnadnéni
implantace Ize rukojet drzaku chlopné odstranit z drzaku
chlopné stlacenim tlacitka pro uvolnéni na drzaku chlopné.

POZNAMKA: Postupuijte opatrné, aby nedoslo
k vytvoreni smycky nebo omotani stehu kolem ¢epl
komisury, coz by mohlo vést k naruseni funkce cipu.

3. Chcete-li odstranit drzak chlopné, odfiznéte ftfi fixacni
stehy (viz Obrazek 11) a odtahnéte drzak chlopné
smérem od chlopné. Zkontrolujte, zda se v oblasti
chlopné nenachazeji zbytky steht drzaku.

INTRAOPERATIVNi ZHODNOCENI

Doporu¢ovanou metodou pro zhodnoceni funkce
chlopné z praseci tkané se stentem spole¢nosti St. Jude
Medical je intraoperativni Dopplerova echokardiografie.

REGISTRACE PACIENTA

Ke kazdému produktu je pfiloZzen registracni formular
pro tento zdravotnicky prostfedek. Po provedeni
implantace vypliite prosim vSechny pozadované
informace a vratte originalni formular na adresu,

ktera je uvedena v registraénim formulafi ZP. V USA

a Kanadé je odesilani informaci vyrobctim povinné.
Mimo USA a Kanadu nevypliiujte poZadované informace
o pacientovi, pokud by toto jednani bylo v rozporu

s mistnimi zakony nebo pfedpisy tykajicimi se ochrany
osobnich udaju pacienta.

INDIVIDUALNI PRISTUP K LECBE
Antikoagulaéni nebo antiagregacni terapie

Dlouhodoba Ié¢ba nizkymi davkami aspirinu se doporucuje
u v8ech pacientl s bioprotézami, neni-li kontraindikovana.
Dlouhodoba antikoagulaéni terapie je vhodna pro vSechny
nemocné s bioprotézami, ktefi maji rizikové faktory pro
vznik trombembolie, pokud neni kontraindikovana.

Zvlastni skupiny pacientt

Bezpecnost a ucinnost chlopni z praseci tkané se

stentem spolec¢nosti St. Jude Medical nebyla stanovena

u nasledujicich zvlastnich skupin pacienti:

» téhotné pacientky,

+ kojici matky,

» pacienti s chronickym selhanim ledvin,

» pacienti s aneurysmatickymi aortalnimi
degenerativnimi stavy (napf. cysticka medialni
nekréza, Marfantv syndrom),

+ pacienti s chronickou endokarditidou,

» pacienti, u nichz je nutné provést nahradu pulmonalni
nebo trikuspidalni chlopné,

 déti, dospivajici nebo mladsi pacienti.

POUCENI PRO PACIENTA

Dlouhodoba IéEba nizkymi davkami aspirinu se
doporucuje u v8ech pacientd s bioprotézami, neni-li
kontraindikovana. Dlouhodoba antikoagulacni terapie

je vhodna pro vSechny nemocné s bioprotézami, ktefi
maji rizikové faktory pro vznik trombembolie, pokud neni
kontraindikovana.

Pacienti s bioprotézou, ktefi se podrobi zubnimu nebo
jinému vykonu s potencialnim bakteriemickym u¢inkem
by méli uzivat profylaktickou antibiotickou terapii proti
endokarditidé.

Spole¢nost St. Jude Medical vydava pfiruc¢ku pro
pacienty. Kopie této pfirucky je mozné ziskat od mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti St. Jude Medical.
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OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost St. Jude Medical, Inc. (SIM) zarucuje, Ze
vyrobé tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovana
dostate¢na péce. TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY
OSTATNI ZARUKY, ATYTO SOUCASNE VYLUCUJE,
POKUD NEJSOU VYSLOVNE UVEDENY V TOMTO
DOKUMENTU, LHOSTEJNO ZDA EXPLICITNE
VYJADRENE NEBO IMPLIKOVANE PRAVEM NEBO
JINAK, VCETNE, 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,
diagnozou, Iébou, chirurgickymi zakroky a dalsi
zélezitosti, které jsou mimo dosah kontroly spole¢nosti
SJM, maji pfimy vliv na tento zdravotnicky prostfedek

a vysledky dosaZené jeho pouZitim. SPOLECNOST SJM
NEBUDE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI NAHODILE
NEBO NASLEDNE SKODY, POSKOZENI NEBO
NAKLADY vzniklé pfimo nebo nepfimo z pouziti tohoto
zdravotnického prostfedku, které by mély za nasledek
néco jiného, nez nahradu celého zdravotnického
prostfedku nebo jeho ¢asti. Spoleénost SIM neprebira
jakoukoli dalSi nebo dodate¢nou odpovédnost v souvislosti
s timto zdravotnickym prostfedkem a uvedenou
odpovéednosti nepovéfuje zadnou jinou osobu.

Neékteré staty ve Spojenych statech americkych
nepovoluji omezeni délky trvani implikované zaruky,
takze se vySe uvedena omezeni na Vas nemusi
vztahovat. Tato omezena zaruka Vam dava urcita
zékonna prava a je mozné, Zze mate dalsi prava, ktera
se v ramci jednotlivych jurisdikcich [iSi.

Popisy referenénich rozmérd uvedené v dokumentech
publikovanych spole¢nosti SIM jsou uréeny pouze

k obecnému popisu zdravotnického prostfedku v dobé
jeho vyroby a nejsou podkladem Zadné vyslovné zaruky.

Tabulka 1: Popis ¢isla modelu a referenéni rozméry
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Obréazek 8: Uvolnéte rukojet Obréazek 9: Odstiihnéte
drzéku chlopné stisknutim tfi stehy a uvolnéte drzak
tlacitka. aortalni chlopné.

Obrazek 10: OtoCte rukojet’ Obrézek 11: Odstiihnéte
drzaku chlopné, aby se mitralni tfi stehy a uvolnéte drzak
stent odklonil dovnitr. aortalni chlopné.

Pramér Aortalni/ | Celkova [ VnéjsSi
Cislo tkafového | komorova | vyska | pramér
modelu anulu protruze (mm) | manzety
(mm) (mm) (mm)

Aortalni chlopné Biocor/Epic

B100-21A/ 21 9 14 25
E100-21A

B100-23A/ 23 9 15 27
E100-23A

B100-25A/ 25 10 16 29
E100-25A

B100-27A/ 27 11 17 31
E100-27A

B100-29A/ 29 12 19 33
E100-29A

Aortalni chlopné 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
Mitralni chlopné Biocor/Epic

B100-25M/ 25 9 16 33
E100-25M

B100-27M/ 27 9 17 35
E100-27M

B100-29M/ 29 10 19 37
E100-29M

B100-31M/ 31 10 20 39
E100-31M

B100-33M/ 33 1 20 41
E100-33M

Vnéjsi pramér manzety Vnéjsi pramér manzety

Aortalni
protruze

Komorova
protruze

Tkanovy anulus ‘ Tkarovy anulus
Prumér Pramér
Aortalni Mitralni

Obrézek 1: Chlopné Biocor a Epic

Vnéjsi primér manzety

Celkova
vyska

Tkariovy anulus

Pramér

Obréazek 2: Chloperi Epic Supra

Obrazek 3: Zatlacte rukojet’ Obréazek 4: Chcete-li uvolnit

drzaku chlopné do drzéaku podlozku od manzety chlopné,

chlopné. stlacte tri tchytky v dolni casti
podlozky chlopné pod prstencem
podlozky.

v roree

) repliky

S A chlopné
Konec méreni Supra

velikosti anulu

Obrézek 5: Aortélni mérka B1000  Obrazek 6: Do supraanularniho
prostoru vilozte konec se supra
replikou chlopné, abyste ovérili
uloZeni a spravnou pozici chlopné
Epic Supra.

Obrézek 7: Mérka mitréini chlopné B1000
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Vyrobce:

St. Jude Medical, Inc.

One Lillehei Plaza

St. Paul, Minnesota 55117 USA

Vyrobni zafizeni:

St. Jude Medical Brasil Ltda. 0482
Rua da Paisagem, 310B

Vila da Serra
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Zakaznicky servis/Oddéleni technické podpory:

Telefon: +1 800 544-1664 — bezplatna linka v USA
+1 651 490-4410
Fax: +1 651 481-7702

Cislo patentu v USA 5,746,775; &islo patentu v Brazilii 8402134-9;
oc¢ekavané zahranicni patenty.

Biocor, Epic, FlexFit, Linx, ST. JUDE MEDICAL, SJM, a upravené SJM
jsou obchodnimi znamkami spolec¢nosti St. Jude Medical, Inc. nebo
jejich pobocek.
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