
Indikace

Mechanická srdeční chlopeň SJM RegentTM je určena pro použití jako náhrada
chlopně u pacientů s nemocnou, poškozenou nebo chybně fungující aortální chlopní.
Tento zdravotnický prostředek (ZP) může být použitý rovněž jako náhrada předchozí
implantované aortální srdeční chlopně.

Popis

Srdeční chlopně SJMTM Regent jsou dostupné pouze jako rotační aortální modely.

Disky a prstence ústí

Pyrolytický karbon pokrývá grafitové základní vrstvy disků a prstenec ústí. Tento
nízkoteplotní isotropní (LTI) uhlík byl vybrán pro svou biokompatibilitu a odolnost.
Grafitové základní vrstvy disků jsou napuštěny wolframem, aby byly radiokontrastní.
Každý disk se otevírá do 85 ° s trajektorií 55 ° u velikostí od 17 mm do 23 mm 
a s trajektorií 60 ° u velikostí od 25 mm do 29 mm. Disky se otvírají a zavírají téměř
kompletně v rámci prstence ústí, což umožňuje nízký profil chlopně. Výška
implantované chlopně se pohybuje od 5,26 mm do 9,07 mm pro velikosti od 17 mm 
do 29 mm.

(Velikosti 17 mm a 29 mm jsou v současné době schváleny ve Spojených státech.)

Výchylka disku je řízena výklenky, které jsou umístěny na krytech otočných čepů.
Výčnělky na discích se volně otáčejí v těchto výklencích, které jsou během systoly 
a diastoly omývány krví, což minimalizuje trombogenezi. 

Srdeční chlopeň SJM RegentTM má prstenec ústí, který se může otáčet v našívací
manžetě poté, co byla chlopeň našita do tkáňového anulu.

Našívací manžeta

Našívací manžeta srdeční chlopně SJM RegentTM je vyrobena z dvojitě velurově
pletených polyesterových vláken, což umožňuje rychlé řízené endoteliální přerůstání
celé manžety. Našívací manžeta je k ústí z pyrolitického karbonu připojena pomocí
radiokontrastního kovového kroužku (MP356N), což rovněž umožňuje, aby bylo
prstencem ústí rotováno in situ podle přání chirurga. Ohledně technik rotace viz kapitola
„Rotace srdeční chlopně SJM RegentTM“ níže.

Srdeční chlopeň SJM RegentTM je dostupná pouze v aortálních konfiguracích.
Našívací manžeta má na aortálních chlopních SJM RegentTM vodorovný límeček.
Našívací manžeta je dostupná ve dvou konfiguracích – jako standardní manžeta
(Standard Cuff viz obrázek 1) a Manžeta Flex CuffTM (viz obrázek 2). Manžeta Flex
CuffTM nabízí rozšířenou plochu lemu pro umístění stehu. Ohledně velikostí 
a konfigurací chlopní viz kapitola „Specifikace“ níže.

Na našívací manžetě chlopně jsou umístěny značky pro stehy. Tyto značky poskytují
srovnávací body pro orientaci chlopně nebo pro umístění stehu v průběhu implantace.

Našívací manžeta

Balení

Krabice obsahující srdeční chlopeň SJM RegentTM je zelená, aby bylo označeno, 
že se jedná o aortální chlopeň. Srdeční chlopeň SJM RegentTM je označena na balení
zlatým štítkem.

Sterilizace

Srdeční chlopeň SJM RegentTM a její násada (držadlo) byly sterilizovány parou 
v polykarbonové přepravce pro chlopně. Chlopeň je STERILNÍ a je připravená 
pro použití podle předpisu.  Soupravy měrek velikosti jsou dodávány NESTERILNÍ 
a musí být před použitím sterilizovány.

Resterilizace srdeční chlopně SJM RegentTM 

Je-li resterilizace srdeční chlopně SJM RegentTM nutná, používejte pouze doporučené
cykly sterilizace parou a postupujte podle níže uvedených pokynů. Chlopeň nesmí být
resterilizována více než jedenkrát (1).

1. Vyjměte vnitřní přepravku, která obsahuje chlopeň, a rovněž odstraňte utěsnění
vnitřní přepravky. 

2. Umístěte vnitřní přepravku do sterilizačního sáčku pro sterilizaci. Zvýšená pozornost
musí být věnována manipulaci se zkompletovanou chlopní, aby bylo zabráněno
jejímu strukturálnímu poškození.

Doporučené parametry sterilizačního cyklu pro mechanické srdeční chlopně St. Jude Medical®:

Vakuový cyklus Nízká teplota Vysoká teplota
Cyklus Cyklus

Doba čištění: 6 minut 6 minut
Pulsy: 2 2
Maximální tlak v komoře 15 psig 15 psig
Tlak vakua: 23 palců rtuti 23 palců rtuti
Doba sterilizace: 28 minut 7 minut
Teplota sterilizace: 122 °C 132 °C
Sušení po vakuu: 26 palců rtuti 26 palců rtuti
Doba vakuového sušení: 10 minut 10 minut

Sterilizace souprav měrek velikosti srdečních chlopní St. Jude Medical®

Pro měření velikosti mechanických srdečních chlopní St. Jude Medical® musí být
použity soupravy měrek velikosti srdečních chlopní St. Jude Medical®. Soupravy měrek
velikosti musí být před použitím očištěny a sterilizovány a nelze je používat opakovaně.
Pro měření velikosti všech mechanických srdečních chlopní St. Jude Medical® může být
použita souprava měrek velikostí Model 905. Ohledně specifikací soupravy měrek
velikosti nahlédněte do manuálu lékaře soupravy měrek velikostí Model 905.
UPOZORNĚNÍ: SADY MĚREK VŠECH VELIKOSTÍ MECHANICKÝCH SRDEČNÍCH
CHLOPNÍ ST. JUDE MEDICAL® (MODELY 902 A 905) JSOU DODÁVÁNY
NESTERILNÍ A MUSÍ BÝT PŘED POUŽITÍM OČIŠTĚNY A STERILIZOVÁNY PODLE
POKYNŮ, KTERÉ JSOU UVEDENY V MANUÁLU LÉKAŘE, JEŽ JE DODÁVÁN SE
SOUPRAVOU MĚREK VELIKOSTI.

VAROVÁNÍ: NEBYLO-LI POSTUPOVÁNO PODLE POKYNŮ DOPORUČENÝCH
SPOLEČNOSTÍ ST. JUDE MEDICAL® PRO STERILIZACI MECHANICKÝCH
SRDEČNÍCH CHLOPNÍ A SOUPRAV MĚREK VELIKOSTI ST. JUDE MEDICAL®,
ODPOVĚDNOST ZA POŠKOZENÍ MECHANICKÝCH SRDEČNÍCH CHLOPNÍ 
A SOUPRAV MĚREK VELIKOSTI ST. JUDE MEDICAL® PŘEBÍRÁ ZCELA UŽIVATEL.

Máte-li soupravu měrek velikosti Model 902, nahlédněte ohledně sterilizace nástrojů 
a příslušenství do doporučení Vaší nemocnice nebo do pokynů AORN.

Manipulace před implantací
UPOZORNĚNÍ: PO VYJMUTÍ VANIČKY Z KRABICE, VANIČKU PEČLIVĚ
PROZKOUMEJTE, ABYSTE OVĚŘILI, ŽE NEJSOU UTĚSNĚNÍ PORUŠENA. JE-LI
KTERÉKOLI UTĚSNĚNÍ PORUŠENO NEBO CHYBÍ, CHLOPEŇ NEPOUŽÍVEJTE.
UPLYNULA-LI DOBA POUŽITELNOSTI, VRAŤTE CHLOPĚŇ SPOLEČNOSTI ST.
JUDE MEDICAL.

Postupujte podle níže uvedených pokynů pro manipulaci.

Obíhající sestra (nesterilní):

1. Vyjměte z krabice vnější vaničku. 
2. Ověřte, že souhlasí označení na krabici a označení na vnější vaničce. 
3. Držte vnější vaničku tak, jak je znázorněno na obrázku 3. Uchopte poutko 

a zatáhněte za něj zpět, čímž odstraníte utěsnění (zapečetění) z vnější vaničky. 4
. Držte vnější vaničku za spodní část a předejte ji instrumentující (sterilní) sestře nebo

chirurgovi. Prsty a ruku ponechte pod okrajem vnější vaničky. 
5. Vyplňte registrační kartu pacienta a vraťte ji společnosti St. Jude Medical. 

Do záznamů pacienta umístěte jeden z odlepitelných štítků s označením modelu 
a výrobním číslem z registrační karty. Ve státech mimo USA si prosím nevšímejte
všech požadavků a informací o pacientovi, které jsou v rozporu s Vašimi
zákonnými požadavky nebo směrnicemi ohledně zachování soukromí pacienta.

Instrumentující sestra/chirurg (sterilní):

1. Vyjměte vnitřní vaničku uchopením za poutko a vyzdvihněte vnitřní vaničku ze zevní
vaničky (viz obrázek 4). 

2. Úplně odstraňte pečeť vnitřní přepravky pomocí uchopení za poutko a tahu zpět 
(viz obrázek 5). 

3. Po úplném odstranění utěsnění ZAKLAPNĚNTE sterilizovanou násadu držadla
chlopně ze soupravy měrek velikosti Model 905 do držáku/rotátoru chlopně 
(viz obrázek 6).

UPOZORNĚNÍ:  Se srdeční chlopní SJM RegentTM musí být použita násada držáku
chlopně ze soupravy měrek velikosti Model 905.

4. Vyjměte chlopeň z vnitřní vaničky pevným nadzdvihnutím chlopně a límečku 
(viz obrázek 7). POZNÁMKA: Násada držáku by měla být vždy vložena 
do držáku/rotátoru chlopně před vyjímáním chlopně z vnitřní vaničky.

5. Před implantací chlopně odstraňte z chlopně límeček tak, že umístíte dva prsty 
pod límeček, zatlačíte palcem a lehkým tahem zpět (viz obrázek 8). Odstraňte
identifikační štítek, který je připojen k našívací manžetě tak, že přestřihnete steh 
v místě vzdáleném od našívací manžety, aby nedošlo k pořezání našívací manžety.
Identifikační štítek vložte do zdravotních záznamů pacienta.

UPOZORNĚNÍ: POROVNEJTE VELIKOST A ČÍSLO MODELU CHLOPNĚ
NA IDENTIFIKAČNÍM ŠTÍTKU S VELIKOSTÍ A MODELEM, KTERÉ JSOU
UVEDENY NA OBALU. JESTLIŽE VELIKOST A ČÍSLO MODELU
NESOUHLASÍ, CHLOPEŇ NEPOUŽÍVEJTE.

POKUD TO NENAŘÍDIL LÉKAŘ, KTERÝ PROVÁDÍ IMPLANTACI, 
PAK DRŽÁK/ROTÁTOR CHLOPNĚ Z CHLOPNĚ NEVYJÍMEJTE.

UPOZORNĚNÍ: MUSÍ BÝT ÚPLNĚ ZABRÁNĚNO KONTATKU MEZI
PROTETICKOU CHLOPNÍ A JAKÝMKOLI KOVOVÝM NEBO JINÝM
NÁSTROJEM ČI TVRDÝM POVRCHEM, JELIKOŽ BY TO MOHLO
ZPŮSOBIT POŠKRÁBÁNÍ NEBO JINÉ POVRCHOVÉ ZÁVADY VYSOCE
VYLEŠTĚNÝCH (VYBROUŠENÝCH) POVRCHŮ CHLOPNĚ, COŽ BY
MOHLO VYTVŘIT PODMÍNKY PRO TVORBU TROMBŮ. ÚČINEK
VYTVOŘENÝ KONTAKTEM MŮŽE ROVNĚŽ PŘESÁHNOUT PEVNOST
LOMU SOUČÁSTÍ CHLOPNĚ.

VYHNĚTE SE DOTYKU NÁHRADY (PROTÉZY), KTERÉ NENÍ NUTNÉ,
DOKONCE I RUKAMA V RUKAVICÍCH, ABYSTE ZABRÁNILI
STRUKTURÁLNÍMU POŠKOZENÍ A ABYSTE TAK NENAPOMOHLI
TVORBĚ TROBMŮ. 

Chirurgické (operační) úvahy

Postup pro určení velikosti

K měření tkáňového anulu pacienta používejte pouze prstence (kroužky) měrek
velikosti mechanických srdečních chlopní St. Jude Medical®. Konstrukce měrek
velikosti mechanických srdečních chlopní St. Jude Medical® umožňuje, aby byly
užívány pro všechny mechanické srdeční chlopně St. Jude Medical® stejné měrky
velikosti.
UPOZORNĚNÍ: MĚRKA VELIKOSTI MUSÍ BÝT PŘED UŽITÍM OČIŠTĚNA
A STERILIZOVÁNA.  PŘI IMPLANTACI SRDEČNÍ CHLOPNĚ SJM
REGENT® UŽÍVEJTE PRO MĚŘENÍ TKÁŇOVÉHO ANULU PACIENTA
POUZE KROUŽKY (PRSTENCE) MĚŘIČŮ VELIKOSTI MECHANICKÝCH
SRDEČNÍCH CHLOPNÍ ST.JUDE MEDICAL™.

Násada držáku

Násada držáku, která je potřebná pro otáčení srdečních chlopní SJM Regent™, 
je obsažena v soupravě měrek velikosti Model 905 nebo je dostupná jako samostatná
položka.  Postupujte podle příslušného postupu měření velikosti.

Stanovení rozměrů chlopně

Velikost chlopně je určena za použití standardního cylindrického měřiče velikosti
chlopně, který by měl snadno a bez odporu projít přes anulus (viz obrázek 9a), což je
následováno měřičem velikosti s obrubou (lemem), který napodobuje umístění našívací
manžety na horní část anulu (viz obrázek 9b).  Měřič velikosti s obrubou by anulem
projít neměl.

Orientování držáku/rotátoru chlopně

Držák/rotátor pro srdeční chlopeň SJM RegentTM je na chlopeň předem připevněn.
Krev proudí VŽDY VE SMĚRU DO KRYTŮ (viz obrázek 10).
UPOZORNĚNÍ: PŘED UMÍSTĚNÍM JAKÝCHKOLI STEHŮ MUSÍ LÉKAŘ
PROVÁDĚJÍCÍ IMPLANTACI (CHIRURG) OVĚŘIT, ŽE JE CHLOPEŇ
SPRÁVNĚ PŘIPEVNĚNA K DRŽÁKU CHLOPNĚ.

Techniky šití

Manžeta by měla být přišita v supraanulární pozici (nad anulem).  Techniky šití se
mohou lišit podle toho, jak je upřednostní implantující lékař (chirurg). Zkušenosti ukazují 
na to, že existuje mnoho vyhovujících metod šití.

Přišití chlopně

Indikátory stehových značek napomáhají při umístění a polohování stahů.
Aortální chlopně SJM Regent™ mají na našívací manžetě tři stehové značky (viz obrázek 11).

Manuál pro lékaře 
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Obrázek 1. Srdeční chlopeň SJM RegentTM

Obrázek 2. Srdeční chlopeň SJM RegentTM – Manžeta Flex CuffTM

Obrázek 3. Odstraňte utěsnění vnější přepravky.

Obrázek 4. Vyjměte vnitřní přepravku.

Obrázek 5. Úplně odstraňte pečeť vnitřní přepravky.

Obrázek 6. Vložte násadu držadla do držadla chlopně.

Obrázek 7. Vyjměte chlopeň a límeček z vnitřní přepravky.

Obrázek 8. Před implantací odstraňte z chlopně límeček.

Obrázek 9a. Standardní cylindrický
měřič velikosti

Obrázek 9b. Měřič velikosti 
s obrubou (lemem)
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1. Po umístění stehů na manžetu chlopně usaďte chlopeň do tkáňového anulu.
2. Uvolněte chlopeň z jejího držáku/rotátoru, použitím skalpelu k přeříznutí obou stehů

(viz obrázek 12).

3. Nejprve zauzlujte stehy, které naléhají na každý z krytů otočných čepů. V tomto
okamžiku je doporučováno opatrné otestování pohyblivosti disku, ovšem pouze 
za pomoci testeru disků, měkkého katétru, nebo kleští s hroty opatřenými pryží.
Použití tvrdých nebo nepoddajných nástrojů může vést k poškození struktury
chlopně nebo může ovlivnit činnost chlopně. Prohlédněte oblast, zda neobsahuje
vmezeřenou tkáň.  Jakmile je chlopeň dobře usazena v ose svých krytů otočných
čepů a je otestován volný a snadný pohyb disků, zauzlete zbývající stehy.

4. Je-li obnažení omezeno, před uzavřením srdce by měl být za užití testovacího
přístroje disku opětovně ověřen volný pohyb disku. 

Upozornění k šití

UPOZORNĚNÍ: MĚLO BY BÝT ZABRÁNĚNO POUŽITÍ OSTRÝCH BŘITŮ
NEBO LOPATKOVÝCH JEHEL. JE-LI POUŽITÍ TĚCHTO JEHEL
NEZBYTNÉ, JE NUTNÉ UMÍSTIT STEHY NA VNĚJŠÍ POLOVINĚ
MANŽETY.

POZOR: ABYSTE SE UJISTILI O NEBRŽDĚNÝCH POHYBECH DISKŮ
CHLOPNĚ, DOPORUČUJE SE OPATRNÉ TESTOVÁNÍ POHYBLIVOSTI
DISKŮ.  POHYBLIVOST DISKŮ BY MĚLA BÝT TESTOVÁNA POUZE 
ZA POUŽITÍ TESTERU DISKŮ, MĚKKÉHO KATÉTRU, NEBO KLEŠTÍ 
S HROTY OPATŘENÝMI PRYŽÍ.  POUŽITÍ TVRDÝCH NEBO
NEPODDAJNÝCH NÁSTROJŮ MŮŽE VÉST K POŠKOZENÍ STRUKTURY
CHLOPNĚ NEBO MŮŽE OVLIVNIT ČINNOST CHLOPNĚ.

Otáčení srdečními chlopněmi SJM Regent™

Po přestřižení dvou (2) stehů na držáku/rotátoru chlopně stehy odstraňte. Pro otočení
chlopně in situ do požadované pozice užívejte POUZE držáku/rotátoru srdeční chlopně
SJM Regent™ (viz obrázek 14).

VAROVÁNÍ: před přistoupením k otáčení srdečními chlopněmi sjm regent™
musejí být přestřiženy a odstraněny dva (2) stehy na držadle/otáčecím
ústrojí chlopně.

POZOR: PRO PROVÁDĚNÍ OTÁČENÍ CHLOPNĚ POUŽÍVEJTE POUZE
DRŽADLO/OTÁČECÍ ÚSTROJÍ CHLOPNĚ, KTERÉ JE S CHLOPNÍ
PŘIBALENO. DRŽÁK/ROTÁTOR CHLOPNĚ JE URČEN POUZE 
K JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ, A MĚLO BY BÝT PO CHIRURGICKÉM
VÝKONU ZNEHODNOCENO.

Důležitá varování pro péči a manipulaci během implantace.

A. Srdeční chlopní SJM Regent™ otáčejte pouze za užití držáku/rotátoru, který je
přibalen s chlopní. 

B. V žádném případě by nikdy neměl být na disky chlopně aplikován tlak. Tlak může
způsobit strukturální poškození chlopně.

C. Nikdy přes protézu (náhradu) neprostrkujte kovové ani žádné jiné nástroje. Abyste
během implantace minimalizovali přímou manipulaci s chlopní, zdravotnický prostředek
by neměl být vyjímán z držadla chlopně, dokud není usazena protéza do tkáňového
anulu. Kovové nebo rigidní plastikové odsávací katétry nebo jiné nástroje jakéhokoliv
typu by nikdy neměly procházet skrz mechanickou srdeční chlopeň St. Jude Medical®.
Vedle možnosti způsobení poškrábání zdrav. prostředku těmito technikami mohou
účinky, které jsou těmito nástroji nechtěně vyvolány, překročit pevnost lomu součástí
chlopně. 

D. Abyste zabránili interferenci disku:

• Pečlivě excidujte nemocnou chlopeň. 

• Pečlivě prohlédněte komoru ohledně jakýchkoliv abnormálních zbytků tkáně. Abyste
zabránili rušení funkce chlopně takovouto tkání, tkáň odstraňte nebo umístěte jeden
z krytů otočných čepů směrem k možné překážce. 

• Nepoužívejte nadměrnou velikost. Z důvodu výborné hemodynamiky chlopně může
být v případě, máte-li jakékoliv pochyby, použita srdeční chlopeň SJM Regent™
o menší velikosti. 

• Ustřihněte konce stehů tak, aby byly krátké, zejména v těsné blízkosti krytů otočných
čepů, abyste zabránili zasahování stehů k diskům.

Pooperační úvahy

VAROVÁNÍ: NIKDY BY NEMĚLO BÝT PŘISTOUPENO K POOPERAČNÍ SRDEČNÍ
KATETRIZACI, KTERÁ VYŽADUJE PROSTRKOVÁNÍ KATÉTRU PŘES
MECHANICKOU SRDEČNÍ CHLOPEŇ ST. JUDE MEDICAL®, NEBOŤ BY TO
MOHLO POŠKODIT SOUČÁSTI CHLOPNĚ A MOHLO BY TO VÉST  K DISLOKACI
DISKU. ROVNĚŽ BY NEBYLA PLATNÁ JAKÁKOLIV MĚŘENÍ.

Antikoagulace

Jelikož jsou údaje nedostatečné k tomu, aby ukazovaly na něco jiného, společnost 
St. Jude Medical, Inc. doporučuje, aby pacienti s implantovanou mechanickou srdeční
chlopní St.Jude Medical® byli běžně ponecháváni na antikoagulační léčbě kromě případů,
kdy to není z jiných důvodů ze zdravotního hlediska indikováno. ACC/AHA stanovily
pravidla INR v péči o pacienty s implantovanými srdečními chlopněmi.1 Společnost 
St. Jude Medical nemá žádná doporučení týkající se specifické antikoagulační léčby.

Možné vedlejší účinky

Komplikace, které jsou spojeny s náhradou srdečních chlopní, zahrnují (ale nejsou
omezeny na) hemolýzu, infekce, tromby nebo tromboembolii, dehiscenci chlopně,
nepřijatelnou hemodynamickou výkonnost, krvácivé komplikace způsobené
antikoagulační terapií, selhání protézy, srdeční selhání nebo smrt. Kterákoliv z těchto
komplikací může vyžadovat reoperaci nebo explantaci zdrav. prostředku.

Zobrazení chlopně na RTG a pomocí magnetické rezonance (MRI)

U všech mechanických srdečních chlopní St. Jude Medical® obsahuje grafitová složka
disků přibližně 10 % wolframu za účelem zvýraznění rentgenového obrazu. Dobrá
viditelnost disků je získána buď orientací rentgenového paprsku rovnoběžně s osou
mechanismu otočných čepů disků, nebo kolmo na rovinu ústí chlopně.

Rotační mechanismus srdeční chlopně SJM Regent™ obsahuje kovové složky, které
jsou radiokontrastní a jsou kompatibilní se zobrazením pomocí magnetické rezonance
(MRI). Tyto složky mohou způsobit artefakty na zobrazení při MRI nebo deformaci,
která není u protetických srdečních chlopní, které jsou vystaveny MRI, neobvyklá. Tento
fenomén nevyvolává nepříznivé účinky pro pacienta.

Registrace pacienta

S každým zdrav. prostředkem je dodán registrační formulář.  Po provedení implantace
vyplňte prosím všechny požadované informace a vraťte originální formulář na adresu,
která je uvedena v registračním formuláři ZP. Sledování podle výrobců je ve Spojených
státech povinné. Ve státech mimo USA si prosím nevšímejte všech požadavků 
a informací o pacientovi, které jsou v rozporu s Vašimi zákonnými požadavky nebo
směrnicemi ohledně zachování soukromí pacienta.

UPOZORNĚNÍ: FEDERÁLNÍ ZÁKONY (USA) OMEZUJÍ PRODEJ
TOHOTO ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU. TENTO ZDRAV.
PROSTŘEDEK MŮŽE BÝT OBJEDNÁN POUZE LÉKAŘEM NEBO 
NA JEHO POKYN NEBO ODBORNÍKEM S ŘÁDNOU LICENCÍ.

Omezená záruka

St. Jude Medical, Inc. (SJM) se zaručuje, že při výrobě tohoto zdravotnického
prostředku byly podniknuty všechny rozumné kroky. 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, JAKÝCHKOLIV
IMPLIKOVANÝCH záruk prodejnosti nebo vhodnosti pro určitý účel, protože
manipulace se zdrav. prostředkem, jeho skladování, čištění a sterilizace, jakož i faktory
související s pacientem, diagnózou, léčbou, chirurgickými zákroky a další záležitosti,
které jsou mimo dosah kontroly SJM, mají přímý vliv na tento zdrav. prostředek 
a výsledky dosažené jeho použitím. SJM NEBUDE ODPOVĚDNÁ ZA JAKÉKOLI
NAHODILÉ NEBO NÁSLEDNÉ ŠKODY, POŠKOZENÍ NEBO NÁKLADY vzniklé přímo
nebo nepřímo z použití tohoto ZP, které by měly za následek něco jiného, než náhradu
celého ZP nebo jeho částí. SJM nepřebírá jakoukoliv další nebo dodatečnou
odpovědnost v souvislosti s tímto ZP a takovým přebráním odpovědnosti nepověřuje
jakoukoliv jinou osobu. Některé státy ve Spojených státech 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 jednotlivých jurisdikcích liší. Popisy specifikací uvedené v dokumentech
publikovaných SJM jsou určeny pouze k obecnému popisu pomůcky v době její výroby
a nezakládají žádné výslovné záruky.

Specifikace

Srdeční chlopně SJM Regent™ :

Aortální série:
Průměr Velikost ústí
tkáňového Vnitřní

Čísla modelů anulu Průměr Plocha
Standardní manžeta Manžeta Flex™ (mm) (mm) (cm2)

17AGN-751 17AGFN-756 17 15.9 1.87
19AGN-751 19AGFN-756 19 17.8 2.39
21AGN-751 21AGFN-756 21 19.6 2.90
23AGN-751 23AGFN-756 23 21.4 3.45
25AGN-751 25AGFN-756 25 23.0 4.02
27AGN-751 27AGFN-756 27 24.9 4.69
29AGN-751 29AGFN-756 29 26.8 5.44

Obrázek 11. Tři stehové značky na aortální našívací manžetě.

Obrázek 12. K přeříznutí stehů použijte skalpel, abyste chlopeň uvolnili
z držadla/otáčecího ústrojí chlopně.

Obrázek 13. Chlopní může být otáčeno in situ za použití
držadla/otáčecího ústrojí chlopně SJM Regent.

Velikosti 17 mm a 29 mm jsou v současné době schváleny ve Spojených státech.

Sídlo vedení společnosti:

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

Technický odborník, který je dostupný 24 hodin
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1 Zásady pro ACC/AHA, Směrnice pro léčbu pacientů s chlopenními vadami. 
Oběh; 98:1949-1984.
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