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Indikace

Mechanicka srde¢ni chlopen SJM RegentTM je uréena pro pouziti jako nahrada
chlopné u pacientli s nemocnou, poSkozenou nebo chybné fungujici aortalni_chlopni.
Tento zdravotnicky prostfedek (ZP) muze byt pouzity rovnéz jako nahrada predchozi
implantované aortalni srde¢ni chlopné.

Popis
Srdec¢ni chlopné sJMTM Regent jsou dostupné pouze jako rota¢ni aortalni modely.

Disky a prstence usti

Pyrolyticky karbon pokryva grafitové zakladni vrstvy diski a prstenec Usti. Tento
nizkoteplotni isotropni (LTI) uhlik byl vybran pro svou biokompatibilitu a odolnost.
Grafitové zakladni vrstvy diskl jsou napustény wolframem, aby byly radiokontrastni.
Kazdy disk se otevird do 85 ° s trajektorii 55 ° u velikosti od 17 mm do 23 mm
a s trajektorii 60 ° u velikosti od 25 mm do 29 mm. Disky se otviraji a zaviraji témér
kompletné v ramci prstence Usti, coz umoznuje nizky profil chlopné. Vyska
implantované chlopné 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 soucasné dobé schvaleny ve Spojenych statech.)

Vychylka disku je fizena vyklenky, které jsou umistény na krytech otoénych &epu.
Vycénéelky na discich se volné otaceji v téchto vyklencich, které jsou béhem systoly
a diastoly omyvany krvi, coz minimalizuje trombogenezi.

Srdeéni chlopeft SIM Regent™ ma prstenec Usti, ktery se mize otadet v nasivaci
manzeté poté, co byla chlopen nasita do tkanového anulu.

Nasivaci manzeta

Nasivaci manzeta srde¢ni chlopné SJM RegentTM je vyrobena z dvojité velurové
pletenych polyesterovych vlaken, coz umoznuje rychlé fizené endotelidlni preristani
celé manzety. Nasivaci manzeta je k Usti z pyrolitického karbonu pfipojena pomoci
radiokontrastniho kovového krouzku (MP356N), coz rovnéz umoznuje, aby bylo
prstencem Usti rotovano in situ podle prani chirurga. Ohledné technik rotace viz kapitola
,Rotace srde¢ni chlopné SJM RegentTM* nize.

Srde¢ni chlopen SIM RegentTM je dostupna pouze v aortalnich konfiguracich.
Nasivaci manzeta ma na aortalnich chlopnich SJM RegentTM vodorovny limecek.
Nasivaci manzeta je dostupnd ve dvou konfiguracich — jako standardni manzeta
(Standard Cuff viz obrazek 1) a Manzeta Flex CuffTM (viz obrazek 2). Manzeta Flex
CuffTM nabizi rozsSifenou plochu lemu pro umisténi stehu. Ohledné velikosti
a konfiguraci chlopni viz kapitola ,Specifikace” nize.

Na nasivaci manzeté chlopné jsou umistény znacky pro stehy. Tyto znacky poskytuji
srovnavaci body pro orientaci chlopné nebo pro umisténi stehu v pribéhu implantace.

Nasivaci manzeta
AORTALNI CHLOPEN

Obrazek 2. Srdeéni chlopen SIM RegentTM — Manzeta Flex Cuff TM

——

Baleni

Krabice obsahujici srde¢ni chlopen SJM RegentTM je zelena, aby bylo oznaceno,
Ze se jedna o aortalni chlopen. Srdeéni chlopen SJM RegentTM je oznaCena na baleni
zlatym Stitkem.

Sterilizace

Srde¢ni chlopent SJM RegentTM a jeji nésada (drzadlo) byly sterilizovany parou
v polykarbonové prepravce pro chlopné. Chlopen je STERILNI a je prfipravena
pro pouziti podle predpisu. Soupravy mérek velikosti jsou dodavany NESTERILNI
a musi byt pred pouzitim sterilizovany.

Resterilizace srde¢ni chlopné SUM RegentTM

Je-li resterilizace srde¢ni chlopné SUM RegentTM nutna, pouzivejte pouze doporu¢ené
cykly sterilizace parou a postupujte podle nize uvedenych pokynu. Chlopen nesmi byt
resterilizovana vice nez jedenkrat (1).

1. Vyjméte vnitini prepravku, ktera obsahuje chlopen, a rovnéz odstrante utésnéni
vnitini prepravky.

2. Umistéte vnitini pfepravku do sterilizatniho sacku pro sterilizaci. ZvySena pozornost
musi byt vénovana manipulaci se zkompletovanou chlopni, aby bylo zabranéno
jejimu strukturalnimu poskozeni.

Doporucené parametry sterilizaéniho cyklu pro mechanické srde¢ni chlopné St. Jude Medical®

Vakuovy cyklus Nizka teplota Vysoka teplota
Cyklus Cyklus

Doba Cisténi: 6 minut 6 minut

Pulsy: 2 2

Maximalni tiak v komore 15 psig 15 psig

Tlak vakua: 23 palcu rtuti 23 palcu rtuti

Doba sterilizace: 28 minut 7 minut

Teplota sterilizace: 122 °C 132 °C

Suseni po vakuu: 26 palcu rtuti 26 palc rtuti

Doba vakuového suseni: 10 minut 10 minut

Sterilizace souprav mérek velikosti srdeénich chlopni St. Jude Medical®

Pro méfeni velikosti mechanickych srde¢nich chlopni St. Jude Medical® musi byt
pouzity soupravy meérek velikosti srde¢nich chlopni St. Jude Medical®. Soupravy mérek
velikosti musi byt pfed pouZitim ociStény a sterilizovany a nelze je pouZivat opakovane
Pro méfeni velikosti vSech mechanickych srde¢nich chlopni St. Jude Medical® muze byt
pouzita souprava meérek velikosti Model 905. Ohledné specifikaci soupravy mérek
velikosti nahlédnéte do manualu lékarfe soupravy mérek velikosti Model 905.

UPOZORNENI SADY MEREK VSECH VELIKOSTi MECHANICKYCH SRDECNICH
CHLOPNI ST. JUDE MEDICAL® (MODELY 902 A 905) JSOU DODAVANY
NESTERILNi A MUSI BYT PRED POUZITIM OCISTENY A, STERILIZOVANY PODLE
POKYNU, KTERE JSOU UVEDENY V MANUALU LEKARE, JEZ JE DODAVAN SE
SOUPRAVOU MEREK VELIKOSTI.

VAROVANI: NEBYLO-LI POSTUPOVANO PODLE POKYNU DOPORUéENYCH
SPOLECNOSTi ST. JUDE MEDICAL® PRO STERILIZACI MECHANICKYCH
SRDECNICH CHLOPNI A SOUPRAV MEREK VELIKOSTI ST. JUDE MEDICAL®,
ODPOVEDNOST ZA POSKOZENi MECHANICKYCH SRDECNICH CHLOPNI
A SOUPRAV MEREK VELIKOSTI ST. JUDE MEDICAL® PeeinA zceL uzwater.

Mate-li soupravu mérek velikosti Model 902, nahlédnéte ohledné sterilizace nastroju
a pfislugenstvi do doporuceni Vasi nemocnice nebo do pokyni AORN.

Manipulace pred implantaci

UPOZORNENi: PO VYJMUTI VANICKY Z KRABICE, _ VANICKU PECLIVE
PROZKOUMEJTE, ABYSTE OVERILI ZE NEJSOU UTESNENI PORUSENA. JE-LI
KTEREKOLI UTESNENI PORUSENO NEBO CHYBI, CHLOPEN NEPQUZIVEJTE.
UPLYNULA-LI DOBA POUZITELNOSTI, VRATTE CHLOPEN SPOLECNOSTI ST.
JUDE MEDICAL.

Postupuijte podle nize uvedenych pokynl pro manipulaci.

Obihajici sestra (nesterilni):
1. Vyjméte z krabice vnéjsi vanicku.
2. Ovérte, ze souhlasi oznaceni na krabici a oznaceni na vnéjsi vanicce.

3. Drzte vngjsi vanicku tak, jak je znazornéno na obrazku 3. Uchopte poutko
a zatdhnéte za néj zpét, ¢imz odstranite utésnéni (zapeceténi) z vnéjsi vanicky. 4

Drzte vnéjsi vanitku za spodni ¢ast a predeite ji instrumentujici (sterilni) sestie nebo
chirurgovi. Prsty a ruku ponechte pod okrajem vnéjsi vanicky.

5. Vyplnte registraéni kartu pacienta a vratte ji spolenosti St. Jude Medical.
Do zaznamu pacienta umistéte jeden z odlepitelnych $titki s oznatenim modelu
a vyrobnim Cislem z registracni karty. Ve statech mimo USA si prosim nevsimejte
vdech poZadavku a informaci o pacientovi, které jsou v rozporu s VaSimi
zakonnymi pozadavky nebo smérnicemi ohledné zachovani soukromi pacienta.

Obréazek 3. Odstrante utésnéni vnéjsi prepravky.

Instrumentujici sestra/chirurg (sterilni):

1. Vyjméte vnitfni vanitku uchopenim za poutko a vyzdvihnéte vnitini vanicku ze zevni
vanicky (viz obrazek 4).

Obrézek 4. Vyjméte vnitini prepravku.

2. UpIné odstrante peéet vnitini pfepravky pomoci uchopeni za poutko a tahu zpét
(viz obrazek 5).

Obrazek 5. Uplné odstrarite peget vnitfni prepravky.

3. Po Uplném odstranéni utésnéni ZAKLAPNENTE sterilizovanou nasadu drzadla
chlopné ze soupravy mérek velikosti Model 905 do drzaku/rotatoru chlopné
(viz obrazek 6).

UPOZQRNENi: Se srdecni chlopni SUM RegentTM musi byt pouZita nasada drzaku
chlopne ze soupravy meérek velikosti Model 905.

Obréazek 6. Vlozte nasadu drzadla do drzadla chlopné.

4. Vyjméte chlopen z vnitinj vanicky pevnym nadzdvihnutim chlopné a limecku
(viz obrazek 7). POZNAMKA: Nasada drzaku by méla byt vidy vloZzena
do drzaku/rotatoru chlopné pred vyjimanim chlopné z vnitini vanicky.

Obrazek 7. Vyjméte chlopen a lime¢ek z vnitini pfepravky.

5. Pfed implantaci chlopné odstrante z chlopné lime¢ek tak, ze umistite dva prsty
pod limecek, zatlaCite palcem a lehkym tahem zpet (viz obrazek 8). Odstrante
identifikaéni stltek ktery je prlpOJen k naSivaci manzete tak, Ze prestrlhnete steh
v misté vzdaleném od nasivaci manzety, aby nedoSlo k pofezani nasivaci manzety.
Identifikacni $titek viozte do zdravotnich zaznamu pacienta.

Obrazek 8. Pred implantaci odstrante z chlopné limecek.

o

UPOZORNENI: POROVNEJTE VELIKOST A CiSLO MODELU CHLOPNE
NA IDENTIFIKACNIM STITKU S VELIKOSTi A MODELEM, KTERE JSOU
UVEDENY NA OBALU, JESTLIZE VELIKOST A CISLO MODELU
NESOUHLASI, CHLOPEN NEPOUZIVEJTE.

POKUD _TO NENARIDIL LEKAR, KTERY PROVADI IMPLANTACI,
PAK DRZAK/ROTATOR CHLOPNE Z CHLOPNE NEVYJIMEJTE.

UPOZORNENI: MUSI BYT UPLNE ZABRANENO KONTATKU MEZI
PROTETICKOU_ CHLOPNi A JAKYMKOLI KOVOVYM NEBO JINYM
NASTROJEM €I TVRDYM POVRCHEM, JELIKOZ BY TO MOHLO
ZPUSOQBIT POSKRABANI NEBQ JINE POVRCH,OVE ZAVADY VYSOCE
VYLESTENYCH_ (VYBROUSENYCH) POVRCHU CHLOPNE, CQZ BY
MOHLQ VYTVRIT PODMINKY. PRO TVORBU TROMBU. UCINEK
VYTVORENY KONTAKTEM, MUZE ROVNEZ PRESAHNOUT PEVNOST
LOMU SOUCASTI CHLOPNE.

VYHNETE SE DOTYKU NAHRADY (PROTEZY), KTERE NENi NUTNE,
DOKONCE || RUKAMA V RUKAVICICH, ABYSTE ZABRANILI
STRUKTURALNIMU POSKOZENi A ABYSTE TAK NENAPOMOHLI
TVORBE TROBMU.

Chirurgické (operacni) uvahy
Postup pro uréeni velikosti

K méfeni tkanového anulu pacienta pouzivejte pouze prstence (krouzky) mérek
velikosti mechanickych srdec¢nich chlopni St. Jude Medical®. Konstrukce mérek
velikosti mechanickych srdecnich chlopni St. Jude Medical® umoznuje, aby byly
uzivany pro v8echny mechanické srdec¢ni chlopné St. Jude Medical® stejné mérky
velikosti.

UPOZORNENI: MERKA VELIKOSTI MUSi BYT PRED UZITiM OCISTENA
A STERILIZQVANA. PRI INPLANTACI_ SRDECNI CHLOPNE SJM
REGENT® UZIVEJTE PRO MERENI, TKANOVEHO ANULU PACIENTA
POUZE KROUZKY (PBSTENCE) MERICU VELIKOSTI MECHANICKYCH
SRDECNICH CHLOPNI ST.JUDE MEDICAL".

Nasada drzaku

Nésada drzaku, ktera je potfebna pro otaceni srdecnich chlopni SIM Regent™,
je obsazena v soupravé merek velikosti Model 905 nebo je dostupné jako samostatna
polozka. Postupuijte podle prislugného postupu méreni velikosti.

Stanoveni rozméru chlopné

Velikost chlopné je urCena za pouziti standardniho cylindrického mérice velikosti
chlopné, ktery by mél snadno a bez odporu projit pfes anulus (viz obrazek 9a), coz je
nasledovano méricem velikosti s obrubou (lemem), ktery napodobuje umisténi nasivaci
manzety na horni ¢ast anulu (viz obrazek 9b). Méfi¢ velikosti s obrubou by anulem
projit nemél.

Obrézek 9a. Standardni cylindricky ~ Obrazek 9b. Méfi¢ velikosti

méfic velikosti s obrubou (lemem)

Orientovani drzaku/rotatoru chlopné
Drzék/rotétor pro srdecni chlopen SJM RegentTM je na chlopen predem pripevnén.
Krev proudi VZDY VE SMERU DO KRYTU (viz obrazek 10).

UPOZQRNENI; PRED UMISTENIM JAKYCHKOL] STEHU MUSi LEKAR
PROVADEJICI IMPLANTACI (CHIRURG) OVERIT, ZE JE CHLOPEN
SPRAVNE PRIPEVNENA K DRZAKU CHLOPNE.

Aortalni

(vytokova cast)

Kryty oto¢nych ¢epu

Tok

Obr. 10. Krev proudi vzdy ve sméru do krytu otoénych ¢epu.

Techniky Siti

Manzeta by méla byt prisita v supraanularni pozici (nad anulem). Techniky Siti se
mohou li$it podle toho, jak je uprednostni implantujici Iékar (chirurg). ZkuSenosti ukazuiji
na to, Zze existuje mnoho vyhovujicich metod Siti.

Prisiti chlopné

Indikatory stehovych znatek napomahaiji pfi umisténi a polohovani stahu.

Aortalni chlopné SJM Regent™ maji na nasivaci manzeté tii stehové znacky (viz obrazek 11).
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Obréazek 11. Tfi stehové znacky na aortalni nasivaci manzeté.

1. Po umisténi stehli na manzetu chlopné usadte chlopef do tkariového anulu.

2. Uvolnéte chlopen z jejiho drzaku/rotatoru, pouzitim skalpelu k pfefiznuti obou steht
(viz obrazek 12).

Obréazek 12. K prefiznuti steht pouzijte skalpel, abyste chloperi uvolnili
z drzadla/otaceciho Ustroji chlopné.

3. Nejprve zauzlujte stehy, které naléhaji na kazdy z krytl oto¢nych cepu V tomto
okamziku je doporucovano opatrné otestovani pohyblivosti disku, ovsem pouze
za pomoci testeru disk(, mékkého katétru, nebo klesti s hroty opatfenymi pryzi.
Pouziti tvrdych nebo nepoddajnych nastrOJu muzZe vést k poskozeni  struktury
chlopné nebo mize ovlivnit ginnost chlopné. Prohlédnéte oblast, zda neobsahuje
vmezefenou tkan. Jakmile je chlopen dobfe usazena v ose svych kryti otoénych
&epl a je otestovan volny a snadny pohyb diskd, zauzlete zbyvajici stehy.

4. Je-li obnazeni omezeno, pfed uzavienim srdce by mél byt za uZiti testovaciho
pristroje disku opétovné ovéeren volny pohyb disku.

Upozorneéni k Siti

UPOZORNENI: MELQ BY BYT ZABRANENO POUZITi OSTRYCH BRITU
NEBO LOPATKOVYCH JEHEL. JE-LI POUZITI TECHTO JEHEL
NEZBYTNE, JE NUTNE UMISTIT STEHY NA VNEJSI POLOVINE
MANZETY.

POZOR: ABYSTE SE UJISTILI O NEBRZDENYCH POHYBECH DISKU
CHLOPNE DOPORUCUJE SE OPATRNE TESTOVANI POHYBLIVOSTI
DISKU. POHYBLIVOST DISKU BY MELA BYT TESTOVANA POUZE
ZA POUZITI TESTERU DISKU, MEKKEHO KATETRU NEBO KLESTI
S HROTY OPATRENYMI PRYZI POUZITI TVRDYCH NEBO
NEPODDAJNYCH NASTROJU MUZE VEST K POSKOZENI STRUKTURY
CHLOPNE NEBO MUZE OVLIVNIT CINNOST CHLOPNE.

Otaéeni srdeénimi chlopnémi SUM Regent™

Po prestfizeni dvou (2) stehll na drzaku/rotatoru chlopné stehy odstrante. Pro otoeni
chlopné in situ do pozadované pozice uzivejte POUZE drzaku/rotatoru srdecni chlopné
SJM Regent™ (viz obrazek 14).

-&E?“--x_ T

Obrazek 13. Chlopni miZe byt ota¢eno in situ za pouZiti
drzadla/ota¢eciho Ustroji chlopné SUM Regent.

VAROVANI: pred pristoupenim k otaéeni srdeénimi chlopnémi sjm regent™
museji byt prestrizeny a odstranény dva (2) stehy na drzadle/otacecim
ustroji chlopné.

POZOR: PRO PROVADENI OTACENI CHLOPNE PQUZIVEJTE POUZE
DRZADLO/OTACECI USTROJI CHLOPNE, KTERE JE_S CHLOPNI
PRIBALENO DRZAK/ROTATOR CHLOPNE JE URCEN POUZE
K JEDNORAZOVEMU POUZITi, A MELO BY BYT PO CHIRURGICKEM
VYKONU ZNEHODNOCENO.

Dulezita varovani pro pééi a manipulaci béhem implantace.
A. Srdec¢ni chlopni SUIM Regent™ otacejte pouze za uziti drzaku/rotatoru, ktery je
pribalen s chlopni.

B. V zadném pfipadé by nikdy nemél byt na disky chlopné aplikovan tlak. Tlak mize
zpUsobit strukturaini poskozeni chlopné.

——

C. Nikdy pres protézu (nahradu) neprostrkujte kovové ani zadné jiné nastroje. Abyste
béhem implantace minimalizovali pfimou manipulaci s chlopni, zdravotnicky prostfedek
by nemél byt vyjiman z drzadla chlopné, dokud neni usazena protéza do tkanového
anulu. Kovové nebo rigidni plastikové odsavaci katétry nebo jiné nastroje jakéhokoliv
typu by nikdy nemély prochazet skrz mechanickou srdec¢ni chlopen St. Jude Medical®.
Vedle moznosti zplsobeni po$krabani zdrav. prostfedku témito technikami mohou
Ucinky, které jsou témito nastroji nechténé vyvolany, prekrocit pevnost lomu soucasti
chlopné.

D. Abyste zabranili interferenci disku:
+ Peclivé excidujte nemocnou chlopen.

+ Pegtlivé prohlédnéte komoru ohledné jakychkoliv abnormalnich zbytku tkané. Abyste
zabranili rueni funkce chlopné takovouto tkani, tkan odstrante nebo umistéte jeden
z krytu otoénych &epl smérem k mozné prekazce.

+ Nepouzivejte nadmérnou velikost. Z divodu vyborné hemodynamiky chlopné muze
byt v pfipadé, mate-li jakékoliv pochyby, pouzita srde¢ni chlopen SUM Regent™
o mensi velikosti.

« Ustfihnéte konce steh tak, aby byly kratké, zejména v tésné blizkosti krytd otoénych
&epU, abyste zabranili zasahovani steht k diskam.

Pooperacéni uvahy

VAROVANI: NIKDY BY NEMELQ BYT PRISTOUPENO K POOPERACNi SRDECNi
KATETRIZACI, KTERA VYZADUJE PROSTRKOVANi KATETRU PRES
MECHANICKOU SRDECNi CHLOPEN ST. JUDE MEDICAL®, NEBOT BY TO
MOHLO POSKODIT SOUCASTI CHLOPNE A MOHLO BY TO VEST K DISLOKACI
DISKU. ROVNEZ BY NEBYLA PLATNA JAKAKOLIV MERENI.

Antikoagulace

JelikoZ jsou Udaje nedostate¢né k tomu, aby ukazovaly na néco jiného, spole¢nost
St. Jude Medical, Inc. doporucuje, aby pacienti s implantovanou mechanickou srde¢ni
chlopni St.Jude Medical® byli béZné ponechavani na antikoagulaéni 1é¢bé kromé pripadu,
kdy to neni z jinych divodu ze zdravotniho hlediska indikovano. ACC/AHA stanovily
pravidla INR v péci o pacienty s implantovanymi srde¢nimi chlopnémi.' Spole¢nost
St. Jude Medical nema zadna doporuéeni tykajici se specifické antikoagulaéni 16cby.
Mozné vedlejsi ucinky

Komplikace, které jsou spojeny s nahradou srde¢nich chlopni, zahrnuji (ale nejsou
omezeny na) hemolyzu, infekce, tromby nebo tromboembolii, dehiscenci chlopné,
nepfijatelnou hemodynamickou vykonnost, krvacivé komplikace zpUsobené

antikoagula¢ni terapii, selhani protézy, srde¢ni selhani nebo smrt. Kterékoliv z téchto
komplikaci muzZe vyzadovat reoperaci nebo explantaci zdrav. prostfedku.

Zobrazeni chlopné na RTG a pomoci magnetické rezonance (MRI)

U v8ech mechanickych srde¢nich chlopni St. Jude Medical® obsahuje grafitova slozka
disku pfiblizné 10 % wolframu za G&elem zvyraznéni rentgenového obrazu. Dobra
viditelnost disku je ziskana bud orientaci rentgenového paprsku rovnobé&zné s osou
mechanismu otocnych ¢epu diskl, nebo kolmo na rovinu Usti chlopné.

Rotac¢ni mechanismus srdecni chlopné SJM F(egentmI obsahuje kovové slozky, které
jsou radiokontrastni a jsou kompatibilni se zobrazenim pomoci magnetické rezonance
(MRI). Tyto slozky mohou zpUsobit artefakty na zobrazeni pfi MRI nebo deformaci,
ktera neni u protetickych srdec¢nich chlopni, které jsou vystaveny MRI, neobvykla. Tento
fenomén nevyvolava nepriznivé uginky pro pacienta.

Registrace pacienta

S kazdym zdrav. prostfedkem je dodan registraéni formulaf. Po provedeni implantace
vyplnte prosim vSechny pozadované informace a vratte originalni formular na adresu,
ktera je uvedena v registracnim formulafi ZP. Sledovani podle vyrobcu je ve SpOJenych
statech povinné. Ve statech mimo USA si prosim nevsimejte vSech pozadavku
a informaci o pacientovi, které jsou v rozporu s Vasimi zakonnymi pozadavky nebo
smérnicemi ohledné zachovani soukromi pacienta.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ
TOHOTO ZDRAVQTNICKEHO PROSTREDKU. TENTO ZDRAV.
PROSTREDEK MUZE BYT OBJEDNAN _POUZE LEKAREM NEBO
NA JEHO POKYN NEBO ODBORNIKEM S RADNOU LICENCI.

Omezena zaruka

St. Jude Medical, Inc. (SJM) se zaruCuje, ze pfi vyrobé tohoto zdravotnického
prostfedku byly podniknuty vSechny rozumné kroky. Tato zaruka nahrazuje v§echny
ostatni zaruky a tyto soucasné vyluCuje, pokud nejsou vyslovné uvedeny v . TOMTO
DOKUMENTU, LHOSTEJNO ZDA EXPLICITNE VYJADRENE NEBO IMPLIKOVANE
PRAVEM NEBO JINAK, VCETNE, NIKOLI VSAK POUZE, JAKYCHKOLIV
IMPLIKOVANYCH zaruk prodejnosn nebo vhodnosti pro urmty Ucel, protoze
manipulace se zdrav. prostfedkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, ]akoz i faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, léCbou, chlrurglckyml zakroky a dalsi zalezitosti,
které jsou mimo _dosah kontroly SJM, maji pfimy viiv na tento zdrav. prostredek
a vysledky dosazené jeho pouzitim. SIM NEBUDE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI
NAHODILE NEBO NASLEDNE SKODY, POSKOZENI NEBO NAKLADY vzniklé pfimo
nebo neprimo z pouziti tohoto ZP, které by mély za nasledek néco jiného, nez ndhradu
celého ZP nebo jeho ¢asti. SUM neprebird jakoukoliv dal$i nebo dodate¢nou
odpovédnost v souvislosti s timto ZP a takovym prebranim odpovédnosti nepovéruje
jakoukoliv jinou osobu. Nékteré staty ve Spojenych statech nepovoluji omezeni délky
trvani implikované zaruky, takze se vySe uvedena omezeni na vas nemusi vztahovat.
Tato omezena zaruka vam dava urcita zakonna prava a je mozné, Zze méte dalsi prava,
ktera se v jednotlivych jurisdikcich lisi. Popisy specifikaci uvedené v dokumentech
publikovanych SJM jsou uréeny pouze k obecnému popisu pomucky v dobé jeji vyroby
a nezakladaji zadné vyslovné zaruky.

' Zasady pro ACC/AHA, Smérnice pro lé¢bu pacientl s chlopennimi vadami.
Obéh; 98:1949-1984.

Specifikace

Srdecni chlopné SUM Regent™ :

Aortalni série:

Prumér Velikost tisti

tkanového  Vnitini
Cisla modeli anulu Prumér Plocha
Standardni manzeta ManZeta Flex™ (mm) (mm) (cm?)
17AGN-751 17AGFN-756 17 159 1.87
19AGN-751 19AGFN-756 19 17.8 2.39
21AGN-751 21AGFEN-756 21 19.6 2.90
23AGN-751 23AGFN-756 23 214 345
25AGN-751 25AGFN-756 25 23.0 4.02
27AGN-751 27AGFN-756 27 249 4.69
29AGN-751 29AGFN-756 29 26.8 5.44

Velikosti 17 mm a 29 mm jsou v soucasné dob¢ schvileny ve Spojenych stdtech.
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