Trifecta™ Valve with Glide™ Technology (GT)

REF TFGT-19A, TFGT-21A, TFGT-23A, TFGT-25A, TFGT-27A, TEGT-29A
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CZ: Cesky
Chlopen Trifecta™ s technologii Glide™ (GT)

Navod k pouziti

Popis

UPOZORNENI: Chlopef Trifecta™ s technologif Glide™ (GT) mohou pouZivat pouze Iékati vySkolenf v implantaci
tohoto prostredku.
Chlopen Trifecta™ s technologii Glide™ (GT) (dale jen ,chlopen*) je perikardialni chloperi vyztuzena tfemi cipy, urCenéa k
supraanularnimu umisténi v aortélni poloze. Chlopen je vyrobena s pouZitim titanového stentu potazeného polyesterem. Titanovy
stent a titanovy prouzek naSivaci manzety ma radiopacitni vlastnosti k vizualizaci chlopné.

Stent je s vyjimkou nasSivaci manZety potazen praseci perikardiaini tkani. Tento potah poskytuje ochranu pred mechanickym
opotfebenim tim, ze pfi ¢innosti chlopné umoznuje pouze vzajemny kontakt tkani. Polyesterové viakno je sto¢eno/slozeno do nasivaci
manzety, aby odpovidalo obrysim tvaru anulu. ManZeta zahrnuje tfi markery sutury, které Ize pouzit jako referenéni body béhem
implantace.

Cipy chlopné jsou vytvoreny z hovéziho perikardu. Praseci a hovézi perikard jsou konzervovany a zpevnény v glutaraldehydu. PFi
sterilizaci chlopné je pouzivan glutaraldehyd, formaldehyd a etanol.

Chlopen je oSetfena antikalcifika¢ni technologii Linx™. Chloper je dodavana sterilni a nepyrogenni.

Tabulka 1. Katalogova Cisla chlopné a referencni rozméry

Katalogové &fslo | Prim&r tkafiového anulu | Vn&jsi prim&r manZety Celkové vySka (mm) Aortalnf protruze (mm)
(mm) (mm)
TFGT-19A 19 24 15 12
TFGT-21A 21 26 16 13
TFGT-23A 23 28 17 13
TFGT-25A 25 31 18 14
TFGT-27A 27 33 19 15
TFGT-29A 29 35 20 16

Obrazek 1. Chlopen Trifecta™ s technologii Glide™ (GT)

Vnéjsi primér manzety
Aortalni protruze
Pramér tkariového anulu
Celkova vyska

Bl

Indikace

Chlopen je ur¢ena k ndhradé nemocné, poskozené nebo nefunkeni nativni aortalni srde¢ni chlopné. Chlopen Ize také pouZzit jako
nahradu predchozi implantované aortalni umeélé srde¢ni chlopné.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Varovani

. Produkt je uren pouze k jednorazovému pouziti. Neprovadéjte resterilizaci ani jej nepouZivejte opakované. Pfi pokusu o
resterilizaci chlopné muze dojit k jeji funkéni poruse, k nedostatecné sterilizaci nebo k poranéni pacienta.

. Volba velikosti chlopné zavisi na velikosti anulu pfijemce a na anatomii sinotubularni junkce. Implantace nevhodné velké
chlopné muze zplsobit deformaci stentu, chlopenni inkompetenci anebo po$kozeni okolnich tkani. Nepouzivejte prilis velkou
chlopen. Pokud zmérena velikost nativniho anulu spada mezi dvé velikosti chlopné, pouZijte chloper s mensi velikosti.



. Prlichod diagnostického katétru nebo transvendézni stimulacni elektrody jakoukoli bioprotézou miize chloperi poskodit, a neni
proto doporucovan.
. U néasledujicich pacientt m(ze z ddvodu degenerace chlopné vlivem kalcifikace dochazet k jejimu rychlejsimu poskozeni:

- déti, dospivajici nebo mladsi pacienti,
- pacienti s abnormalnim metabolismem vapniku (napfiklad pacienti s hyperparatyreoidismem nebo chronickym selhanim
ledvin),
- jednotlivci vyZadujici hemodialyzu.
. Produkt nepouZzivejte v nasledujicich pripadech:

- Chlopen upadla na zem, byla poSkozena nebo s ni bylo nespravné manipulovano, pfipadné pokud jevi znamky poSkozeni.
- Datum exspirace jiZ vyprselo.

- Utésnéni nadobky je poSkozeno, poru$eno ¢i chybi nebo z baleni uniké tekutina.

- Chloperi neni zcela ponorena ve skladovacim roztoku.

. K urCovani velikosti chlopn& pouZivejte pouze mérky!! Trifecta™ Model TF2000.
. Titanovy stent chlopné neslouZi jako flexibilni stent. Titanovy stent chlopné neohybejte. Deformace stentu mdze narusit funkci
chlopné.

Bezpelnostni opatfeni

. Sady mérek nejsou pfi dodani sterilnf a je tfeba je pfed kazdym pouzitim vycistit a sterilizovat. NepouZzivejte prasklé, poni¢ené
nebo deformované soucéasti sady mérek.

. Nepokladejte nadobku s chlopni do sterilniho pole, protoze jeji vnéjsi povrch nenf sterilni.

. NepouZivejte chlopen, pokud indikatory teploty pfi pfepravé na krabici produktu z&ervenaly nebo pokud byla chloper
nespravnym zpUsobem skladovana pfi teploté mimo rozmezi 5 °C az 25 °C (41 °F az 77 °F).

. Nevystavuijte chloperi Géinklm jinych roztok(l neZ roztoku formaldehydu, ve kterém je dodavana, sterilnimu izotonickému
fyziologickému roztoku pouzivanému pfi proplachovani nebo sterilnimu izotonickému fyziologickému roztoku pouzivanému ke
zvihCovani chlopné.

. Nepfidavejte do roztoku pro skladovani chlopné ani do roztoku pro proplachovani antibiotika.

. Neaplikujte antibiotika na chlopen.

. Nenechejte tkan chlopné oschnout. Ihned po vyjmuti chlopné ze skladovaciho roztoku umistéte chloperi do sterilniho

izotonického fyziologického roztoku pro proplachovani. Po vyjmuti z tohoto roztoku by méla byt chloper béhem implantace

opakované zvlh&ovéna.

Neimplantujte chlopen, ktera nebyla diikladné proplachnuta podle pokynd.

Umistéte chlopen tak, aby ¢epy stentu neprekdazely v Usti koronarnich tepen.

Nikdy nemanipulujte s tkanf cipd.

Vlyhnéte se del$imu kontaktu se skladovacim roztokem formaldehydu. V pfipadé kontaktu s roztokem okamzité diikladné

oplachnéte zasazenou kizi vodou. V pripadé zasazeni o¢i vyplachnéte oCi vodou a ihned vyhledejte Iékarské oSettent.

. Pfi protahovani steh(l nasivaci manzetou davejte pozor, aby nedoslo k protrzeni tkané chlopné. Je-li chlopen poskozena, je

nutné ji vymeénit.

NepouZivejte fezné jehly, nechranéné pinzety ani ostré nastroje, protoze mohou zpUsobit strukturalni poskozeni chlopné.

NepokouSejte se chloper opravit. PoSkozené chlopné se nesmi pouZivat.

Pri uréovani velikosti chlopné neprotahujte anulem konec mérky TF2000 s replikou chlopné.

PFi uvazovani uzl davejte pozor, aby nedoslo k ohnuti ¢epl stentu.

BezpeCnost pfi vySetfeni magnetickou rezonanci (MR)

Neklinické testovani prokazalo, ze chlopen Trifecta™ s technologii Glide™ (GT) je podminéné kompatibilni s prostredim
MR.Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpecné skenovat MR skenerem pfi splnéni nasledujicich podminek:

. statické magnetické pole 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3,0 tesla (3,0 T),
. maximalni prostorovy gradient magnetického pole mensi nebo roven 30 T/m.
. b&zny provozni rezim: maximalni celotélova specifickd mira absorpce (SAR):

- 2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v béZzném provoznim rezimu pfi intenzité¢ 1,5 T,
- 2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v béZzném provoznim rezimu pfi intenzité 3,0 T.

Radiofrekvencni zahfivani pfi intenzite¢ 1,5 T

Pfi neklinickém testovani s excitaci télové civky vykazovaly chlopné diferencialni nar(st teploty, ktery byl mensi nez 3 °C, pfi expozici
maximalni specifické mife absorpce (SAR) o hodnoté 2,59 W/kg po dobu 15 minut skenovani pomoci MR skeneru 1,5 tesly
(software Siemens MAGNETOM Espree’?, SYNGO'® MR B19, Mnichov, Némecko). Hodnoty SAR a pozorovaného ohfevu ve
spravném pomeéru signalizuji, Ze SAR o velikosti 2,0 W/kg pravdépodobné povede v bézném provoznim rezimu k celkovému
lokalizovanému nardstu teploty mensimu nez 2,0 °C.

Radiofrekven&ni zahtivani pfi intenzité 3,0 T

Pri neklinickém testovani s excitaci télové civky vykazovaly chlopné diferencialni nar(st teploty, ktery byl mensi nez nebo roven 3 °C,
pfi expozici celotélové specifické mife absorpce (SAR) o hodnoté 2,48 W/kg po dobu 15 minut skenovani pomoci MR skeneru 3,0
tesly (software Siemens MAGNETOM Trio'*, SYNGO'® MR A35 4VA35A, Mnichov, Némecko). Hodnoty SAR a pozorovaného ohfevu

11 Mérky TF2000 jsou obsaZeny v sadach mérek modelu TF2000 a TF2000-2.

2 MAGNETOM Espree je ochranna znamka spolecnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.
13 SYNGO je ochranna znamka spole¢nosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

* MAGNETOM Trio je ochranna zndmka spole¢nosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.



ve spravném poméru signalizuji, Ze SAR o velikosti 2,0 W/kg pravdépodobné povede v béZzném provoznim rezimu k celkovému
lokalizovanému néardstu teploty mensimu nez 3 °C.

Artefakty pfi skenovani MR

Kvalita obrazu MR miZe byt snizena, pokud je vySetfovana oblast pfesné v misté nebo relativné blizko mista uloZeni zdravotnického
prostiedku. V takovém pripadé mUze byt zapotiebi optimalizovat parametry skenovani MR. Pfi echografickém testovani gradientu
odpovidal tvar artefaktu pfiblizné obrysu prostfedku a rozSifoval se radialné az na 0,6 cm od implantatu v podminkach 3,0T a na
0,5 cm od implantatu pfi podminkach 1,5 T. Testovani bylo provedeno v souladu s normou ASTM F2119-07.

UPOZORNENI: Radiofrekven&nf zahtivanf nenf tmé&rné intenzit& statického pole. Zatizeni, kterd nevykazujf
detekovatelné zahfivani pfi jedné sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zahfivani pfi jiné
sile pole.

v 4 v 7 Ve 7 V"
MoZné neZzadouci ucinky
S pouzitim bioprotetickych srde¢nich chlopni mohou byt spojeny nasledujici nezadouci G¢inky:

angina,

srdecni arytmie,

endokarditida,

srde¢ni selhani,

hemolyza,

hemolyticka anémie,

krvaceni,

transvalvularni nebo paravalvularni leak,

infarkt myokardu,

nestrukturalni dysfunkce (zachyceni panusem nebo stehem, neadekvatni velikost nebo pozice a jiné)
regurgitace protézy,

mrtvice,

strukturélni poSkozeni (kalcifikace, odtrzeni cipu nebo jiné),
tromboembolie,

trombbza chlopné.

Je mozné, Ze by tyto komplikace mohly vést k nasledujicim staviim:

novéa operace,
explantace,

trvalé télesné postizenti,
amrti,

Baleni a skladovani

Chlopen je dodavana v nadobce obsahuijici skladovaci roztok formaldehydu. Fixaéni objimka stabilizuje chloperi v nadobce.

Pfi dodanf je chloperi pomoci tfi fixacnich steh(l pripevnéna k drzaku chlopné. Drzak chlopné usnadiiuje manipulaci s chlopni pfi
vyjmuti z nadoby, proplachovani a implantaci.

Chlopen skladuijte ve svislé poloze.

UPOZORNENI: Chlopefi neimplantujte, pokud nebyla diikladn& propl4chnuta podle pfislugnych pokyn(i.
UPOZORNENI: Chlopefi nepouZivejte, pokud se ukazatele pFepravni teploty na obalu zbarvily &erven& nebo pokud
byla chloper nespravné skladovéna pfi teplotdch mimo rozsah od 5 °C do 25 °C (od 41 °F do 77 °F).

Prislusenstvi

Pro pouZiti s chlopni je k dispozici nasledujici sada mérek a pfislusenstvi.

Sada mérek
Sada mérek sériovych chlopni Trifecta™ model TF2000-2 (obsahuje mérky TF2000 a pevnou rukojet drzaku model T2002-R).

Sada mérek chlopni Trifecta™ model TF20002 (obsahuje mérky TF2000 a pevnou rukojet drzaku model UT2000. Model UT2000
neni kompatibilni s chlopni).

Volitelné rukojeti

. Pruzna rukojet drzaku model T2002
. Pevna rukojet drzaku model EX2000-R
. Pruzna rukojet drzaku model EX-05

Volitelné rukojeti nemusi byt k dispozici ve vSech lokalitach. Kontaktujte prosim svého zastupce spole¢nosti St. Jude Medical.

5 SYNGO je ochranna znamka spole¢nosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.



Urceni velikosti chlopné

UPOZORNENT: M&rky pro urgenf velikosti nejsou pfi dodanf sterilnf a je nutné je pred kaZdym pouZitim vycistit a
sterilizovat. Prasklé, poni¢ené nebo deformované mérky nepouZivejte.
K urcenf velikosti anulu pouZzivejte pouze mérky modelu TF2000. Mérka TF2000, zobrazené nize (strana 23), je oboustranny nastroj
s véalcovitym koncem k méreni velikosti anulu a koncem s replikou chlopné. K uréeni velikosti anulu pouZijte valcovity konec mérky.
Pomoci vélcovitého konce k méreni velikosti anulu urCete velikost chlopné. Tento konec mérky musi snadno a bez odporu projit
anulem. Konkrétni pokyny k ¢isténi, sterilizaci a manipulaci s mérkou naleznete v pfislusSném navodu k pouZziti.

Obréazek 2. Mérka TF2000

1. Konec s replikou chlopné
2. Valcovity konec k méfeni velikosti
anulu

Chlopen je ur€ena k implantaci v supraanularni poloze. Pouzijte konec mérky TF s replikou chlopné k vizualizaci umisténi naSivaci
manzety nad anulem a k ovéreni spravného uloZeni chlopné v supraanuléarnim prostoru.

Obréazek 3. Urceni velikosti chlopné

-
\

F§¥ Konec mérky TF s replikou chlopné Ize pouZit k vizualizaci umisténi nasivaci manzety nad anulem a k ovéfeni

il spravného uloZeni chlopné v supraanularnim prostoru.

i

UPOZORNENI: PFi ur&ovanf velikosti chlopn& neprotahujte anulem konec mé&rky TF2000 s replikou chlopné.

VAROVANI: Volba velikosti chlopn& z4visf na velikosti anulu p¥jemce a na anatomii sinotubul4rnf junkce.
Implantace nevhodng& velké chlopn& mdze zplsobit deformaci stentu, chlopenni inkompetenci a/nebo po3kozenf
okolnich tkani. NepouZivejte pfili§ velkou chlopef. Pokud zméFené velikost nativniho anulu spadé mezi dvé
velikosti chlopné, pouzijte chloper s mensi velikosti.



Manipulace s vyrobkem pfed implantaci

Chlopen je dodavana ve skladovaci nadobce se Sroubovacim uzavérem a tésnénim. Obsah nadobky je sterilni a je nutno s nim
zachézet asepticky, aby nedoslo ke kontaminaci.
VAROVANI

= NepouZivejte chlopefi po uplynuti data exspirace.
= NepouZivejte chlopefi, pokud z baleni uniké tekutina.
= Neprovadgijte resterilizaci chlopng& Zadnym zplsobem.

Vyjmuti chlopné z vnéjsiho obalu

BEZPECNOSTNI OPATRENT:

= Nepokladejte nddobku s chlopni do sterilniho pole, protoZe jeji vnéjsi povrch nenf sterilni.

= Nevystavujte chloperi G&inklm jinych roztokd neZ roztoku formaldehydu, ve kterém je dodavana, sterilnfimu
izotonickému fyziologickému roztoku pouzivanému pfi proplachovani nebo sterilnimu izotonickému
fyziologickému roztoku pouzivanému ke zvlih&ovani chlopné.

= Nepfidavejte do skladovaciho roztoku formaldehydu ani do roztoku pro proplachovéni antibiotika.

= Neaplikujte antibiotika na chloperi.

Vyberte vhodnou velikost chlopnég, jak je stanoveno v postupu uréeni velikosti.

2. Povyjmuti nadobky s chlopni z vnéjSiho obalu zkontrolujte, zda neni nadobka po3kozena.
VAROVANI: Pokud je ut&sné&ni nadobky poskozeno, poruseno &i chybi nebo z balenf unikd tekutina, nelze chlopefi
implantovat.
VAROVANI: Pokud nenf chlopefi zcela ponofena ve skladovacim roztoku, nelze chlopefi implantovat.
Zkontrolujte na Stitku velikost chlopné a datum exspirace.
Odstrarite pecet, otevrete Sroubovaci uzavér a vyjméte chlopen z nadobky.

UPOZORNENI: Vyhnéte se delsimu kontaktu se skladovacim roztokem formaldehydu. V p¥ipad& kontaktu s
roztokem okamZit& ddkladné oplachnéte zasaZenou kiZi vodou. V pfipad& zasaZeni o&f vyplachnéte oi vodou a
ihned vyhledejte 1ékafské o3etfeni.

Vyjmuti chlopné z nadobky

1. K postupu vyberte pevnou rukojet drzaku model T2002-R nebo pruznou rukojet drzaku model T2002.
POZNAMKA: Chlopeti se musi z nadobky vyjmout pomoci $roubovaci rukojeti drzaku se zavity. Zaklapavaci rukojet drzaku
model UT2000-R dodavana se sadou mérek model TF2000-2 neni s chlopni kompatibilni.

2. S pomoci odborné sestry, kterd podrzi nadobku, zaSroubujte rukojet drzaku do drzaku chlopné otaenim drzaku ve sméru
hodinovych rugicek, jak je zndzornéno (strana 25). Zajistéte bezpecné pripojeni.
POZNAMKA: Aby nedoslo ke zkfizeni zavitll, udrzujte b&hem pFipojovani rukojet drzaku v kolmé poloze v(i¢i drzaku
chlopné.

3. Vyjméte chloper z nadobky.

POZNAMKA: Cipy spojte aZ po uzavfeni b&éhem srde&niho cyklu. Viz ilustrace cipu se znazornénim odtoku (strana 25).

UPOZORNENI: NepouZivejte pti manipulaci s chlopni nechran&né pinzety ani ostré néstroje. Nikdy nemanipulujte
s tkanf cipd.

4. Pomoci rukou v rukavicich uchopte plastovy fixaéni objimku jednou rukou a rukojet drzaku druhou rukou. Nadzvednéte rukojet

drzéaku, vysurite rukojet drzaku ven z otvoru ve fixa¢ni objimce, jak je zndzornéno (strana 25).

5. Zkontrolujte, zda neni chlopen poSkozena. Pokud naleznete jakékoli znamky poSkozeni nebo opotfebeni, chloperi
neimplantujte.



Obréazek 4. K vyjmuti chlopné z nadoby pouzijte rukojet drzaku.

)

ZaSroubovanim rukojeti drzaku do drzaku chlopné zajistéte
bezpelné pfipojeni.

N
) et

j

Obréazek 5. Znazornéni odtoku cipu

Obréazek 6. Vysurite fixacni objimku z drzaku chlopné.




Proplachovéani

UPOZORNENTI: Chlopefi neimplantujte, pokud nebyla dikladng proplachnuta podle pFislugnych pokynd.
Ve sterilnim poli si pripravte dvé sterilni misky s nejméné 500 ml sterilniho izotonického fyziologického roztoku v kazdé z nich.

Pomoci rukojeti uchopte chloperi a tplné ponofte chlopen, drzak chlopné a ¢ast rukojeti drzaku, ktera byla ponofena v roztoku
pro skladovani chlopné, do sterilniho izotonického fyziologického roztoku v prvni misce.

Mirnym pohybem sem a tam proplachujte chloper po dobu deseti sekund.
Opakuijte kroky 2 a 3 ve zbyvajici misce.
Po proplachovani ponechejte chloper ponofenou v misce, dokud ji chirurg nebude vyZadovat k implantaci.

UPOZORNENI: Nenechejte tkaf oschnout. lhned po vyjmutf chlopné& ze skladovaciho roztoku umist&te chlopefi do
sterilniho izotonického fyziologického roztoku pro oplachovani.

Pokyny k chirurgickému zakroku

Konecna volba chirurgické techniky upravené v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu je ponechana na rozhodnuti
pfislusného chirurga.

Pri implantaci supraanularnich chlopni je doporu¢eno pouzivat neevertujici matracové stehy.
Zajistéte, aby se konce stehu ani prostfedky pro uvazovani uzld nedotykaly tkané cipd.

VAROVANI: Titanovy stent chlopn& neslouZi jako flexibilni stent. Titanovy stent chlopné& neohybejte. Deformace
stentu mlze narusit funkci chlopné.

BEZPECNOSTNI OPATRENT:

= Pfi uvazovani uzll davejte pozor, aby nedo$lo k ohnutf &epl stentu.

= Nenechejte tkan chlopné oschnout. Ihned po vyjmuti chlopné& ze skladovaciho roztoku umist&te chloper do
sterilniho izotonického fyziologického roztoku pro proplachovani. Po vyjmuti z tohoto roztoku by méla byt
chloperi béhem implantace opakované zvlh¢ovana.

= Pfi protahovéni stehd na3ivaci manzetou davejte pozor, aby nedo3lo k protrZzeni tkdn& chlopn&. Je-li chlopei
po3kozena, je nutné ji vyménit.

= Nepokou3ejte se chloperi opravit. Poskozené chlopn& se nesmi pouzivat.

Implantace chlopné

Za Ucelem ziskan optiméalnich hemodynamickych vysledk( implantujte chloperi v supraanulami poloze.

1.
2.

Podle pokyn( k uréeni velikosti vyberte chlopen pfislusné velikosti.

Chcete-li odstranit drzék chlopné, odfiznéte tfi fixacni stehy, jak je zndzornéno (strana 26), a odtahnéte rukojet a drzak chlopné
smérem od chlopné.

VAROVANI: Aby byl minimalizovén kontakt s tk&nf cipu, jemné& vytahn&te drz&k chlopné& kolmo vzhiru otvorem

mezi cipy.

Zkontrolujte, zda se v oblasti chlopné nenachazeji zbytky stehd drzéku.

POZNAMKA: Za t&elem usnadnéni implantace Ize z drzdku chlopn& sejmout rukojet drzaku.

UPOZORNENI: Umistéte chlopefi tak, aby &epy stentu neprekazely v Gsti koronarnich tepen.

Obréazek 7. Odriznéte fixatni stehy a vyjméte drzak.




Peroperani zhodnoceni

Doporucovanou metodou pro zhodnoceni funkce chlopné SJM je intraoperativni Dopplerova echokardiografie.

Registrace pacienta

Ke kazdému zdravotnickému prostfedku je pfiloZzen registratni formular a obalka pro zaslani tohoto formuléare zpét. Vyplrite
identifikaéni kartu priloZzenou k registra¢nimu formuléfi pro tento zdravotnicky prostfedek a odevzdeijte ji pacientovi. Po implantaci
prosim zadejte véechny poZadované informace a odeslete original formulare spole¢nosti St. Jude Medical.

Sledovéani vyrobcem je v nékterych zemich povinné. Pozadované informace o pacientovi nemusite vyplfiovat, pokud by toto jednani
bylo v rozporu s mistnimi zakony nebo predpisy tykajicimi se ochrany osobnich tdajd pacienta.

Individualni pfistup k 1éCbé

Antikoagulani/antiagregacni 1éCba

Dlouhodobé Ié¢ba nizkymi davkami aspirinu se doporucuje u vdech pacient(l s bioprotézami, neni-li kontraindikovana. Dlouhodoba
antikoagula¢ni terapie je vhodna pro vSechny nemocné s bioprotézami, ktefi maiji rizikové faktory pro vznik trombembolie, pokud
neni kontraindikovana.

ZvI&stni skupiny pacient(
Bezpecénost a t¢innost chlopné nebyla stanovena pro nasledujici zviastni skupiny pacientd:

téhotné pacientky,

kojici matky,

pacienti s chronickym selhanim ledvin,

pacienti s aneurysmatickymi aortalnimi degenerativnimi stavy (napf. cystickd medidlni nekréza nebo Marfandv syndrom).
pacienti s chronickou endokarditidou,

pacienti, u nichz je nutné provést vyménu pulmonalni nebo trikuspidalni chlopné,

déti, dospivajici nebo mladsi pacienti

Pouceni pro pacienta

Dlouhodobé Ié¢ba nizkymi davkami aspirinu se doporucuje u viech pacientl s bioprotézami, neni-li kontraindikovana.

Dlouhodobé antikoagulacni terapie je vhodnéa pro vSechny nemocné s bioprotézami, ktefi maji rizikové faktory pro vznik
trombembolie, pokud nenf kontraindikovana.

Profylakticka léCba antibiotiky je vhodna u viech pacientt pred stomatologickym zakrokem.

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

Likvidace

Tyto pokyny k pouziti Ize recyklovat. VSechny obalové materiély patficnym zpdsobem zlikvidujte. Chlopné a pfislusenstvi zlikvidujte
pomoci standardnich postup( pro pevny, biologicky nebezpe¢ny odpad.

Omezena zaruka

Spole¢nost St. Jude Medical (SJM) zarucuje, Ze vyrobé tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovéana dostate¢na péce. TATO
ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY A TYTO 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 skladovéani, ¢isténi a sterilizace, jakoz i faktory souvisejici s pacientem,
diagnozou, lé¢bou, chirurgickymi zakroky a dalsi zalezitosti, které jsou mimo dosah kontroly spolec¢nosti SJM, maji pfimy vliv na tento
zdravotnicky prostiedek a vysledky dosazené jeho pouzitim. SPOLECNOST SJM NEBUDE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI NAHODILE
NEBO NASLEDNE SKODY, POSKOZEN{ NEBO NAKLADY vzniklé pfimo nebo neptimo z pouZitf tohoto zdravotnického prostredku,
které by mély za nasledek néco jiného, nez nahradu celého zdravotnického prostfedku nebo jeho ¢asti. Spole¢nost SIM neprebira
jakoukoli dalsi nebo dodate¢nou odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem a uvedenou odpovédnosti nepovéfuje zadnou jinou
osobu.

Nékteré 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 urcitd zakonnéa prava a je mozné, ze mate dalsi prava, ktera se v ramci
jednotlivych jurisdikei lisf.

Popisy specifikaci uvedené v dokumentech publikovanych spole¢nosti SIM jsou uréeny pouze k obecnému popisu prostfedku

v dobé jeho vyroby a nezakladaji zadné vyslovné zaruky.



Symboly

Na &titcich chlopné jsou pouZity nasledujici symboly.

_Symbol Popis

R E F Katalogové ¢&islo

;

Lc Sterilizovano tekutym chemickym sterilizaénim prostfedkem

ST

m
=
=
m

Datum vyroby

Indikator teploty: pokud je Cerveny, produkt nepouzivejte.

NepouZzivejte opakované

Sériové Cislo

Datum pouzitelnosti

Teplotni omezeni

Vyrobni zavod

LaaR-RO8

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

e
m
1

Viz navod k pouziti

Proplachovat — 2 x 500 ml x 10°s

o]
= m
: |

2 x 500ml x 10 sec

AORTIC Aortalni

Storage Solution Skladovaci roztok — formaldehyd
Formaldehyde

STEF"LE A Sterilizovano pomoci aseptickych metod zpracovani

Podminéné pouziti v prostfedi MR
MR

Postupovat podle navodu k pouziti na tomto webu

B

manuals.sjm.com

Vyrobce

MnoZstvi, obsah balenfi

Pokud je baleni poSkozeno, produkt nepouzivejte

Neprovadéjte resterilizaci.

o 3

Perikardialni

Pericardial

UPOZORNENI: Federalni zakony USA omezuji zpiisob prodeje tohoto zafizeni na prodej u lékate nebo
prodej na zakladé objednavky Iékare.

ONLY

C€ Conformité Européene (Shoda s evropskymi normami). Oznaceni podle smérnice Rady 93/42/EHS.
Spole¢nost St. Jude Medical timto prohlasuje, Ze tento zdravotnicky prostfedek odpovida zakladnim
0086 pozadavkim a dalSim prislusnym ustanovenim vyse uvedené smérnice.
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