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& ST. JUDE MEDICAL

MANUAL LEKARE
Mechanicka srdecni chlopen St. Jude Medical®

Vyrobni (sériové)
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Sterilni obsah:

I\@ﬁ mE

STERILE | § sterilizovano
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Upozornéni:
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STERILE Sterilni navo poutziti

BE1355-013A
Indikace

Mechanickd srde¢ni chlopern St. Jude Medical® je urcena pro pouziti jako nahrada chlopné u pacienti s
nemocnou, poskozenou nebo chybné fungujici aortdlni nebo mitrdlni srde¢ni chlopni. Tento
zdravotnicky prostfedek (ZP) miiZe byt pouZit rovnéz jako nédhrada pfedchozi implantované protetické
srde¢ni chlopné.

Popis
Mechanické srdeéni chlopné St. Jude Medical® jsou dostupné jako rotacni i nerotaéni modely.

VAROVANI: POUZE CHLOPNE RADY SJM® MASTERS SERIES JSOU ROTACNI.

Disky a prstence usti

Pyrolyticky karbon pokryvad grafitové zdkladni vrstvy diskG a prstenec dsti. Tento nizkoteplotni
isotropni (LTI) uhlik byl vybran pro svou biologickou kompatibilitu a odolnost. Grafitové zdkladni
vrstvy diskd jsou napustény wolframem, aby byly radiokontrastni.

Kazdy disk se otevird do 85° s trajektorif 55° u velikosti od 17 mm do 25 mm a s trajektorii 60° u velikosti
od 27 mm do 33 mm. Disky se otviraji a zaviraji téméf kompletné v rdmci prstence tsti, coz umoziuje
nizky profil chlopné. Vyska standardni implantované chlopné se pohybuje od 3,6 mm do 7,1 mm pro
velikosti od 19 mm do 33 mm. Vychylka disku je fizena vyklenky, které jsou umistény na krytech
oto¢nych ¢epti. Vy¢nélky na discich se volné otdceji v téchto vyklencich, které jsou béhem systoly a
diastoly omyvény krvi, coZ minimalizuje trombogenezi.

Mechanické srdecni chlopné St. Jude Medical® tady SJM® Masters Series maji prstenec usti, ktery se
miZe otd¢et v nasivaci manzeté poté, co byla chlopeii nasita do tkdniového anulu.

Nasivaci manzeta

AORTALNI CHLOPEN MITRALNI CHLOPEN
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Sedou barvou je
zndzornéno roz$ifeni
manzety o 25%.

Sedou barvou je
zndzornéno rozsifeni
manzety o 10%.

Obrdzek 1. Aortdini standardni chloperl, mitrdini standardni
chloperi nebo mitrdini chloperi rady SJM ° Masters Series.
(Rozsireni manZety je zndzornéno sedou barvou.)

MITRALNI CHLOPEN

AORTALNI CHLOPEN

Obrdzek 2. Aortdini a mitrdlni chlopné rad) 1112 Hemodynamic Plus
(HP), aortdlni a mitrdini chlopné 7ady SJi Masters Series -
modely s manZetami rady HP. (Razszrem manZety Flex Cuff ™ s
obrubou je u aortdini ch[opne zndzornéno sedou barvou.)

Chlopné fady SJM® Masters Series

Chlopné fady SJM® Masters Series j jsou dostupné v mitrélnich a aortdlnich konfiguracich (ohledné
velikosti a konfiguraci chlo ‘gm viz kapitola ,Specifikace* niZe). Radiokontrastni mechanismus nasivaci
manzety chlopné fady SJM” Masters Series umoZiiuje, aby bylo prstencem tsti chlopné rotovdno in
situ podle pram chirurga. (Ohledné technik rotace viz kapitola ,Otdceni srdecnich chlopni fady SM®
Masters Series“.) Nasivaci manzety (pouze polyesterové) aortdlnich modelG maji tii stehové znacky.
Nagivaci manzety (pouze polyesterové) mitrdlnich modeld maji ¢tyfi stehové znacky. Tyto znacky
mohou slouzit jako srovnavaci body pro orientaci chlopné nebo pro umisténi steht. Manzety z
polytetrafluroetylenového vldkna (PTFE) stehové znacky nemaji.

Standardni chlopné

Pro standardni chlopné jsou k dispozici ¢tyti typy manzet:
+  standardni polyesterovd manzeta,

. roz$ifend polyesterovd manzeta,

+  standardni manzeta z polytetrafluoretylenu (PTFE),

+  rozdifend manzeta z polytetrafluretylenu (PTFE).

Standardni chlopen je k dispozici v mitrdlni konfiguraci se supranuldrni na$ivaci manzetou a v
aortélni konfiguraci s nasivaci manzetou se svislym limeckem (viz obrdzek 1). Standardni
polyesterovd manZeta je vyrobena z dvojité-velurové pletenych polyesterovych vldken, coz umoziuje
rychlé tizené endotelidlni pieristani celé manzety. Rozsivend polyesterovd manZeta je v mitrdlni
konfiguraci roz$itena o 10% materidlu a v aortdlni konfiguraci o 25%. (Ohledné velikosti a konfiguraci
chlopni viz kapitola ,,Specifikace* niZe.)

Chlopné fady HP Series

Pro chlopné fady HP Series jsou k dispozici tfi typy manzet:

+  standardni manZeta HP,

+  roz$ifend manzeta HP (pouze fada SJM® Masters Series),

+  manzeta HP Flex Cuff™ (pouze fada SJM* Masters Series).

Chlopné fady Hemodynamic Plus (HP) Series nabizi vétsi plochu usti nez chlopné se standardnimi,
rozsifenymi a PTFE manZetami. Vét{ plochy tsti je dosaZeno eliminovdnim veskerého materidlu

nad anulem (viz obrézek 2). Do anulu je vloZen pouze karbonovy prstenec usti. Rozsifend manzeta HP
je v aortdln{ konfiguraci rozsitena o 25% materilu. Manzeta HP Flex Cuff " nabizi v aortdln{ konﬁguraa
rozsifenou plochu lemu. (Ohledné velikosti a konfiguraci chlopni viz kapitola ,Specifikace® niZe.)

Baleni

VSechna baleni jsou barevné rozliSena: baleni aortdlnich chlopni jsou oznacena zelené a baleni
mitrdlnich chlopni Cervené. Baleni rotacnich chlopni fady SJM® Masters Series je oznateno modrym
Stitkem a nerotacni chlopné bilym §titkem.

Sterilizace

Mechanickd srde¢ni chlopei St. Jude Medical® a jeji drzdk byly sterilizovany parou v polykarbondtové
vani¢ce pro_chlopné. Chlopen je doddvéna STERILNI. Soupravy mérek velikosti jsou dodéviny
NESTERILNI a musi byt pted pouZitim sterilizovdny.

Resterilizace mechanické srdecni chlopné St. Jude Medical®

Je-li resterilizace srde¢ni chlopné St. Jude Medical® nutnd, pouzivejte pouze doporuéené cykly sterilizace
parou a postupujte podle nize uvedenych pokynt. Chlopen nesmi byt resterilizovina vice neZ jedenkrdt (1).

1. Vyjméte vnitini vanicku, kterd obsahuje chlopen, a rovnéz odstrante utésnéni vnitini vanicky.
2. Umistéte vnitini vani¢ku do steriliza¢niho sd¢ku pro sterilizaci.

Zvy$end pozornost musi byt vénovdna manipulaci se zkompletovanou chlopni, aby nedoslo k jejimu
strukturdlnimu poskozeni.

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

Cyklus s nizkou Cyklus s vysokou

teplotou teplotou
Doba ¢i§téni: 6 minut 6 minut
Impulsy:
Maximalni tlak: 15 psig 15 psig
Minimdlni tlak: 23 Hg 23 Hg
Doba sterilizace: 28 minut 7 minut
Teplota sterilizace: 122°C 132°C

Suseni po vakuu: 26 Hg 26 Hg
Doba vakuového suseni: 10 minut 10 minut

Sterilizace souprav mérek velikosti mechanickych srde¢nich chlopm' St.Jude Medical®
Pro méfeni velikosti mechanickych srdeénich chlopm St. Jude Medical® musi byt pouzity soupravy
mérek velikosti srde¢nich chlopni St. Jude Medical®. Soupravy mérek velikosti musi byt pted pouzitim
ocitény a sterilizovdny a nelze je pouZivat opakované. Pro méfeni velikosti vSech mechanickych
srde¢nich chlopni St. Jude Medical® miiZe byt pouzita souprava mérek velikosti Model 905. Ohledné
specifikaci soupravy mérek velikosti nahlédnéte do manudlu lékate soupravy mérek velikosti Model 905.

UPOZORNENI VSECHNY SOUPRAVY MEREK VELIKOSTI MECHANICKYCH
SRDECNICH CHLOPNI ST. JUDE MEDICAL (MODELY 902 A 905) JSOU DODAVANY
NESTERILNI A MUSI BYT PRED POUZITIM OCISTENY A STERILIZOVANY PODLE
POKYNU UVEDENYCH V MANUALU LEKARE DODANEM SE SOUPRAVOU MEREK
VELIKOSTI.

Nebylo-li postupovéno podle pokynu doporucenych spole¢nosti St. Jude Medical
pro sterilizaci mechanickych srde¢nich chlopni a souprav mérek velikosti St. Jude
Medical®, odpovédnost za po§kozeni mechanickych srdeénich chlopni a souprav
mérek velikosti St. Jude Medical® zcela piebird uzivatel.

Mate-li soupravu mérek velikosti Model 902, nahlédnéte ohledné sterilizace ndstroji a ptislusenstvi do
doporuéeni vasi nemocnice nebo do pfislu§nych pokyni pro silové sestry.

Manipulace pred implantaci

UPOZORNENI: PO VYJMUTI VANICKY Z KRABICE VANICKU PECLIVE
PROZKOUME]JTE, ABYSTE OVERILI, ZDA NEJSOU UTESNENI PORUSENA. JE-LI
NEKTERE UTESNENI PORUSENO NEBO CHYBI, CHLOPEN NEPOUZIVEJTE.
UPLYNULA-LI DOBA POUZITELNOSTI, VRATTE CHLOPEN SPOLECNOSTI ST. JUDE
MEDICAL.

Postupujte podle nize uvedenych pokyni pro manipulaci.
Obihajici sestra (nesterilni):

1. Vyjméte z krabice vnéj$i vanicku.

2. Ovéite, Ze souhlasi oznaceni na krabici a oznaceni na vnéjsi vanicce.

3. Drite vnéjsi vanicku tak, jak je zndzornéno na obrédzku 3. Uchopte poutko a zatédhnéte za néj zpét,
¢imz odstranite utésnéni (zapeceténi) z vnéjsi vanicky.

4. Drite vnéjsi vanicku za spodni ¢dst a predejte ji instrumentujici (sterilni) sestie nebo chirurgovi.
Prsty a ruku ponechte pod okrajem vnéjsi vanicky.

5. Vypliite registraéni kartu pacienta a vratte ji spole¢nosti St. Jude Medical, Inc. Do zdznami pacienta
umistéte jeden z odlepitelnych $titkd s oznacenim modelu a vyrobnim ¢islem z registracni karty.

Obrdzek 3. Odstratite utésnéni vnéjsi vanicky.

Instrumentujici sestra/chirurg (sterilni):

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

2. Uplné odstranite pecef vnitini vani¢ky pomoci uchopeni za poutko a tahu zpét (viz obrazek 5).

Obrizek 5. Upiné odstrasite utésnéni
vnitini vanicky.

Obrdzek 4. Vyjméte vnitini
vanicku.
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. Rotaéni chlopné: Po tiplném odstranéni utésnéni ZAKLAPNENTE sterilni ndsadu drzdku chlopné
do drzdku/rotétoru chlopné (viz obrézek 6).

Nerotaéni chlopné: Po Gplném odstranéni utésnéni ZASROUBUJTE sterilni ndsadu drzdku
chlopné do drzéku chlopné.

UPOZORNENI HLAVA NASADY SE ZAVITEM NESMI BYT V DRZAKU CHLOPNE
PRILIS UTAZENA MOHLO BY DOJIT K POSKOZENI DRZAKU CHLOPNE NEBO
CHLOPNE.

4. Vyjméte chlopen z vnitini vanicky pevnym nadzdvihnutim chlopné a limecku (viz obrazek 7).
POZNAMKA: Nésada drzdku by méla byt vidy vlozena do drzédku chlopné pied vyjmutim chlopné z
vnitini vanicky.

Obrdzek 6. Vioite ndsadu dridku do Obrdzek 7. Vyjméte chloperi a limecek
drZdku chlopné. z vnitini vanicky.

5. Pfed implantaci chlopné odstraiite z chlopné limecek tak, Ze umistite dva prsty pod limecek,
zatladite palcem a lehkym tahem zpét (viz obrdzek 8). Odstrante identifika¢ni Stitek, ktery je
ptipojen k nasivaci manzeté tak, Ze pfestfihnete steh v misté vzddleném od nasivaci manzety, aby
nedoslo k potezdni nasivaci manzety. Identifika¢ni §titek vloZte do zdravotnich zdznami pacienta.

Obrdzek 8. Pred implantact odstrarite z chlopné limecek.
UPOZORNENI POROVNEJTE VELIKOST A CISLO MODELU CHLOPNE NA

IDENTIFIKACNIM STITKU § VELIKOSTI A MODELEM, KTERE JSOU UVEDENY NA
OBALU. JESTLIZE VELIKOST A_ CISLO MODELU NESOUHLASI, CHLOPEN
NEPOUZIVE]TE POKUD TO NENARIDIL LEKAR, KTERY PROVADI IMPLANTACI,
PAK DRZAK Z CHLOPNE NEVYJIMEJTE. UPOZORNENI JE NUTNE UPLNE
ZABRANIT KONTAKTU MEZI PROTETICKOU CHLOPNI A ]AKYMKOLIV KOVOVYM
CI JINYM NASTRO]EM NEBO TVRDYM POVRCHEM, IELIKOZ BY MOHLO DOJIT K
POSKRABANI C1 ]INEMU POVRCHOVEMU NARUSENI VYLESTENYCH POVRCHU
CHLOPNE NEBO K PREKROCENI PEVNOSTI LOMU SOUCASTI CHLOPNE POKUD TO
NENI NEZBYTNE NUTNE, NEDOTYKE]TE SE NAHRADY (PROTEZY), DOKONCE ANI
\% RUKAVICICH, ABY NEDOSLO K JEJIMU STRUKTURALNIMU POSKOZENI A
PRIPADNE TVORBE TROMBU.

Chirurgické (operacni) uvahy

Postup pro urceni velikosti
K méfeni tkdnového anulu pacnenta pouzivejte pouze prstence (krouzky) mérek velikosti mechanickych

srde¢nich chlopm St. Jude Medical®. Konstrukce mérek velikosti mechamckych srde¢nich chlopni St. Jude
Medical® umoziiuje, aby byly pro véechna aortdln{ a mitrdlni méfeni pouzivny stejné mérky velikosti.

UPOZORNENI: MERKY VELIKOSTI MUSI BYT PRED POUZITIM OCISTENY A
STERILIZOVANY. K MERENI TKANOVEHO ANULU PACIENTA PRI IMPLANTACI
MECHANICKE SRDECNI CHLOPNE ST. JUDE MEDICAL® POUZIVEJTE POUZE
PRSTENCE (KROUZKY) MEREK VELIKOSTI MECHANICKYCH SRDECNICH
CHLOPNI ST. JUDE MEDICAL®.

Chlopné fady SJM° Masters Series

Niasada drzdku pottebnd k otd¢eni srde¢nich chlopni fady SJM® Masters Series je obsaZena v
soupravé mérek velikosti Model 905 nebo je dostupnd jako samostatnd soucdst. Postupujte podle
piislu§ného postupu méteni velikosti pro standardni chlopeii s manzetou nebo pro chlopen s
manzetou fady HP Series.

Stanoveni rozméru chlopné

Velikost chlopné je urcena pomoci standardni mérky velikosti chlopné, kterd by méla
snadno a bez odporu projit anulem (viz obrdzek 9a), nebo mérky velikosti s obrubou
(lemem), kterd napodobuje umisténi nasivaci manzZety na horni cdst anulu (viz
obrdzek 9b). Méric velikosti s obrubou by anulem projit nemél.

Obrdzek 9b. Mr/m velikosti
s obrubou

Obrdzek 9a. Standardni mérka
velikosti

Orientovani drzaku/rotatoru pro chlopné fady SJM* Masters Series
Drzdk/rotétor pro srde¢ni chlopen fady SJM® Masters Series je na chlopefi pfedem pfipevnén. Krev
proudi v aortalni i mitrdlni pozici VZDY VE SMERU DO KRYTU OTOCNYCH CEPU (viz obrazek 10).

UPOZORNENI: PRED UMISTENIM STEHU MUSI LEKAR PROVADE]ICI
IMPLANTACI (CHIRURG) OVERIT ZE JE CHLOPEN SPRAVNE PRIPEVNENA K
DRZAKU CHLOPNE PRO PLANOVANE UMISTENI IMPLANTATU.

Drzak/rotator chlopné
fady SJM® Masters Series Tok

Aortélni Mitrélni
(vytokova Cdst) (vtokovd ¢dst)
Kryty
oto¢nych ¢epli
Kryty :
oto¢nych Cept O Disky

Tok
Obr. 10. Krev proudi vZdy ve sméru do kryti otocnych cepil.

Orientovani drzéku chlopné pro standardni chlopné s manzetou a
chlopné s manzetou fady HP Series

Mechanické srde¢ni chlopné St. Jude Medical® jsou doddvény predem ptipevnény k drzdku. KREV
PROUDI v aortalni i mitrdlni pozici VZDY VE SMERU DO KRYTU OTOCNYCH CEPU (viz obrazek 11).

Mitrélni
(vtokova ¢dst)

Aortdlni
ftokova Edst
(vytokova ¢ast) Tok

Kryty
otocnych Ceplt
Kryty

oto¢nych ¢eptt
Tok

Obr. 11. Krev proudi vZdy ve sméru do krytil otocnych cepil.
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Prisiti chlopné

Techniky $iti se mohou lisit podle preferenci 1ékate provade)mho implantaci a podle potfeb pacienta.
Zku$enosti ukazuji na to, Ze existuje mnoho vhodnych metod $iti.

Indikétory stehovych znacek napomdhaji pii umisténi a polohovani stehd.

Rotaéni chlopné: Aortdlni chlopné fady SJM® Masters Series maji na nasivaci manzeté (pouze
polyesterové) tti stehové znacky. Mitralni chlopné fady SJM® Masters Series maji na nasivaci manzeté

(pouze polyesterové) ¢tyti stehové znacky. Viz obrdzky 12a a 12b. ManZety z polytetrafluroetylenového
vldkna (PTFE) stehové znacky nemaji.

Obrdzek 12a. T7i stehove znacky na Obrdzek 12b. Cty#i stehové
aortdini nasivact manZeté (pouze  znacky na mitrdini nasivaci
polyesterove). manzeté (pouze polyesterove).
Nerotacni chlopne: Indikdtory stehovych znacek Ize umistit na drzdk chlopné, nasivaci manzetu nebo na oboji.
1. Po umisténi stehii na manZetu chlopné usad'te chlopen do tkénového anulu.
2. Uvolnéte chlopen z drzéku.
Rotaéni chlopné: Drzék/rotdtor lze z chlopné uvolnit piefiznutim steh pomoci skalpelu (viz obrézek 13).

Nerotacni chlopné: Uvolnéte chlopeii z drzéku ptefiznutim obou steh pomoci skalpelu (viz obrézek 14).
Neodstranujte stehy z drzdku. Pomoci ndsady drzdku jemné odstrante drzék z chlopné.

W 74

4 \

Obrdzek 13. K preriznuti
stehu pouZijte skalpel,

abyste chloper uvolnili z
drzdku/rotdtoru chlopné.

3. Nejprve zauzlujte stehy, které naléhaji na kazdy z krytd oto¢nych Cept. V tomto okamziku je
doporuceno opatrné otestovani pohyblivosti disku, oviem pouze pomoci klesti s hroty opatfenymi
pryzi, mékkého katétru nebo zafizeni na testovani diskd. Pouziti tvrdych nebo nepoddajnych néstroji
muze vést k poskozeni struktury chlopné nebo miiZe ovlivnit ¢innost chlopné. Prohlédnéte oblast, zda
neobsahuje vmezefenou tkan. Je-li obnazeni nepfiméfené, pied uzavienim srdce by mél byt pomoci
zafizeni pro testovdni disku opétovné ovéfen volny pohyb disku. Jakmile je chlopen dobie usazena v
ose svych krytii otoénych ¢ept a je otestovdn volny a snadny pohyb diskd, zauzlete zbyvajici stehy.

Obrdzek 14. K preriznuti stehu
pouZijte skalpel, abyste chloperi
uvolnili z drzdku chlopné.

Upozornéni k siti

UPOZORNENI: UMISTENI STEHU DO VNEJSI POLOVINY NASIVACIHO PRSTENCE JE
POVINNE, ABY NEDOSLO K POSKOZENI ZKOMPLETOVANE MANZETY JEHLOU.
MELO BY BYT ZABRANENO POUZITI OSTRYCH BRITU NEBO LOPATKOVYCH
JEHEL. JE-LI POUZITI TECHTO JEHEL NEZBYTNE, JE NUTNE UMISTIT STEHY NA
VNEJS§T POLOVINE MANZETY. UPOZORNENI: ABYSTE OVERILI VOLNY POHYB
DISKU CHLOPNE, DOPORUCUJEME OPATRNE VYZKOUSET POHYBLIVOST DISKU.
POHYBLIVOST DISKU ZKOUSEJTE POUZE POMOCI KLESTI S HROTY OPATRENYMI
PRYZI, MEKKEHO KATETRU NEBO ZARIZENI PRO TESTOVANI DISKU. POUZITI
TVRDYCH NEBO NEPODDAJNYCH NASTROJU MOZE VEST K POSKOZENT
STRUKTURY CHLOPNE NEBO MUZE OVLIVNIT CINNOST CHLOPNE.

Otaceni chlopni fady SJM® Masters Series

Po ptestiizeni dvou (2) stehti na drzdku/rotdtoru chlopné stehy odstrante K otoceni chlopné 7 situ do
pozadované pozice pouzivejte POUZE drzdk/rotdtor chlopné fady SJM® Masters Series (viz obrdzek 15).

Obrdzek 15. Pomoct drZdku/rotdtoru chlopné rady SJM° Masters Series Ize chlqpnz otdcetin
situ. Opatrné usadte drzék/rotdtor chlopné do chlopné s disky v zaviené poloze. OtdCenim nastavte
pozadovanou orientaci chlopné.

UPOZORNENI PRED OTOCENIM CHLOPNE SE PECLIVE UJISTETE,
DRZAK/ROTATOR CHLOPNE PEVNE USAZEN V CHLOPNI.

ZE JE

VAROVANI PRED OTACENIM CHLOPNE RADY S]M® MASTER SERIES JE NUTNE
PRERIZNOUT A ODSTRANIT DVA (2) STEHY NA DRZAKU/ ROTATORU CHLOPNE.

UPOZORNENI K OTOCENI CHLOPNE RADY SJM° MASTERS SERIES POUZIVEJTE
POUZE DRZAK/ROTATOR DODAVANY S CHLOPNEMI RADY SJM® MASTERS
SERIES. DRZAK/ROTATOR CHLOPNE JE URCEN POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI A IHNED PO POUZITI BY MEL BYT ZNEHODNOCEN.

Dulezitd varovani pro pé¢i a manipulaci béhem implantace.
OTACET LZE POUZE CHLOPNEMI RADY S]N&) MASTERS SERIES. NASLEDUJICIMI MECHANICKYMI
SRDECNIMI CHLOPNEMI ST. JUDE MEDICAL® NEOTACEJTE:

+ mechanickd srde¢ni chlopei St. Jude Medical® se standardni polyesterovou manzetou,
+ mechanickd srde¢ni chlopen St. Jude Medical® s roziifenou polyesterovou manzetou,
+ mechanickd srde¢ni chlopen St. Jude Medical® se standardni man?etou z PTFE.

+ mechanicka srde¢ni chlopen St. Jude Medical® s rozsifenou manzetou z PTFE

+ mechanickd srde¢ni chlopen St. Jude Medical® s manZetou fady Hemodynamic Plus (HP) Series.

A. Nepokousejte se otd¢et nerotaéni chlopni v nasivaci manZeté. Nerotaéni mechanickou srdecni
chlopni St. Jude Medical® nelze v nasivaci manzeté otdcet, protoze by mohlo dojit k vdZnému
strukturdlnimu poskozeni. Je-li pozadovina specifickd orientace, je nutné ji uréit pied upevnénim
manzety pomoci stehii.

B. Vzddném ptipadé by nikdy nemél byt na disky chlopné pouzit tlak. Tlak miiZe zptisobit strukturdlni
poskozeni chlopné.

C. Nikdy pres protézu (ndhradu) neprostrkujte kovové ani zddné jiné ndstroje. Abyste béhem
implantace minimalizovali pfimou manipulaci s chlopni, zdravotnicky prostiedek by nemél byt vyjiman
z drzdku chlopné, dokud neni usazena protéza do tkdiiového anulu. Kovové nebo rigidni plastikové
odsédvaci katétry nebo jiné ndstro ge ]akehokohv typu by nikdy nemély prochdzet skrz mechanickou
srde¢ni chlopen St. Jude Medical®. Vedle moznosti zpusobeni poskrédbani zdrav. prostfedku témito
technikami mohou t¢inky, které jsou témito néstroji nechténé vyvoldny, ptekrocit pevnost lomu soucdsti
chlopné.

D. Abyste zabranili interferenci disku:

+ Peclivé odstrante nemocnou chlopen.

+ Peclivé prohlédnéte komoru ohledné jakychkoliv abnormalnich zbytka tkdné. Abyste zabranili ruseni
funkce chlopné takovouto tkdni, tkdn odstranite nebo umistéte jeden z krytii oto¢nych cepti smérem
k mozné prekdzce.

* Nepouzivejte nadmérnou velikost. Z diivodu vyborné hemodynamiky chlopné mize byt v ptipadé
jakychkoli pochyb pouZita mechanickd srde¢ni chlopeti St. Jude Medical® mensi velikosti.

+  Stehy je nutné umistit do vnéjsi poloviny nasivaciho prstence. Ustiihnéte konce stehi tak, aby byly
krdtké, zejména v tésné blizkosti krytd oto¢nych Cept, abyste zabranili zasahovani steht k diskiim.

E. V prizkumu zahrnujicim 4 934 pacientii ze 149 lékafskych zafizeni, kterym byla v pribéhu 3 let
implantovdna mechanickd srde¢ni chlopen, byly zji$tény tii pfipady obstrukce pohybu diski, které
nebyly dostate¢né vysvétleny. V pocdtcich vyzkumu tohoto typu protézy doslo k nékolika dal$im
piipadim, miru vyskytu vak nelze statisticky stanovit.

Pooperacni ivahy

VAROVANI: NIKDY BY NEMELO BYT PRISTOUPENO K POOPERACNI SRDECNI
KATETRIZACI, KTERA VYZADU]E PROSTRKOVANI KATETRU PRES
MECHANICKOU SRDECNI CHLOPEN ST. JUDE MEDICALS®, NEBOT BY MOHLO
DOJIT K POSKOZENI 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. ]ude Medical
doporucuje, aby pacienti s implantovanou mechanickou srdecni chlopni St.Jude Medical® byli bézné
ponechdvini na antikoagulacni 1é¢bé kromé ptipadd, kdy to neni z jinych divodi ze zdravotniho
hlediska indikovéno.

Mozné vedlejsi ucinky

Komplikace, které jsou spojeny s ndhradou srdecnich chlopni, zahrnuji (ale nejsou omezeny na)
hemolyzu, infekce, tromby nebo tromboembolii, dehiscenci chlopné, nepfijatelnou hemodynamickou
vykonnost, krvécivé komplikace zplisobené antikoagula¢ni terapii, selhdni protézy, srde¢ni selhdni nebo
smrt. Kterdkoliv z téchto komplikaci mize vyZadovat reoperaci nebo explantaci zdrav. prostfedku.

Zobrazeni chlopné pomoci rentgenu

Rotaéni mechanismus chlopni fady SJM® Masters Series je radiokontrastni a kompatibilni se
zobrazenim pomoci magnetické rezonance (MRI). U viech mechanickych srdecnich chlopni St. Jude
Medical® obsahuje grafitové slozka disk® pfiblizné 10 % wolframu za tlelem zvyraznéni rentgenového
obrazu. Dobrd viditelnost diski je ziskdna bud orientaci rentgenového paprsku rovnobéiné s osou
mechanismu otoénych ¢epii diskil, nebo kolmo na rovinu usti chlopné.

Souddsti mechanickych srde¢nich chlopni St. Jude Medical® jsou kompatibilni se zobrazenim pomoci
magnetické rezonance (MRI). Tyto soucdsti vSak mohou zpisobit artefakty na snimcich MRI nebo
deformaci, coZ neni u protetickych srde¢nich chlopni vystavenych magnetické rezonanci neobvyklé. Tento
fenomén nevyvoldvé nepiiznivé ti¢inky pro pacienta.

Registrace pacienta

S kazdym zdrav. prostfedkem je doddn registracni formuléf. Po provedeni implantace vypliite prosim v§echny
pozadované informace a vratte origindlni formuldf na adresu, kterd je uvedena v registra¢nim formuléfi ZP.
Sledovani zdravotnického prosttedku vyrobci je ve Spojenych stitech povinné. Ve statech mimo USA si
prosim nev§imejte vSech poiadavki a informaci o pacientovi, které jsou v rozporu se
zakonnymi poiadavky nebo smérnicemi daného stitu ohledné zachovéni soukromi
pacienta.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKON OMEZUJE PRODEJ TOHOTO
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU, KTERY MUZE BYT OBJEDNAN POUZE
LEKAREM NEBO ODBORNIKEM S RADNOU LICENCI.

Omezena zaruka

St. Jude Medical, Inc. (SJM) se zarucuje, Ze pfi vyrobé tohoto zdravotnického prostiedku byly
podniknuty viechny rozumné kroky. 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, JAKYCHKOLIV IMPLIKOVANYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL, protoze manipulace s prostfedkem, jeji skladovéni, éisténi a sterilizace, jakoZ i
faktory souvisejici s pacientem, diagndzou, 1é¢bou, chirurgickymi zékroky a dalsi zdleZitosti, které jsou
mimo dosah kontroly SJM, maji pfimy vliv na tento ZP a vysledky dosazené jeho pouzitim. SJM
NEBUDE ODPOVEDNA ZA ]AKEKOLI NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, POSKOZENI NEBO
NAKLADY vzniklé pf{imo nebo neptimo z poufiti tohoto ZP, které by mély za nésledek néco jiného,
nez ndhradu celého ZP nebo jeho ¢dsti. SJM neptebird jakoukoliv da{éi nebo dodate¢nou odpovédnost
v souvislosti s timto ZP a takovym pfebrdnim odpovédnosti nepovéfuje jakoukoliv jinou osobu.

Nékteré stdty ve Spojenych stdtech nepovoluji omezeni délky trvani implikované zaruky, takze se vyse
uvedend omezeni na vds nemusi vztahovat. Tato omezend zdruka vam ddvé urcitd zdkonnd préva a je
mozné, ze mdte dal$i préva, kterd se v jednotlivych jurisdikcich li$i. Popisy specifikaci uvedené v
dokumentech publikovanych SJM jsou ur¢eny pouze k obecnému popisu prostiedku v dobé jeji
vyroby a nezaklddaji Zédné vyslovné zéruky.

Specifikace
Chlopné fady SJM“Masters Series: chlopné s manzetou fady HP Series
Model Pramér Velikost usti
Standardni Rozsifend tkdfiového  Vnitini
polyesterova  polyesterova manzeta anulu pramér Plocha
manzeta manzeta HP Flex Cuff™ (mm) (mm) (cm?)
Aortélni
17 AHPJ-505 17 AEHPJ-505 17 AFHPJ-505% 17,0 14,7 1,63
19 AHPJ-505 19 AEHPJ-505 19 AFHPJ-505* 19,0 16,7 2,6
21 AHPJ-505 21 AEHPJ-505 21 AFHPJ-505* 21,0 18,5 2,55
23 AHPJ-505 23 AEHPJ-505 23 AFHPJ-505* 23,0 20,4 3,09
25 AHPJ-505 25 AEHPJ-505 25 AFHPJ-505% 25,0 22,3 3,67
27 AHPJ-505 27 AEHPJ-505 27 AFHPJ-505* 27,0 24,1 4,41
Mitralni
17 MHPJ-505* 17 MEHP]-505 17,0 14,7 1,63
19 MHPJ-505* 19 MEHP]-505 19,0 16,7 2,06
21 MHPJ-505* 21 MEHP]-505 21,0 18,5 2,55
23 MHPJ-505* 23 MEHPJ-505 23,0 20,4 3,09
25 MHPJ-505* 25 MEHPJ-505 25,0 22,3 3,67
27 MHPJ-505* 27 MEHP]-505 27,0 24,1 4,41

Chlopné fady SJM°- Masters Series: polyesterovd manZeta

Model Primér Velikost usti Celkovd Oteviend
Standardni Roz$ifend  tkdnového Vnitini oteviend vyska
polyesterova polyesterovd anulu primér  Plocha  vy$ka implantdtu
manzeta manzeta (mm) (mm) (cm?) (mm) (mm)
Aortélni
19 AJ-501 19 AECJ-502* 19,0 14,7 1,63 8,4 3,6
21 AJ-501 21 AECJ-502* 21,0 16,7 2,06 9,3 4,0
23 AJ-501 23 AECJ-502* 23,0 18,5 2,55 10,2 4,4
25AJ-501 25 AECJ-502* 25,0 20,4 3,09 11,7 48
27 AJ-501 27 AECJ-502* 27,0 22,3 3,67 11,7 6,1
29 AJ-501 29 AECJ-502* 29,0 24,1 4,41 11,7 6,5
31 AJ-501 31 AECJ-502* 31,0 26,0 5,18 12,2 7,1
Mitralni
19 MJ-501 19 MECJ-502*  19.0 14.7 1,63 8,4 3,6
21 MJ-501 21 MECJ-502* 21,0 16,7 2,06 9,3 4,0
23 MJ-501 23 MECJ-502* 23,0 18,5 2,55 10,2 4,4
25MJ-501 25 MECJ-502* 25,0 20,4 3,09 11,7 48
27 MJ-501 27 MECJ-502*% 27,0 22,3 3,67 11,7 6,1
29 MJ-501 29 MECJ-502* 29,0 24,1 4,41 11,7 6,5
31 MJ-501 31 MECJ-502* 31,0 26,0 5,18 12,2 7,1
33 MJ-501 33 MECJ-502* 33,0 26,0 518 12,2 7,1
35 MJ-501* 35,0 26,0 5,18 12,2 7,1
37 MJ-501* 37,0 26,0 5,18 12,2 7,1

Chlopné fady SJM® Masters Series: manzeta z PTFE

Model Priamér Velikost tsti Celkovd Oteviend
Standardni Roz$ifend tkdnového Vnitini oteviend  vyska
manzeta manzeta anulu pramér Plocha  vy$ka implantitu
z PTFE z PTFE (mm) (mm) (cm?) (mm) (mm)
Aortalni
19 ATJ-503* 19 AETJ-504* 19,0 14,7 1,63 8,4 3,6
21 ATJ-503* 21 AETJ-504* 21,0 16,7 2,06 9,3 4,0
23 ATJ-503* 23 AET]-504* 23,0 18,5 2,55 10,2 4,4
25 ATJ-503* 25 AETJ-504* 25,0 20,4 3,09 11,7 4,8
27 ATJ-503* 27 AETJ-504* 27,0 22,3 3,67 11,7 6,1
29 ATJ-503* 29 AET]-504* 29,0 24,1 4,41 11,7 6,5
31 ATJ-503* 31 AETJ-504* 31,0 26,0 5,18 12,2 7,1
Mitralni
19 MTJ-503* 19 MET]J-504* 19,0 14,7 1,63 8,4 3,6
21 MTJ-503* 21 METJ-504* 21,0 16,7 2,06 9,3 4,0
23 MTJ-503* 23 METJ-504* 23,0 18,5 2,55 10,2 44
25 MTJ-503* 25 MET]-504* 25,0 20,4 3,09 11,7 4,8
27 MTJ-503* 27 MET]-504* 27,0 22,3 3,67 11,7 6,1
29 MTJ-503* 29 METJ-504* 29,0 24,1 4,41 11,7 6,5
31 MTJ-503* 31 MET]J-504* 31,0 26,0 5,18 12,2 7,1
33 MTJ-503* 33 METJ-504* 33,0 26,0 5,18 12,2 7,1
Chlopné s manzetou iady HP

Primér Velikost dsti
tkdnového Vnitini
Model anulu primér Plocha
Aortdalni Mitrdlni (mm) (mm) (cm2)
17 AHP-105 17 MHP-105 17,0 14,7 1,63
19 AHP-105 19 MHP-105 19,0 16,7 2,06
21 AHP-105 21 MHP-105 21,0 18,5 2,55
23 AHP-105 23 MHP-105 23,0 20,4 3,09
25 AHP-105 25 MHP-105 25,0 22,3 3,67
27 AHP-105 27 MHP-105 27,0 24,1 4,41

Aortélni chlopen

Tkanovy
anulus

Mitrdlni chlopeii

T =

Tkanovy
anulus

Standardni chlopné s manzZetou: polyesterova manzeta

Model Primér Velikost dsti Celkovd Oteviend
Standardni Rozs$ifend tkdnového Vnitini oteviend vyska
polyesterovapolyesterova anulu primér Plocha  vy$ka implantdtu
manzeta manzeta (mm) (mm) (cm?) (mm) (mm)
Aortalni
19 A-101 19 AEC-102 19,0 14,7 1,63 8,4 3,6
21 A-101 21 AEC-102 21,0 16,7 2,06 9,3 4,0
23 A-101 23 AEC-102 23,0 18,5 2,55 10,2 44
25 A-101 25 AEC-102 25,0 20,4 3,09 11,7 4,8
27 A-101 27 AEC-102 27,0 22,3 3,67 11,7 6,1
29 A-101 29 AEC-102 29,0 24,1 4,41 11,7 6,5
31 A-101 31 AEC-102 31,0 26,0 518 12,2 7,1
Mitralni
19 M-101 19 MEC-102 19,0 14,7 1,63 8,4 3,6
21 M-101 21 MEC-102 21,0 16,7 2,06 9,3 4,0
23 M-101 23 MEC-102 23,0 18,5 2,55 10,2 4,4
25 M-101 25 MEC-102 25,0 20,4 3,09 11,7 4,8
27 M-101 27 MEC-102 27,0 22,3 3,67 11,7 6,1
29 M-101 29 MEC-102 29,0 24,1 4,41 11,7 6,5
31 M-101 31 MEC-102 31,0 26,0 5,18 12,2 7,1
33M-101 33 MEC-102 33,0 26,0 5,18 12,2 7,1
Standardni chlopné s manzZetou: manzeta z PTFE

Model Pramér Velikost uisti Celkovd Oteviend
Standardni Rozsifend tkdnového Vnitini oteviend  vyska
manzeta manzeta anulu pramér Plocha vy$ka implantdtu
z PTFE z PTFE (mm) (mm) (cm?) (mm) (mm)
Aortélni
19 AT-103 19 AET-104* 19,0 14,7 1,63 8,4 3,6
21 AT-103 21 AET-104* 21,0 16,7 2,06 9,3 4,0
23 AT-103 23 AET-104* 23,0 18,5 2,55 10,2 4,4
25 AT-103 25 AET-104* 25,0 20,4 3,09 11,7 4,8
27 AT-103 27 AET-104* 27,0 22,3 3,67 11,7 6,1
29 AT-103 29 AET-104* 29,0 24,1 4,41 11,7 6,5
31 AT-103 31 AET-104* 31,0 26,0 5,18 12,2 7,1
Mitralni
19 MT-103 19 MET-104 19,0 14,7 1,63 8,4 3,6
21 MT-103 21 MET-104 21,0 16,7 2,06 9,3 4,0
23 MT-103 23 MET-104 23,0 18,5 2,55 10,2 4,4
25 MT-103 25 MET-104 25,0 20,4 3,09 11,7 48
27 MT-103 27 MET-104 27,0 22,3 3,67 11,7 6,1
29 MT-103 29 MET-104 29,0 24,1 4,41 11,7 6,5
31 MT-103 31 MET-104 31,0 26,0 5,18 12,2 7,1
33 MT-103 33 MET-104 33,0 26,0 5,18 12,2 7,1

*Dostupnost modelu v CR nutno ovéfit.

SPECIFIKACE STANDARDNI CHLOPNE S MANZETOU
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