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POPIS ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU
 Flexibilní nastavitelný anuloplastický prstenec Attune™ (dále označován jako 
prstenec Attune) je pružný prstenec tvořený dvojitou velurovou polyesterovou 
látkou, silikonovým jádrem impregnovaným barytovou bělobou a polyesterovou 
nastavitelnou nití. Prstenec Attune je připevněn na nosiči na jedno použití, který 
se před implantací odstraní. Pro rovnoměrné rozmístění švů okolo prstence a 
anulu během implantace má prstenec Attune tři černé rovnoměrně rozmístěné 
pomocné švy (viz Obrázek 1).

POZNÁMKA: Černé pomocné švy na prstenci Attune nejsou ve vztahu s 
anatomickými indikátory odpovídající měrky.

Silikonové jádro impregnované barytovou bělobou umožňuje radiokontrastní 
vizualizaci. Dva výstupy nastavovací nitě z centra zadní části prstence Attune 
(viz Obrázek 1). Tyto se používají pro provedení konečného nastavení během 
opravného postupu.
 Prstenec Attune se může použít k opravě mitrálních nebo trikuspidálních 
chlopní. Prstenec Attune je určený pro použití pouze u jednoho pacienta. 
Čísla modelů a rozměry prstenců Attune jsou uvedeny níže:

Číslo modelu Nominální velikost
AFR-25 25mm

AFR-27 27mm

AFR-29 29mm

AFR-31 31mm

AFR-33 33mm

AFR-35 35mm

SFlbINDIKACE
Flexibilní nastavitelný anuloplastický prstenec Attune je určen k opravě nemocné 
nebo poškozené mitrální nebo trikuspidální chlopně z důvodu vrozeného nebo 
získaného onemocnění. Za rozhodnutí, zda lze chlopeň opravit a není nutné 
ji vyměnit, je zodpovědný lékař. Rozhodnout, zda provést anuloplastiku, je 
možné až po vizuální analýze patologických změn chlopně. Opravu chlopně s 
použitím prstence Attune by měli provádět pouze chirurgové, kteří mají potřebné 
zkušenosti.

KONTRAINDIKACE
Použití flexibilního nastavitelného anuloplastického prstence Attune je 
kontraindikováno v případech, kdy závažné organické léze s retrahovanými 
šlašinkami chlopně vyžadují náhradu chlopně a z důvodu vrozených malformací 
s nedostatkem tkáně chlopně. Použití prstence Attune je kontraindikováno 
kdykoli lékař určí, že zbývající funkční tkáň chlopně a podpůrné struktury chlopně 
nedostačují k zajištění požadované hemodynamiky nebo strukturální pevnosti.
Použití prstence Attune je kontraindikováno v případě aktivní bakteriální 
endokarditidy.

bEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Nepoužívejte flexibilní nastavitelný anuloplastický prstenec Attune po vypršení 

data použitelnosti uvedeného na obalu.
• Pečlivě prohlédněte balení zařízení a ujistěte se, že obal není otevřen 

nebo poškozen. Zjistíte-li poškození, zařízení nepoužívejte a obraťte se na 
zákaznický servis společnosti St. Jude Medical.

• Měrky nejsou při dodání sterilní a je třeba je před každým použitím vyčistit a 
sterilizovat.

• Nepoužívejte naprasklé, poničené, zkorodované, deformované, poškozené 
nebo degradované součásti soupravy měrek.

• Před použitím měrek robotové soupravy prstence Tailor™ a Attune™ model 
TAR-505R, zajistěte nit na měrce použitím bezpečnostního otvoru pro nit (viz 
Obrázek 2). Nit by měla být dostatečně dlouhá, aby zůstala vně pacienta po 

celou dobu, kdy je měrka uvnitř pacienta. V případě, že se měrka dostane do 
pacienta, pro navrácení měrky zpět se může použít bezpečnostní nit. 

• Před implantací osdtraňte prstenec Attune z nosiče (viz Obrázek 3).
• Před implantací odstraňte identifikační štítek a nit. Při odstraňování 

identifikačního štítku a nitě se nesmí prstenec Attune přeříznout ani 
přetrhnout.

• Nepřeřízněte prstenec Attune.
• Nepoškoďte prstenec Attune, nepoužívejte ostří jehly s řezným koncem a 

postupujte opatrně při manipulaci s prstencem Attune pomocí kleští.
• Neumísťujte steh(stehy) v zadní části prstence Attune, protože tím může dojít 

k zabránění nastavení nitě.
Neumísťujte stehy do ramus circumflexus nebo do pravé koronární tepny.
• Neumísťujte stehy do tkáně síně, mohlo by dojít k poruchám převodního 

systému srdce. 
• Odstraňte veškeré volné stehy nebo vlákna, které by mohly způsobit vznik 

trombu nebo tromboembolii.
Profylaktická léčba antibiotiky je vhodná u všech pacientů před stomatologickým 

zákrokem.
bEZPEČNOST PŘI VYŠETŘENÍ MAGNETICKOU REZONANCÍ 
(MR)
Neklinický výzkum prokázal, že flexibilní nastavitelný anuloplastický prstenec 
Attune lze za určitých podmínek podrobit skenům MRI. Bezpečné MRI 
skenování lze provést za těchto podmínek:
• Statické magnetické pole 3 Tesla a méně
• Prostorový gradient 525 Gauss/cm nebo méně
• Maximální celotělový průměr míry specifické absorpce (SAR) 2,0-W/kg po 

dobu 15 minut skenování.
Při neklinickém testování vykazoval prstenec Attune zvýšení teploty o 
maximálně 0,5 °C při maximálním celotělovém průměru míry specifické 
absorpce (SAR) 2,0-W/kg po dobu 15 minut skenování pomocí MR na skeneru 
3-Tesla Signa model (GE) MR. Kvalita obrazu MR může být omezena, pokud 
je vyšetřovaná oblast přesně v místě nebo relativně blízko umístění prstence 
Attune.

MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako u umělých srdečních chlopní se mohou při použití 
anuloplastického pásku vyskytnout vážné komplikace, které mohou vést ke 
smrti. Ke komplikacím vyžadujícím novou operaci může docházet v různých 
časových intervalech a patří k nim: vznik trombů, hemolýza, překážka 
výtokového traktu levé komory, systolický anteriorní pohyb, poškození 
koronárních tepen, stenóza, neupravená nebo opakující se regurgitace, 
částečná nebo úplná dislokace prstence Attune z místa upevnění, trombembolie, 
AV blokáda, endokarditida, nízký srdeční výdej a krvácivé poruchy související s 
antikoagulační terapií.

ZPŮSOb DODÁNÍ
Flexibilní nastavitelný anuloplastický prstenec Attune se dodává sterilní a 
připevněný k nosiči na jedno použití. Prstenec Attune je uložen v dvojitém 
ochranném obalu, který usnadňuje manipulaci a přemístění na sterilní místo.
Při neporušeném obalu zůstává prstenec/pásek sterilní až do data použitelnosti 
uvedeného na obalu.
Balení prstence Attune obsahuje:
• Jeden (1) flexibilní nastavitelný anuloplastický prstenec s identifikačním 

štítkem
• Jeden (1) nosič prstence na jedno použití
• Jeden (1) návod k použití
• Jeden (1) formulář registrace zdravotnického prostředku se zpáteční obálkou
Vnitřní a vnější misku
INFORMACE PRO CHIRURGA
• Prstenec Attune by měli používat pouze chirurgové, kteří mají potřebné 

zkušenosti a vědí, zda lze nedomykavé srdeční chlopně opravit nebo zda je 
nutná jejich náhrada.

• Rozhodnout, zda provést anuloplastiku, je možné až po vizuální analýze 
patologických změn chlopně.

• Opravu chlopně s použitím prstence Attune by měli provádět pouze 
chirurgové, kteří mají potřebné zkušenosti s opravami chlopní včetně technik 
implantace a určení správné velikosti zařízení.

• Chirurgové by si měli uvědomit, že vápník v anulu může zabránit použití 
prstence Attune, pokud jej nelze bezpečně a zcela excidovat.

• Chirurgové používající anuloplastické prstence by měli být dobře obeznámeni 
se všemi způsoby antikoagulační léčby.

• Implantace prstence Attune do anulu by měla být provedena za použití 
sešívací techniky, která neproniká u prstence Attune do jeho zadní části (viz 
Obrázek 1); to může zabránit nastavení nitě. 

Za účelem vyhodnocení schopnosti chlopně plnit svou funkci a kvality 
opravy mitrální/trikuspidální chlopně je doporučeno provést peroperační 
echokardiografické vyšetření.

POKYNY K POUŽITÍ
Výběr vhodného prstence
Pro určení vhodné velikosti prstence Attune použijte robotovou soupravu 
měrek prstence Tailor a Attune model TAR-505R nebo soupravu měrek 
anuloplastického prstence SJM Tailor™ model TAR-505. Tyto soupravy měrek 
byly navrženy a testovány pro opakované použití. Pokud však zaznamenáte 
viditelné známky opotřebení, obraťte se na zákaznický servis společnosti St. 
Jude Medical.

UPOZORNĚNÍ: Před použitím robotové soupravy měrek prstence Tailor 
a Attune model TAR-505R zajistěte nit připevněním k měrce pomocí 

bezpečnostního otvoru (viz Obrázek 2). Nit by měla být dostatečně 
dlouhá, aby zůstala vně pacienta po celou dobu, kdy je měrka uvnitř 
pacienta. V případě, že se měrka dostane do pacienta, pro navrácení 
měrky zpět se může použít bezpečnostní nit.

Měření velikosti mitrální chlopně
Měření a výběr prstence může být založen na vzdálenosti mezi dvěma trigony, 
ploše povrchu předního cípu nebo na obvodu anula. Vhodnou velikost prstence 
lze vybrat pomocí následujících postupů:
• Porovnání anatomických indikátorů na měrce (viz Obrázek 2) s vnitřní 

vzdáleností trigonů mitrální chlopně. Porovnání lze usnadnit napnutím 
předního cípu chlopně, při němž dojde k rozvinutí cípu a obnažení trigonů. 
Zarovnejte vnější okraje anatomických indikátorů s oběma trigony chlopně 
(viz Obrázek 4). Určete měrku, u níž anatomické indikátory nejvíce odpovídají 
vzdálenosti mezi trigony a použijte odpovídající velikost prstence.

• Porovnání plochy povrchu předního cípu mitrální chlopně s plochou povrchu 
měrky. Porovnání lze usnadnit napnutím šlašinek chlopně. Vyberte velikost 
prstence odpovídající měrce, jejíž plocha povrchu nejvíce odpovídá ploše 
povrchu předního cípu mitrální chlopně. Viz Obrázek 5.

• Porovnání obvodu mitrálního anulu s obvodem měrky. Zvolte velikost prstence 
odpovídající měrce s obvodem nejbližším obvodu mitrálního anulu. 

Měření velikosti trikuspidální chlopně:
Měření a výběr prstence pro trikuspidální chlopeň může být založeno na ploše 
předního cípu, vzdálenosti mezi komisurami septálního cípu chlopně nebo 
na obvodu anulu. Vhodnou velikost prstence lze vybrat pomocí následujících 
postupů:
• Natažení předního cípu trikuspidální chlopně a porovnání plochy povrchu cípu 

s plochou povrchu měrky. Vyberte velikost prstence odpovídající měrce, jejíž 
plocha povrchu je nejbližší ploše povrchu předního cípu trikuspidální chlopně. 
Viz Obrázek 6.

• Srovnání anatomických indikátorů na měrce (vizObrázek 2) s komisurami 
septálního cípu. Vyberte velikost prstence odpovídající měrce, u níž 
vzdálenost mezi komisurami nejvíce odpovídá anatomickým indikátorům na 
měrce. Viz Obrázek 6.

• Srovnání obvodu trikuspidálního anulu s obvodem měrky. Zvolte velikost 
prstence odpovídající měrce s obvodem nejbližším obvodu trikuspidálního 
anulu. 

Manipulace s výrobkem před implantací
Obíhající sestra (nesterilní)
1. Jakmile chirurg stanoví požadovanou velikost prstence, odstraňte vnější obal 

krabice výrobku.
UPOZORNĚNÍ: Nepoužívejte prstenec Attune po vypršení data 
použitelnosti uvedeného na obalu.

UPOZORNĚNÍ: Pečlivě prohlédněte balení zařízení a ujistěte se, že obal 
není otevřen nebo poškozen. Zjistíte-li poškození, zařízení nepoužívejte a 
obraťte se na zákaznický servis společnosti St. Jude Medical.

2. Ujistěte se, že katalogové a sériové číslo na vnějším obalu souhlasí s 
údajem na etiketě krabice. Pokud se tyto údaje neshodují, prstenec Attune 
nepoužívejte a obraťte se co nejdříve na zákaznický servis společnosti St. 
Jude Medical. 

3. Otevřete vnější obal a umožněte instrumentářce nebo chirurgovi ve sterilním 
prostředí vytáhnout vnitřní obal obsahující prstenec Attune.

Instrumentářka nebo chirurg (sterilní)
1. Otevřete vnitřní obal a vytáhněte prstenec Attune z vnitřního obalu ve sterilním 

prostředí. Vysuňte prstenec a namotanou nastavitelnou nit z nosiče (viz 
Obrázek 3). Odstraňte nosič. Odmotejte nastavitelnou nit a ujistěte se, že 
není zasukovaná.

2. Ověřte číslo modelu a sériové číslo na identifikačním štítku s etiketou na 
balení. Pokud se tyto údaje neshodují, prstenec Attune nepoužívejte a obraťte 
se co nejdříve na zákaznický servis společnosti St. Jude Medical.
UPOZORNĚNÍ: Před implantací odstraňte identifikační štítek a steh. Při 
odstraňování štítku postupujte opatrně, aby nedošlo k přeříznutí nebo 
přetržení prstence Attune.

3. Identifikační štítek založte do dokumentace pacienta.
UPOZORNĚNÍ: Nepřeřízněte prstenec Attune.

Implantace flexibilního nastavitelného anuloplastického prstence 
Attune

UPOZORNĚNÍ: Aby nedošlo k poškození prstence Attune, nepoužívejte 
ostří jehly s řezným koncem a postupujte opatrně při manipulaci s 
prstencem Attune pomocí kleští.

UPOZORNĚNÍ: Neumísťujte steh(stehy) v zadní části prstence Attune, 
může to zabránit nastavení nitě.

1.  Implantace prstence Attune do anulu by měla být provedena za použití 
sešívací techniky, která neproniká u prstence Attune do jeho zadní části (viz 
Obrázek 1).

2.  Ćerné pomocné švy mohou být použity k rovnoměrnému rozmístění stehů 
okolo prstence a anulu (viz Obrázek 1). Neurčují intertrigonální vzdálenost.
POZNÁMKA: Černé pomocné švy na prstenci Attune nejsou ve vztahu s 
anatomickými indikátory odpovídající měrky.

3.  Po všití prstence Attune na místo otestujte chlopeň na schopnost zaplnění 
přilehlé komory fyziologickým roztokem a sledování spojení cípu. Pokud 
je chlopeň regurgitační, zaznamenejte oblast refluxu a nastavte prstenec 
přitažením jednoho nebo obou přiléhajících stehů pro stažení prstence Attune 
asymetricky nebo symetricky (viz Obrázek 7).
POZNÁMKA: Každá úprava stehu stáhne stranu zadní části kroužku Attune, 

kde došlo k této úpravě (viz Obrázek 7).

4.  V případě, že je prstenec Attune stažen více než je potřeba, může být 
prstenec Attune opět roztažen uvolněním napětí pomocí nastavitelné niti a 
jemným použitím síly v oblasti, kde má být prstenec Attune opět roztažen.

5.  Jakmile je dosaženo požadované funkce chlopně, svažte nastavovací nitě a 
odřežte přebytek nitě.
POZNÁMKA: Pokud se nepoužije nastavovací nit, není nutné konce svazovat. 
Odřízněte přebytek nitě.

6. Zauzlovaná nastavovací nit by se měla přehnout zpět podél prstence Attune a 
přistehovat k prstenci Attune kvůli snížení rizika trombu na minimum. 
UPOZORNĚNÍ: Odstraňte veškeré volné stehy nebo nitě, které by mohly 
způsobit vznik trombu nebo tromboembolii.

STERIlIZACE/RESTERIlIZACE
Prstenec Attune byl prověřen a sterilizován parou.
V případě nutnosti resterilizace prstence Attune používejte pouze doporučené 
cykly sterilizace parou a postupujte následujícím způsobem. Prstenec Attune 
nesmí být resterilizován více než jedenkrát (1).
Vyjměte vnitřní misku, která obsahuje chlopeň, a rovněž odstraňte pečeť vnitřní 

misky.
2. Umístěte vnitřní podložku do sterilizačního pytle nebo pytlíku propustného pro 

páru.
Doporučené parametry prevakuového sterilizačního cyklu pro prstenec Attune:

Cyklus při 
nízkých 

teplotách

Cyklus při 
vysokých 
teplotách

Doba čištění: 6 minut 6 minut

Impulzy: 2 2

Tlak v pulzním 
režimu:

2,047 barů 
(absolutní)

2,047 barů 
(absolutní)

Pulzní vakuová 
metoda:

0,234 barů 
(absolutní)

0,234 barů 
(absolutní)

Doba sterilizace: 28 minut 10 minut

Sterilizační teplota: 122SDgrC 132SDgrC
Po vakuové 
sterilizaci:

0,133 barů 
(absolutní)

0,133 barů 
(absolutní)

Doba sušení při 
vakuové sterilizaci:

10 minut 10 minut

DŮlEŽITÉ POOPERAČNÍ INFORMACE
Profylaktická léčba antibiotiky je vhodná u všech pacientů podstupujících 
stomatologický zákrok.

Antikoagulační terapie
Podle potřeby lze u jednotlivých pacientů předepsat antikoagulační a 
antiagregační léky.
Při použití pooperační antikoagulační terapie pečlivě sledujte stav pacienta 
související s touto terapií. Chirurgové provádějící implantaci prstence Attune by 
měli být dobře seznámeni se všemi způsoby antikoagulační léčby.

REGISTRACE PACIENTA
Ke každému produktu je přiložen registrační formulář pro tento zdravotnický 
prostředek. Po provedení implantace vyplňte prosím všechny požadované 
informace a vraťte originální formulář na adresu, která je uvedena v registračním 
formuláři zdravotnického prostředku. Sledování výrobcem je v některých zemích 
povinné. Požadované informace o pacientovi nemusíte vyplňovat, pokud by toto 
jednání bylo v rozporu s místními zákony nebo předpisy týkajícími se ochrany 
osobních údajů pacienta.

OMEZENÁ ZÁRUKA
Společnost AT. Jude Medical, Inc. (SJM) zaručuje, že výrobě tohoto prostředku 
byla věnována dostatečná péče. Tato záruka nahrazuje všechny ostatní záruky, 
a současně je vylučuje, pokud nejsou výslovně uvedeny v tomto dokumentu, 
lhostejno zda explicitně vyjádřené nebo implikované právem či jinak, včetně nikoli 
však pouze, jakýchkoli implikovaných záruk PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI 
PRO URČITÝ ÚČEL, protože manipulace s tímto zdravotnickým prostředkem, 
jeho skladování, čištění a sterilizace, jakož i faktory související s pacientem, 
diagnózou, léčbou, chirurgickými zákroky a další záležitosti, které jsou mimo 
dosah kontroly společnosti SJM, mají přímý vliv na tento zdravotnický prostředek 
a výsledky dosažené jeho použitím. Společnost SJM nebude odpovědná za 
jakékoli NAHODILÉ NEBO NÁSLEDNÉ ŠKODY, POŠKOZENÍ NEBO NÁKLADY 
vzniklé přímo nebo nepřímo při použití tohoto zdravotnického prostředku, které 
by měly za následek něco jiného, než náhradu celého zdravotnického prostředku 
nebo jeho částí. Společnost SJM nepřebírá jakoukoli další nebo dodatečnou 
odpovědnost v souvislosti s tímto prostředkem a uvedenou odpovědností 
nepověřuje žádnou 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 technických údajů uvedené v dokumentech publikovaných společností 
SJM jsou určeny pouze k obecnému popisu prostředku v době jeho výroby a 
nejsou podkladem žádné výslovné záruky.
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Obrázek 4:  Měření velikosti mitrální chlopně pomocí vzdálenosti mezi 
trigony.

Obrázek 5: Měření velikosti mitrální chlopně pomocí povrchu přední oblasti. 

Obrázek 6:  Měření velikosti trikuspidální chlopně pomocí komisur septálního 
cípu.  
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Obrázek 1: Flexibilní 
nastavitelný 
anuloplastický prstenec 
Attune™ 
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Obrázek 3:  Odstranění prstence Attune z nosiče.
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Obrázek 2:  Robotová měrka prstence Tailor a 
Attune , TAR-505R.
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Obrázek 7:  Asymetrické nastavení prstence 


