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UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto zdravotnického prostredku. Tento zdravotnicky
prostiedek muzZe byt objednan pouze lékafem nebo
odbornikem s Fadnou licenci nebo na jejich pokyn.

Produkt je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

POPIS

Rigidni sedlovy prstenec SUIM™ je anuloplasticky prstenec
tvofeny titanovym jadrem lemovanym nasivaci manzetou
z polyesteru s dvojitou vrstvou veluru. Pro usnadnéni
implantace je prstenec dodavan na drzaku.

Sedlovy tvar prstence umozriuje napodobit anatomicky tvar
nativni lidské mitralni chlopné.

Vyrovnani prstence béhem implantace je usnadnéno dvéma
zelenymi znac¢kami komisur a ¢ernou znackou zadniho cipu.
Na prstenci je také zelend vodici ¢ara pokracovacich steht
usnadnujici umisténi steht.

Titanové jadro prstence umozriuje radiokontrastni zobrazeni.

BEZPECNOST MAGNETICKE REZONANCE

Soucasti rigidniho sedlového prstence SUIM™ jsou v pfipadé
pouziti snimacich zafizeni, ktera pracuji se statickym
magnetickym polem o velikosti maximalné 3 tesla, z hlediska
magnetické rezonance bezpecné. Mohou v8ak zpUsobit
artefakty nebo zkresleni zobrazeni magnetickou rezonanci,
coz neni u protetickych produktt vystavenych pasobeni
magnetické rezonance neobvyklé. Tyto jevy nejsou pro
pacienta $kodlivé.

Obrazek 1 — Rigidni sedlovy prstenec SIM™

Znacky
komisur

Znacka zadniho cipu
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Rigidni sedlovy prstenec SUM™

Prstenec je k dispozici ve velikostech 24 mm, 26 mm, 28 mm,
30 mm, 32 mm a 34 mm. Cisla modell pro tyto velikosti
jsou nasledujici:

Cislo modelu Nominalni velikost

RSAR-24 24 mm

RSAR-26 26 mm

RSAR-28 28 mm

RSAR-30 30 mm

RSAR-32 32 mm

RSAR-34 34 mm
INDIKACE

Rigidni sedlovy prstenec SUIM™ slouzi k opravé dilatace
anulu, ke zlepSeni koaptace cip( a k zabranéni dal$i dilatace
anulu mitréIni chlopné zpdsobené naptiklad degenerativnim
¢i revmatickym onemocnénim, ischemii nebo cévnim
onemocnénim. Postup provedeni plastiky chlopné s pouzitim
protetického prstence je mozné pouzit u vSech ziskanych

¢i vrozenych mitralnich insuficienci s dilataci a deformaci
fibrézniho mitralniho anulu.

U mitralnich insuficienci bez subvalvularnich 1ézi a s normalnim
pohybem chlopné bude pravdépodobné stadit pouze
implantace protetického prstence. V pfipadé insuficienci

s prolapsem chlopné zpusobenym elongaci nebo rupturou

Slasinek chlopné a insuficienci s omezenym pohybem chlopné

zpUsobenym fuzi komisur ¢i $lasinek nebo hypertrofii
SlaSinek je vSak nutné zvazit implantaci anuloplastického
prstence spolu s plastikou mitralni chlopné.

KONTRAINDIKACE

Pouziti rigidniho sedlového prstence SIM™ je kontraindikovano
v pfipadech, kdy zavazné organické léze s retrahovanymi
Slasinkami chlopné vyzaduji ndhradu chlopné a z divodu
vrozenych malformaci neni k dispozici dostatek tkané
chlopné. PouZziti prstence je dale kontraindikovano, pokud
Iékar urci, ze zbyvajici funkéni tkarn chlopné a podpurna
struktura chlopné nedostaéuji k zajisténi pozadované
hemodynamiky nebo strukturaini pevnosti.

Pouziti rigidniho sedlového prstence SIM™ je kontraindikovano
v pfipadé aktivni bakterialni endokarditidy.

SOUHRN BEZPECNOSTNICH OPATRENI

¢ Nepouzivejte prstenec po vyprseni data pouzitelnosti,

které je uvedeno na obalu.

e Obsah vanicky, ve které je prstenec dodavan, je
sterilizovan. Ujistéte se, ze neni oteviena nebo
poskozena vanicka ani tésnéni.

¢ Pred implantaci odstrarite Stitek se sériovym ¢Eislem
a stehy. Pfi odstranovani identifikacniho Stitku
postupuijte opatrné, aby nedoslo k nafiznuti
nebo natrZeni prstence.

¢ Neumistujte stehy do ramus circumflexus nebo
do pravé koronarni tepny.

e Stehy by nemély byt umistény do tkané siné, protoze
by mohlo dojit k poruse pfevodniho systému srdce.

e Mérky pro urceni velikosti nejsou pfi dodani sterilni
a je treba je pred kazdym pouzitim vydcistit a sterilizovat.
Prasklé nebo deformované mérky nepouzivejte.

——

¢ Chcete-li zabranit poSkozeni materialu na povrchu
prstence, nepouzivejte béhem implantace rezné jehly
a k manipulaci nepouzivejte kovové pinzety s ostrymi
hroty.

¢ Pokud implantacnim stehem netimysiné propichnete
fixaéni objimku prstence, nebude zfejmé mozné
uvolnit drzak z prstence. Uvolnéni bude snadnéjsi,
jestlize odfiznete steh fixacni objimky v blizkosti
implantaéniho stehu.

¢ Peclivé odstrarite volné stehy nebo vlakna, které by
mohly zpusobit vznik trombu nebo tromboembolii.

* NepokouSejte se prstenec upravovat ani deformovat
tak, aby odpovidal anatomii.

¢ U vSech pacientu, ktefi podstupuji zubni zakrok nebo
jiné zakroky s moznosti rozvinuti bakterialni infekce,
by méla byt zvaZzena profylakticka IéEba antibiotiky.

BALENI

Rigidni sedlovy prstenec SUIM™ je dodavan sterilni a je
upevnén na plastovém drzaku. Drzak s prstencem je
umistén ve vanicce s dvojitym obalem, ktery usnadriuje
manipulaci a umisténi do sterilniho pole.

PFi neporusenosti obalu zUstava prstenec sterilni az do data
pouzitelnosti uvedeného na obalu.

Baleni obsahuje:

¢ jeden rigidni sedlovy prstenec SUIM™ s identifikadnim
Stitkem na plastovém drzaku,

¢ tuto pfirucku pro lékare,

¢ postovni kartu pro registraci pacienta,

¢ vnitfni a vnéjsi vanicku.

SKLADOVANI

Prstenec ve vanic¢ce s dvojitym obalem skladujte az do
upotiebeni na chladném, suchém misté. Minimalizujete
tak moznost kontaminace a zajistite maximalni moznou
ochranu.

MERKY PRO URCENI VELIKOSTI

K uréeni vhodné velikosti prstence pouzivejte pouze sadu
mérek pro uréeni velikosti rigidniho sedlového prstence SUIM™
model RSAR-507 nebo RSAR-507A. Se sadou mérek je
dodavana rukojet drzaku prstence a prodlouzena rukojet.

UPOZORNENI: Mérky pro uréeni velikosti nejsou pfi
dodani sterilni a je treba je pred kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat. Prasklé nebo deformované
mérky nepouzivejte.
Pokyny ke sterilizaci naleznete v pfiru¢ce pro |ékafe vénované
sadé mérek pro urceni velikosti rigidniho sedlového prstence
SIJM™ model RSAR-507 nebo RSAR 507A.

STERILIZACE

Rigidni sedlovy prstenec SUIM™ byl pfed zabalenim

zkontrolovan a sterilizovan parou a je pfipraven

k okamzitému pouZziti.
UPOZORNENI: Obsah vanicky, ve které je prstenec
dodavan, je sterilizovan. Po prevzeti vanicku peclivé
prohlédnéte, zda neni otevien nebo poskozen obal
ani tésnéni. Zjistite-li poSkozeni, prstenec nepouzivejte
a obratte se na zastupce spole¢nosti St. Jude Medical.

UPOZORNENI: Nepouzivejte prstenec po vyprseni
data pouzitelnosti, které je uvedeno na obalu.

.

RESTERILIZACE

V pfipadé nutnosti resterilizace rigidniho sedlového
prstence SUIM™ pouzivejte pouze doporucené cykly
sterilizace parou a postupujte podle nasledujicich pokynu.
Rigidni sedlovy prstenec SUM™ nesmi byt resterilizovan
vice nez jednou (1).
1. Vyjméte vnitini vanic¢ku s rigidnim sedlovym prstencem
SJM™ a odstrante tésnéni vnitini vanicky.
2. Umistéte vnitini vanicku do sterilizaéniho sacku.
Doporucené parametry cyklu sterilizace predvakuovou
metodou pro rigidni sedlovy prstenec SUIM™ jsou uvedeny
nize:

Cyklus Cyklus
S nizkou s vysokou
teplotou teplotou
Doba ¢isténi: 6 minut 6 minut
Impulzy: 2 2
Tlak v pulznim rezimu: 15 psig 15 psig
Tlak ve vakuovém
rezimu: 584,2 mm Hg 584,2 mm Hg
Doba sterilizace: 40 minut 10 minut
Sterilizaéni teplota: 122 °C 132°C
Presah teploty: 1,5°C 1,5°C
Suseni po vakuové
sterilizaci: 660,4 mm Hg 660,4 mm Hg
Doba suseni pfi
vakuové sterilizaci: 10 minut 10 minut

POKYNY K POUZITI

K uréeni vhodné velikosti rigidniho sedlového prstence
SJM™ pouzivejte pouze sadu mérek pro uréeni velikosti
rigidniho sedlového prstence SUIM™ model RSAR-507
nebo RSAR-507A.

Urceni velikosti prstence

Vybér a uréeni velikosti vhodného prstence miize byt zaloZzeno
na vzdalenosti mezi dvéma komisurami nebo na plose
povrchu pfedniho cipu chlopné. Vhodnou velikost prstence
Ize vybrat pomoci nasledujicich dvou postupu:

1. Porovnejte vzdalenost mezi zafezy na mérce se
vzdalenosti mezi komisurami mitralni chlopné. Porovnani
Ize usnadnit napnutim pfedniho cipu chlopné, pfi némz
dojde k rozvinuti cipu a obnazeni komisur. Zarovnejte
vnejsi okraje zafezu na mérce s obéma komisurami
chlopné (viz obrazek 2). Uréete mérku, u niz vzdalenost
mezi zarezy nejvice odpovida vzdalenosti mezi
komisurami, a pouzijte odpovidajici velikost prstence.

Obrazek 2 Obrézek 3
Méreni vzdalenosti mezi Mvér“en'/' ploghy povrchu
komisurami predniho cipu pfedniho cipu
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2. Porovnejte plochu povrchu pfedniho cipu mitralni chlopné
s plochou mérky. Porovnani Ize usnadnit napnutim
Slasinek chlopné. Vyberte velikost prstence odpovidajici
mérce, jejiz plocha povrchu nejvice odpovida plose
povrchu pfedniho cipu mitralni chlopné. Viz obrazek 3.

Za ucelem usnadnéni dal§i manipulace s prstencem nebo

mérkou lIze pouzit prodlouzenou rukojet. Chcete-li ji pouzit,

zaSroubujte ¢ast prodlouzené rukojeti se zavitem ve sméru
hodinovych ruci¢ek do rukojeti drzaku prstence nebo do

rukojeti mérky (viz obrazek 4).

Obrazek 4

Prodlouzena

rukojet Mérka

Manipulace pred implantaci
Obihajici sestra (nesterilni)

1. Po uréeni pozadované velikosti prstence otevrete baleni
s prstencem spravné velikosti a vyjméte vanicku.

2. Zkontrolujte ¢islo modelu a sériové ¢islo na vnéjsi vanicce
a ujistéte se, ze jsou shodna s ¢isly uvedenymi na Stitku
na obalu. Pokud se tyto Udaje neshoduji, rigidni sedlovy
prstenec SUIM™ nepouzivejte a obratte se co nejdfive na
zékaznicky servis spole¢nosti St. Jude Medical.

3. Otevrete vnéjsi vanitku a umoznéte instrumentarce nebo
chirurgovi ve sterilnim poli vytdhnout vnitfni vanicku
s rigidnim sedlovym prstencem SJM™.

Instrumentarka nebo chirurg (sterilni)

1. Zkontrolujte ¢islo modelu a sériové ¢islo. Od obihajici
sestry si nechte potvrdit, Ze se tato ¢isla shoduji s ¢isly
uvedenymi na Stitcich na vnéj§im obalu a na vanicce.

2. UPOZORNENI: Pfed implantaci odstrarite Stitek se
sériovym ¢islem a stehy. Pfi odstrafiovani stitku postupujte
opatrné, aby nedoslo k nariznuti nebo natrzeni prstence.
Stitek se sériovym &islem ulozte do dokumentace pacienta.

3. Pomoci rukojeti drzaku prstence vyjméte prstenec z vnitiniho
obalu. Prstenec je pii dodani upevnén na drzéku. Zarovnejte
hrot rukojeti drzaku prstence s pfislusnym Sestitihelnikovym
otvorem na drzaku prstence. Zatlacte hrot rukojeti drzaku
prstence do drzaku prstence tak, aby byl pevné zajistén
(viz obrazek 5). Mirnym zatahnutim za rukojet se ujistéte,
ze je pevné pripojena k drzaku prstence. Zvednéte
prstenec a vyjméte jej z vnitini vanicky.

Obrézek 5
Zasunuti rukojeti do drZaku prstence

o

1:56 PM Page 2

Dilezité informace pro chirurgy

¢ Tento produkt by méli pouzivat pouze chirurgové, ktefi
maji potfebné zkuSenosti a védi, zda Ize nedomykavé
srdecni chlopné opravit nebo zda je nutna jejich nahrada.

¢ Rozhodnuti, zda provést anuloplastiku, Ize uéinit az

po vizualni analyze patologickych zmén chlopné.

Opravu chlopné s pouzitim rigidniho sedlového prstence
SJM™ by méli provadét pouze chirurgové, ktefi maji
potfebné zkuSenosti s opravami chlopni a s technikami
uréeni spravné velikosti a implantace prstence.
Chirurgové by méli védét, ze pouZiti rigidniho sedlového
prstence SUM™ muze zabranit vapnik v anulu (pokud jej
nelze bezpeéné a zcela excidovat).

Chirurgové pouzivajici anuloplastické prstence by méli byt
dobfe seznameni se vSemi metodami antikoagulaéni IéCby.
Technika pfisiti prstence zavisi na postupu
upfednostriovaném lékafem provadéjicim implantaci

a na potrebach pacienta. Dalsi informace tykajici se
chirurgickych moznosti opravy mitrélni chlopné naleznete
v referencich uvedenych v této pfirucce. 123

¢ Chcete-li zabranit deformaci anulu pacienta, je dllezité,
aby byly stehy ve tkani anulu rozmistény rovnomérné.

¢ Je nezbytné zajistit spravné umisténi cipt chlopné
vzhledem k rigidnimu sedlovému prstenci SUIM™. Jako
referenéni body pfi rekonstrukci anulu by mély slouzit
znacky komisur a znacka zadniho cipu na rigidnim
sedlovém prstenci SUM™.

¢ Chcete-li stehy pevné uchytit v nasivaci manzeté, umistéte
je nepatrné mimo zelenou znacku pokracovacich stehl
(viz obrazek 6). Stehy pfipevriujici prstenec musi byt
umistény tak, aby pfichytily fibrozni tkan spojujici
zéakladnu cipu, sifi a usti komory.

¢ Chcete-li zajistit rovnomérné rozlozeni mechanického pnuti
zplisobeného stehy u pacientl s kardiomyopatii, méli byste
prstenec pfipevnit pomoci velkého poctu steh(.

e Za u€elem vyhodnoceni schopnosti chlopné plnit svou
funkci a kvality opravy mitréini chlopné je doporuéeno
provést peroperaéni echokardiografické vysetfeni.

Obrazek 6

Po pfipevnéni vSech stehll k manzeté Ize prstenec spustit
do anulu. V pfipadé potfeby Ize za ucelem udrzeni tvaru
prstence pfi vazani stehli pouzit drzak prstence. Za tcelem
usnadnéni vazani stehll Ize z drzéku prstence vyjmout
rukojet (pomoci pinzety stisknéte tlacitko pro uvolnéni

(viz obrazek 7)). Po zavazani véech stehd Ize rukojet

k drzaku znovu pfipojit, imz usnadnite jeho odstranéni.
Chcete-li odstranit drzak prstence, odfiznéte fixaéni stehy
(viz obrazek 8).

——

Obrazek 7

Obrazek 8

Fixacni steh [ Fixacni steh

Po implantaci prstence stisknéte tlacitko pro uvolnéni
a odstrarite tak z drzaku prstence systém pro zavedeni
prstence (viz obrazek 9). Drzak prstence by mél byt zlikvidovan.

Obrazek 9 '

Tlacitko pro

UPOZORNENI: Chcete-li zabranit po$kozeni materialu
na povrchu prstence, nepouzivejte béhem implantace
fezné jehly a pinzety s ostrymi hroty.

UPOZORNENI: Pokud implantaénim stehem neimysiné
propichnete fixacni objimku prstence, nebude ziejmé
mozné uvolnit drzak z prstence. Uvolnéni bude

v blizkosti implantaéniho stehu. Peclivé odstraiite
jakykoli volny material.

DULEZITE POOPERACNI INFORMACE

Antikoagulacni terapie

Podle potieby Ize u jednotlivych pacientl pfedepsat
antikoagulaéni a antiagregacni 1éky.

U vSech pacientd, ktefi podstupuji zubni zakrok nebo jiné
zakroky s moznosti rozvinuti bakterialni infekce, by méla byt
zvazena profylakticka 1é¢ba antibiotiky.

PFi pouZiti poopera¢ni antikoagulaéni terapie peclivé sledujte
stav pacienta souvisejici s touto terapii. Chirurgové provadséjici
implantaci rigidniho sedlového prstence SUIM™ by méli byt
dobfe seznameni se vSemi metodami antikoagulacni 1é¢by.
Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako u umélych srdecénich chlopni se pfi pouziti
tohoto produktu mohou vyskytnout vazné komplikace, které
mohou vést ke smrti pacienta. Ke komplikacim vyzadujicim
novou operaci mGze dochazet v riznych intervalech. Mezi
tyto komplikace patfi: vznik trombG, hemolyza, fraktura
prstence, pfekazka vytokové drahy levé komory, systolicky
anteriorni pohyb, poskozeni koronarnich tepen, stendza,
neupravena nebo opakujici se regurgitace, ¢aste¢na nebo
uplna dislokace prstence z mista upevnéni, tromboembolie,
AV blokada, endokarditida, nizky srde¢ni vydej a poruchy
krvaceni souvisejici s antikoagulaéni terapii.

.

REGISTRACE PACIENTA

Ke kazdému produktu je pfiloZzen registraéni formular pro
tento zdravotnicky prostfedek. Po implantaci vyplrite v§echny
pozadované informace a original formulare vratte na adresu
uvedenou na registraénim formulari. V USA je odesilani
informaci vyrobcim povinné. Mimo USA nevypliiujte
pozadované informace o pacientovi, pokud by toto jednani
bylo v rozporu s mistnimi zakony nebo predpisy tykajicimi
se ochrany osobnich udaju pacienta.

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost St. Jude Medical, Inc. (SIM) zaruCuje, ze vyrobé
tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovana dostate¢na
péce. Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, a tyto
soucasné vylucéuje, pokud nejsou vyslovné uvedeny v tomto
dokumentu, Ihostejno zda explicitné vyjadfené nebo
implikované pravem ¢&i jinak, véetné nikoli vSak pouze,
jakychkoli implikovanych zaruk PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO URCITY UCEL, protoZze manipulace

s timto zdravotnickym prostfedkem, jeho skladovani, ¢isténi
a sterilizace, jakoz i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou,
lé¢bou, chirurgickymi zakroky a dals$i zalezitosti, které jsou
mimo dosah kontroly spole¢nosti SUM, maji pfimy vliv na
tento zdravotnicky prostfedek a vysledky dosazené jeho
pouzitim. Spole¢nost SUIM nebude odpovédna za jakékoli
NAHODILE NEBO NASLEDNE SKODY, POSKOZENI
NEBO NAKLADY vzniklé pfimo nebo nepfimo z pouziti
tohoto zdravotnického prostredku, které by mély za nasledek
néco jiného, nez nahradu celého zdravotnického prostfedku
nebo jeho ¢asti. Spole¢nost SUIM neprebira jakoukoli dalsi
nebo dodate¢nou odpovédnost v souvislosti s timto
zdravotnickym prostfedkem a takovym prebranim
odpovédnosti nepovéfuje jakoukoli 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 urcita zakonna prava a je mozné, ze mate
dal$i prava, ktera se v jednotlivych jurisdikcich lisi.

Popisy specifikaci uvedené v dokumentech publikovanych
spolecnosti SUM jsou uréeny pouze k obecnému popisu
zdravotnického prostfedku v dobé jeho vyroby a nezakladaji
zadné vyslovné zaruky.
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