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Anuloplasticky prstenec SUM® Séguin
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FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ,
DISTRIBUCI A POUZITI TOHOTO ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU. TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
MUZE BYT PRODAVAN, DISTRIBUOVAN A POUZIVAN
POUZE LEKAREM NEBO ODBORNIKEM S RADNOU
LICENCI.

POPIS

Anuloplasticky prstenec SIM® Séguin tvofi polyetylénovy stfed
prstence pokryty pletenou nasivaci manzetou z polyesteru.
Prstenec je pfipevnén k zavadécimu systému Sure-Lock™.

Mitralni umély prstenec ma ledvinovity tvar a odpovida konfiguraci
normalniho mitralniho Usti (obrézek 1). Stied prstence je zuzen
cast stredového prstence zajistuje pevnost mezi dvéma trigony.
Zuzeni stfedového prstence v zadni ¢asti umozriuje, aby se mitraini
anulus pfizpUsobil zménam v prubéhu srde¢niho cyklu. Dvé zelena
vlakna oznacuji mista komisur a zelena vlakna okolo vnéjsiho
obvodu prstence oznacuji umisténi stehl.

Obrazek 1 Obrazek 2
Nékres &elniho zobrazeni Nakres ziuZeni stredové
mitrdiniho prstence. casti.

Anuloplasticky prstenec SJM® Séguin
Prstenec je k dispozici ve velikostech 24 mm, 26 mm, 28 mm,
30 mm, 32 mm, 34 mm, 38 mm a 40 mm. Cisla model(i pro tyto
velikosti jsou nasledujici:

Cislo modelu Nominalni velikost
SARP-24 24 mm
SARP-26 26 mm
SARP-28 28 mm
SARP-30 30 mm
SARP-32 32 mm
SARP-34 34 mm
SARP-36 36 mm
SARP-38 38 mm
SARP-40 40 mm
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INDIKACE

Anuloplasticky prstenec SIM® Séguin je uréen k opravé nemocnych
nebo poskozenych mitralnich chlopni z divodu vrozenych nebo
ziskanych onemocnéni. Za rozhodnuti, zda Ize chloperi opravit

a neni nutné ji vymeénit, je zodpovédny lékar. Rozhodnuti, zda
provést anuloplastiku, Ize u€init az po vizualni analyze patologickych
zmén chlopné. Opravu chlopné s pouzitim anuloplastického
prstence SIM® Séguin by méli provadét pouze chirurgové, ktefi maji
potiebné zkusenosti.

KONTRAINDIKACE

PouZziti anuloplastického prstence SIM® Séguin je kontraindikovano
v pfipadech, kdy zédvazné organické léze s retrahovanymi
$lasinkami chlopné vyzaduji nahradu chlopné a z ddvodu vrozenych
malformaci neni k dispozici dostatek tkéné chlopné. Pouziti prstence
je déle kontraindikovano, pokud lékar urci, ze zbyvajici funkéni tkan
chlopné a podpurna struktura chlopné nedostacuji k zajisténi
pozadované hemodynamiky nebo strukturalni pevnosti.

SOUHRN VAROVANI A BEZPECNOSTNICH OPATRENI
¢ Produkt je uréen pouze k jednordzovému pouziti.
* Nepouzivejte prstenec po vyprSeni data pouzitelnosti na obalu.

e Zkontrolujte, zda nebyla oteviena nebo poskozena sterilni
vanicka, ve které je prstenec dodavan.

* Pred implantaci odstrarite Stitek se sériovym &islem a stehy.

PFi odstrariovani identifikacniho Stitku postupujte opatrné,

aby nedoslo k nafiznuti nebo natrzeni prstence.

Neumistujte stehy do tkané siné, mohlo by dojit k porucham

pfevodniho systému srdce.

* Meérky pro uréeni velikosti nejsou pfi dodani sterilni a je tfeba
je pred kazdym pouzitim vycistit a sterilizovat. Prasklé nebo
deformované mérky nepouzivejte.

* Nepokousejte se ménit nebo jinak upravovat tvar umélého prstence
tak, aby odpovidal zakfiveni konkrétniho anulu, protoze by mohlo
dojit k poskozeni prstence. Neodpovida-li velikost prstence danému
anulu, méli byste pouzit vétsi nebo mensi prstenec.

* Aby nedoslo k poskozeni materidlu na povrchu prstence,
nepouzivejte béhem implantace fezné jehly a kovové pinzety.
BALENI

Anuloplasticky prstenec SIM® Séguin je dodavan sterilni a je
pfipevnén k plastikovému drzaku. Drzak s prstencem je umistén

v priihledné vani¢ce s dvojitym obalem, ktera usnadriuje manipulaci
a umisténi do sterilniho pole.

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

Baleni obsahuje:

¢ jeden anuloplasticky prstenec SJIM® Séguin s identifikacnim
Stitkem na plastikovém drzaku,

 tuto pfirucku Iékare,
* postovni kartu pro registraci pacienta,
* vnitfni a vnéjsi vanicku.

.

SKLADOVANI

Prstenec ve vnéjSim obalu skladujte az do upotfebeni na chladném,
suchém misté. Minimalizujete tak moznost kontaminace a zajistite
maximalni moznou ochranu.

MERKY

K ur€eni vhodné velikosti prstence SIM® Séguin pouZivejte pouze
sadu mérek pro uréeni velikosti anuloplastického prstence SUM®
Séguin model SAR-501. Se sadou mérek je dodavana rukojet
drzaku prstence a prodlouzena rukojet.

UPOZORNENI: Mérky pro uréeni velikosti nejsou pfi dodani sterilni
a je tfeba je pfed kazdym pouzitim vycistit
a sterilizovat. Prasklé nebo deformované mérky
nepouzivejte. Pokyny ke sterilizaci naleznete
v pfiruéce Iékare k sadé mérek pro uréeni velikosti
anuloplastického prstence SUM® Séguin model
SAR-501.

STERILIZACE

Anuloplasticky prstenec SUM® Séguin byl pred zabalenim
zkontrolovan a sterilizovan plynnym etylenoxidem a je pfipraven
k okamzitému pouZziti.

UPOZORNENI: Obsah vani¢ky, ve které je prstenec dodavan,
je sterilizovan. Po prevzeti vanicku peclivé
prohlédnéte, zda obal nenfi otevien nebo
poskozen. Zjistite-li poSkozeni, prstenec
nepouzivejte a obratte se na zastupce
spole¢nosti St. Jude Medical.

UPOZORNENI: Nepouzivejte prstenec po vypréeni data
pouzitelnosti uvedeného na obalu.

RESTERILIZACE

Neprovadéjte resterilizaci. Anuloplasticky prstenec SUM® Séguin
nelze resterilizovat pomoci pary, vysokeé teploty, etylenoxidu nebo
zé&feni.

NAVOD K POUZITI

K uréeni vhodné velikosti prstence SUM® Séguin pouzivejte pouze
sadu mérek pro uréeni velikosti anuloplastického prstence SUM®
Séguin model SAR-501.

Vybér vhodného prstence

Cilem chlopriové remodelace je obnoveni fyziologického Usti.
Vybér a uréeni velikosti vhodného prstence muze byt zalozeno
na porovnani vzdalenosti mezi komisurami pfedniho cipu mitraini
chlopné s odpovidacimi zafezy na mérce. Dva zafezy na linearni
Gasti mérky by mély byt zarovnany s komisurami cipu chlopné,
jak je uvedeno na obrazku 3. Uréete mérku, ktera nejvice odpovida
vzdalenosti mezi komisurami pfedniho cipu chlopné, a vyberte
vhodnou velikost prstence.

Obrézek 3 - Vybér velikosti
zaloZeny na vzdalenosti
mezi komisurami pfedniho
cipu mitraini chlopné

Prstenec Ize vybrat také na zakladé porovnani plochy povrchu
predniho cipu mitraini chlopné s plochou mérky. Porovnani Ize
usnadnit napnutim $lasinek chlopné, ¢imz dojde k rozvinuti cipt
(viz Obrazek 4). Urcete mérku, u niz plocha povrchu nejvice
odpovida plose povrchu predniho cipu, a vyberte odpovidajici
velikost prstence.

Obréazek 4 - Vybér
velikosti zaloZzeny
na plose povrchu
predniho cipu
mitraini chlopné

ProdlouZena rukojet usnadfiuje dal$i manipulaci s prstencem
nebo mérkou. Chcete-li pouzit prodlouzenou rukojet, zasroubujte
&ast rukojeti se zavitem ve sméru hodinovych ruci¢ek do rukojeté
drzaku prstence nebo do rukojeté mérky (viz Obrazek 5).

Obrazek 5 - S mérkou nebo
s rukojeti drzaku prstence lze
pouzit prodlouZenou rukojet.

Prodlouzena
rukojet

Meérka

Manipulace pfed implantaci

Obihajici sestra (nesterilni)

1. Po urceni pozadované velikosti prstence oteviete baleni
s prstencem spravné velikosti a vyjméte vnéjsi vanicku.

2. Zkontrolujte &islo modelu a sériové &islo na vné&jsi vanicce
a ujistéte se, Ze jsou shodna s ¢isly uvedenymi na Stitku
na obalu. Pokud se tyto Udaje neshoduji, anuloplasticky
prstenec SUM® Séguin nepouzivejte a obratte se co nejdfive
na zékaznicky servis spole¢nosti St. Jude Medical.

3. Oteviete vnéjsi vanicku a umoznéte instrumentarce
nebo chirurgovi ve sterilnim poli vytahnout vnitfni vani¢ku
s anuloplastickym prstencem SJM® Séguin.

Instrumentéarka nebo chirurg (sterilni)
1. Zkontrolujte ¢islo modelu a sériové ¢islo. Od obihajici sestry si

nechte potvrdit, Ze se tato ¢isla shoduiji s ¢isly uvedenymi na
Stitcich na vnéj$im obalu a ve vanicce.

UPOZORNENI: P¥i odstrariovani stitku postupujte opatrné, aby
nedos$lo k nafiznuti nebo natrzeni prstence.

2. Odstraite $titek se sériovym &islem a stehy. Stitek se sériovym
Cislem zaznamenejte do dokumentace pacienta.

3. Vyjméte prstenec z vnitini vanicky. Prstenec je pfi dodani
pfipevnén k drzaku. Zarovnejte hrot rukojeti drzéku prstence
s pfislusnym Sestithelnikovym otvorem na drzaku prstence.
Zatlacte hrot rukojeti drzaku prstence do drzaku prstence tak,
aby byl pevné zaijistén (viz Obrazek 6). Mirnym zatahnutim za
rukojet se ujistéte, Ze je pevné pfipojena k drzaku prstence.

Obrazek 6 - Zatlacte hrot rukojeti drZzaku prstence
do drZaku prstence tak, aby byl pevné zajisten.

DULEZITE INFORMACE PRO CHIRURGY

Technika prisiti prstence zavisi na postupu upfednostfiovaném
lékafem provadéjicim implantaci a na potfebach pacienta.

Je prokazano, Ze existuje nékolik Uspésnych metod Siti.

Pfi implantaci anuloplastického prstence SJM® Séguin mlze
lékar pouzit vlastni aktualné pouzivanou metodu Siti.
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Do anulu by mély byt umistény dva stehy pro oznacéeni komisur.
Zbyvajici stehy by mély byt umistény okolo anulu. Umisténi stehtl
u komisur je oznaceno dvéma zelenymi znac¢kami na naSivaci
manzeté prstence (Obrazek 7).
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Obrazek 7
Dvé zelené znacky steh( oznacuji komisury.

Stehy by mély byt umistény pfes vnéjsi polovinu nasivaci manzety
prstence, podle zelenych znagek na vnéjsim obvodu (Obrazek 8).

Obrézek 8
Zelené znacky stehti okolo manZety oznacuji umisténi
stehu.

Po pfipevnéni v8ech stehli k manzeté Ize odfiznutim tfi podplrnych
steh( vyjmout prstenec z drzaku (Obrazek 9). Pfed utazenim stehll
je mozné spustit prstenec do mitralniho anulu.

Obrazek 9
Odfriznéte stehy a vyjméte prstenec z drZaku.

UPOZORNENI: Aby nedoslo k poskozeni materidlu na povrchu
prstence, nepouzivejte béhem implantace rezné
jehly a kovové pinzety.
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Stisknéte tladitko pro uvolnéni a odstrarite z rukojeti drzaku prstence
systém pro zavedeni prstence (Obrazek 10). Drzak prstence by mél
byt zlikvidovan.

Obrazek 10

tlacitko pro uvolnéni

DULEZITE POOPERACNI INFORMACE

Antikoagulaéni terapie

Podle potieby Ize u jednotlivych pacientt piedepsat antikoagulaéni
a antiagregacni éky.

Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako u umélych srde¢nich chlopni se mohou pfi pouziti
anuloplastického prstence vyskytnout vazné komplikace, které
mohou vést ke smrti. Ke komplikacim vyzadujicim novou operaci
muZze dochdazet v ruznych intervalech. Mezi tyto komplikace patfi:
stendza, neupravena nebo opakujici se regurgitace, ¢aste¢na
dislokace prstence z mista upevnéni, tromboembolie, AV blokada,
endokarditida, nizky srde€ni vydej a poruchy krvaceni souvisejici
s antikoagula¢ni terapii.

REGISTRACE PACIENTA

Ke kazdému produktu je pfiloZen registracni formulaf pro tento
zdravotnicky prostfedek. Po implantaci vyplrite vSechny poZzadované
informace a vratte originalni kopii formulafe na adresu uvedenou na
formulafi. V USA je odesilani informaci vyrobciim povinné. Mimo
USA nevypliiujte poZzadované informace o pacientovi, pokud by toto
jednani bylo v rozporu s mistnimi zakony nebo pfedpisy tykajicimi
se ochrany osobnich tdajli pacienta.

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost St. Jude Medical, Inc. (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
skladovani, ¢isténi a sterilizace, jakoz i faktory souvisejici

s pacientem, diagnézou, lé¢bou, chirurgickymi zakroky a dalsi
zélezitosti, které jsou mimo dosah kontroly spole¢nosti SIM, maji
pfimy vliv na tento zdravotnicky prostfedek a vysledky dosazené
jeho pouzitim. SPOLECNOST SJM NEBUDE ODPOVEDNA ZA
JAKEKOLI NAHODILE NEBO NASLEDNE SKODY, POSKOZENI
NEBO NAKLADY vzniklé pfimo nebo nepFimo z pouZiti tohoto
zdravotnického prostfedku, které by mély za nasledek néco jiného,
nez nahradu celého zdravotnického prostfedku nebo jeho ¢asti.
Spole¢nost SIM neprebira jakoukoli dal$i nebo dodate¢nou
odpovédnost v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem

a takovym prebranim odpovédnosti nepovéfuje jakoukoli jinou
osobu.

Nékteré staty ve Spojenych statech nepovoluji omezeni délky trvani
implikované zaruky, takze se vy$e uvedena omezeni na vas nemusi
vztahovat. Tato omezena zaruka vam dava urcitd zakonna prava a je
mozné, ze mate dalsi prava, kterd se v jednotlivych jurisdikcich lisi.

& ST. JUDE MEDICAL

Sidlo spole¢nosti:

St. Jude Medical, Inc.

One Lillehei Plaza

St. Paul, Minnesota 55117 USA

Nepfretrzité odborné 0123
konzultace
Telefon: (800) 328-9634—USA zdarma
(651) 483-2000
Fax: (651) 482-8318
Zakaznicky servis:
Telefon: (800) 544-1664—USA zdarma
(651) 490-4410
Fax: (651) 481-7702

Copyright 2005 St. Jude Medical, Inc.

Vsechna prava vyhrazena.

Cislo patentu v USA 5 607 471.V zahraniéi existuji a jsou podény
patentové prihlasky.

St.Jude Medical a SUM jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti
St. Jude Medical, Inc.

Sure-Lock je ochranna znamka spole¢nosti St. Jude Medical, Inc.



