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Toto zafizeni je aortalni anuloplasticky prstenec k implantaci vné zakladny kofene
aorty, obklopujici vytokovy trakt levé komory. Je uréen k pouZiti pfi procedurach
zachovavajicich ¢i opravujicich aortalni chloperi a to ve spojeni s protézou aortalniho
vedeni (k dostani samostatné). Aortalni anuloplasticky prstenec se sklada ze dvou
elastickych jader uzavienych do textilniho pouzdra (Diagram 1). Prstenec umozriuje
zvétSeni svého priméru pii bézné srdeéni ¢innosti. Oblast sesivani je navrzena mezi
obéma elastickymi jadry tak, aby bylo mozné umistit stehy ve tvaru U (U stehy)
v roviné aortalniho anuloplastického prstence, aby bylo mozné jej pfichytit k aortalnimu
kofenu. Toto usporadani stehtl podporuje symetrické zatézovani elastickych jader.




Legenda: o
ELASTIC CORES = ELASTICKA JADRA
SUTURING AREA = OBLAST SITI

/ TEXTILE SHEATH = TEXTILNi POUZDRO
ELASTIC SUTURING
CORES AREA

~—

TEXTILE SHEATH

Diagram 1: Konstrukce aortalniho anuloplastického prstence

Aortalni anuloplasticky prstenec je pfedem nasazen na drzaku prstence a je v ném
pevné pfidrzovan tfemi (3) nevstfebatelnymi pfidrznymi stehy. BEhem implantace se
drzak prstence piipoji k nastavitelné rukojeti (napfiklad CORONEO, ¢. dilu REF
1100312, Diagram 2).

CABLE LEVER (OPEN POSITION})
=T

Diagram 2: Nastavitelna rukojet (k dostani samostatné)
Legenda:

CABLE = KABEL
LEVER (OPEN POSITION) = PACKA (V OTEVRENE POLOZE)

Shrnuti postupu implantace

Tento postup zacina tim, Ze pacient podstoupi transoesofagedlni echokardiografii za
ucelem zméreni charakteristickych primeér( kofene aorty a posouzeni mechanizmu
aortalni nedostatecnosti, existuje-li. Po kiizovém sevieni aorty a aortomii kardiochirurg
posoudi vhodnost listktl pro proceduru se zachovanim chlopné. K této procedure se
hodi trikuspidalni i bikuspidalni chloperi. Resekce sinu Valsalva se provadi se
zachovanim okraje tkané o §ifce asi 3 mm nad linii vioZeni listk(. Koronarni Usti se
zachovavaji pro nasledné opétovné viozeni (Diagram 3).



STEP 2

STEP 4

AV NODE

Diagram 3: Hlavni kroky v procedure implantace prstence.

Legenda:
STEP = KROK
AV NODE = ATRIOVENTRIKULARNI UZEL

Provede se externi fez dolu k zakladné aortalniho anulu. Vnéjsi strana stény aorty se
rozfizne od zakladny infundibula plicnice a od stropu levé srde¢ni siné.

Rozméry podchloprfiového aortalniho prstencového implantatu se voli podle jeho
vnitiniho praméru méfeného intraoperacné na drovni plvodni aortélni prstencové
zakladny (napiiklad pomoci Hegarovych dilatatort). V pfipadé opravy cipu se
doporucuje prstenec o jeden rozmér poddimenzovat. Rozméry prstenct pro
aneurysmu kofene aorty s centralnim natrubkem jsou uvedeny v Tabulce 1 a rozméry
pro aneurysmu kofene aorty se souvisejici opravou cipu jsou uvedeny v Tabulce 2.

U pro aneurysmu korene aorty s centralnim natrubkem

Ri éry pr
Pavodni aortalni prstencova zékladna (&, mm)
<25 26-27 28-29 30-31 232
Podchlopriovy
aortalni prstencovy 25 27 29 31 33
implantat
(@, mm)
1100303 1100304 1100305 1100306 1100307
Trubicovita
nahrada 24 26 28 30 32
implantat
(2, mm)*




* Doporucené rozméry, k dostani samostatné
Tabulka 1. Tabulka s rozméry prstenct pro aortalni anuloplastiku

Rozmeéry prstencutl pro aneurysmu kofene aorty
se souvisejici opravou cipu (excentricky natrubek)

Pavodni aortalni prstencova zékladna (&, mm)
<25 26-27 28-29 30-31 32-33 234
[Podchlopriovy]
aortalni
prstencovy 23 25 27 29 31 33
implantat
(@, mm)
1100334 1100303 1100304 1100305 1100306 1100307
Trubicovita
néhrada 24 26 28 30 32 34
(9, mm)*

* Doporucené rozméry, k dostani samostatné
Tabulka 2. Tabulka s rozméry prstencu pro aortalni anuloplastiku (excentricky
natrubek)

Zvoleny aortalni anuloplasticky prstenec s integrovanym drzakem se vyjme z obalu
(Diagram 5, KROK 1) a pak se pevné spoji s rukojeti ato podle nize uvedeného
postupu.

Blizsi konec rukojeti ma packu, ktera, je-li nastavena do oteviené polohy, vysunuje
kulové zakonéeni vnitiniho kabelu za vzdalené&j§im koncem rukojeti. Pfipojeni rukojeti
k sestavé drzak/prstenec se provede vedenim kabelu do odpovidajici drazky na tchytu
drzaku, coz umozriuje vloZzeni kulového zakonéeni pod a ¢asteéné do uchytu drzaku
(Diagram 5, KROK 2). S packou v oteviené poloze je pfipojeni volné a umoziiuje
libovolnou orientaci drzaku vuci rukojeti. S postupujicim stlacovanim packy se pripojeni
stale vice utahuje, coz uzivateli umoziuje zachovat drzak viéi rukojeti v dané
orientaci. Preferovanou orientaci drzaku Ize bezpeéné zajistit Gplnym stisknutim packy
doll tak, Ze bude predrzovana posuvnou prezkou (Diagram 5, KROK 3).

Implantace aortalniho anuloplastického prstence se provadi umisténim péti (5)
potahovanych stehu velikosti 2.0 ve formé U steht smérem od spodni strany listkd
chlopné k vnéjsi strané kofene aorty. Tfi (3) stehy se umisti 2 mm pod nejnizsi bod
vloZzeni kazdého cipu (nadir) a dva (2) stehy se umisti na zakladnu vnitfnich
trojuhelnickd listkd pod komisury chlopné: jeden pod pravy koronarni - levy koronarni
(RC-LC) vnitini trojuhelnicek listkl a jeden pod levy koronarni - nekoronarni (LC-NC)
vnitfni trojuhelnicek listkd (Diagram 3, KROK 1).

VAROVANI: Aby se zabranilo pfipadné interferenci s atrioventrikularnim (AV)
uzlem, ktera mize vést k AV blokadé, nemély by se stehy umistovat
pod vnitini trojuhelnicek listkd nachazejici se mezi pravym a
nekoronarnim sinem. Toto varovani se vztahuje na umisténi U stehl
k zajisténi aortalniho anuloplastického prstence ke kofenu aorty vyse
popsanym zplsobem.

Vroubkovan& nahrada aortalniho konduitu se pouzivd k nahradé aneuryzmatického
kofene aorty jako prostfednictvim standardnich chirurgickych procedur typu
Lpretvorenim“. Pokud mozno, doporucuje se pouzit nahradu cévniho konduitu, ktera je
konfigurovana (nebo ji Ize konfigurovat) promoci protetickych pseudo-sinii Valsalva.
Stehy podél plvodni tkané lemuji vroubkovany kofen aorty probihajici od nadiru ke
komisufe se opakuji Sestkrat (6x), vzdy se zachovanim sméru S$iti v pavodni tkéani
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z vnitfni strany kofene aorty smérem ven. Tim se sniZuje nebezpeci propichnuti listku
a zajiStuje se presné a pravidelné umistovani stehli vidi listkim. Uzly se pak uvazujf
mezi sousedicimi liniemi steh(i na komisurach (Diagram 3, KROK 2).

Po dokonceni nasivani nahrady aortalniho konduitu k ptvodnimu kofeni aorty se
umisti U stehy a to tak, Ze se vedou skrz vnitfni stranu aortalniho anuloplastického
prstence. Cerné znadky na prstenci a okéncich drzaku pro stehy jsou uréeny jako
pomucky k umistovani stehli. Pfipojny bod mezi drzakem a rukojeti musi byt vyrovnan
s AV uzlem a pfi umistovani U steh(i na pfislusna odvodova mista v prstenci je nutné
postupovat pozorné, aby se zajistilo jejich spravné umisténi vuci puvodni strukture
kofene aorty.

VAROVANI: Kotvici U stehy musi prochazet oblasti pro S$iti mezi dvéma
elastickymi jadry, aniz by doslo kjejich propichnuti & jinému
poskozeni (Diagram 4).

Po umisténi vSech U stehu skrz aortalni anuloplasticky prstenec se integrovana
sestava prstence/drzaku zatladi dolt pfes nahradu aortalniho konduitu na zakladnu
ptivodniho anulu a vné kofene aorty (Diagram 3, KROK 3). Pfi zatlatovani prstence do
spravné polohy udrzuji chirurgiéti asistenti volné konce U stehl stdle napnuté.
Orientaci drzaku vuci rukojeti 1ze ménit vy$e popsanym postupem a to za ucelem
optimalizace pfistupu na misto implantace pfi operaci. Drzak musi byt natocen vuéi
kofeni aorty tak, aby byl pfipojny bod rukojeti vyrovnan s AV uzlem. Jakmile prstenec
klesne na své misto, u v8ech polohovacich U stehli se uvazi, utdhnou a zastfihnou
uzly. Uvazani a utazeni uzll (Diagram 6, KROK 2) Ize provést, kdyZ je rukojet
pfipojena k drzaku nebo po jeho odpojeni od rukojeti odjisténim packy zpét do
oteviené polohy a vysunutim kulového zakoncéeni z Gchytu drzaku (Diagram 6, KROK
1).

Pak se odstfihnou tfi (3) pfidrzné stehy a tim se uvolni prstenec z drzaku (Diagram 6,
KROK 3). Nasledné se drzak vyjme z mista implantace (Diagram 6, KROK 4).

VAROVANI: Je nutné dbat opatrnosti, aby po sejmuti drzaku z implantovaného
prstence nezustaly na misté implantace zbytky a odstfizky pridrznych
stehd.

VAROVANI: PFi vyjimani drzaku z mista implantace je nutné dbat opatrnosti, aby
se zabranilo poskozeni zakladni tkané a oblasti transplantace mezi
nahradou aortalniho konduitu a plivodnim kofenem aorty.

Chirurg pak posoudi spojeni chlopné. V pfipadé zbytkového prolapsu chlopné je
mozné provést opétovnou suspenzi volné hrany cipu. K nahradé aortalniho konduitu
se pak pfipoji koronarni Usti a provede distalni anastoméza mezi nahradou konduitu a
ptvodni distalni aortou. K zaji$téni optimalniho uzavieni na mistech pfipojeni
anastomdz a koronarni tkané Ize pouzit kolagenové lepidlo. Pacient se pak odpoji od
kardiopulmonarniho bypassu.

Je nutné provadét monitorovani pacienta pomoci transoesofagedlni echokardiografie,
aby se vyhodnotila Ucinnosti procedury se zachovanim chlopné (neexistence
indukované ¢i zbytkové aortalni insuficience nebo jeji mechanizmus, dochazi-li k ni).
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Diagram 4: Spravné (zelena barva) a nespravné (Cervena barva) umisténi U stehu.

Legenda:
SUTURING AREA = OBLAST SITi




Diagram 5: Pfipojeni drzaku k rukojeti.



Indikace

Toto zafizeni je uréeno ke zmenseni priméru ptvodniho anulu aorty pro Ié€bu
rozsifeného puvodniho anulu aorty u aneurysmy kofene aorty nebo nikoli s aortalni
insuficienci.

Kontraindikace

Pacienty je tfeba vyzyvat, aby navstévovali Iékare v pfipadé, Ze se vykon zafizeni snizi
a musi byt informovani o nasledujicich kontraindikacich.

Toto zafizeni by se nemélo pouzivat v pfipadech, kde:

Chirurg provadeéjici zakrok nepovazuje ptivodni struktury chlopné za vhodné pro
proceduru se zachovanim chlopné.

Vyskytuje se aortalni stendza.

O pacientech je znamo, Ze jsou citlivi na polyester nebo silikon.

Sténa aorty je nad ptvodni aortalni prstencovou zakladnou nevhodné tenka anebo
droliva.

Lokalni anatomie ztéZuje implantaci zafizeni v pozici pod chlopni (hypertrofni
kardiomyopatie se septalnim zablokovanim vytokového traktu levé komory,
kalcifikace, srusty...).

Na povrchu kofene aorty se nachazeji nepravidelnosti, které se dotykaiji zafizeni a
které by mohly vést k jeho degeneraci.

VAROVANI

1. NEPOUZIVEJTE PO UPLYNUTi DATA POUZITELNOSTI VYTISTENEHO NA
OBALU ZARIZENI.

2. NEPOUZIVEJTE, JSOU-LI VANICKY ANEBO ViCKA OBALU JAKYMKOLI

ZPUSOBEM POSKOZENE.

NEPROVADEJTE OPETOVNOU STERILIZACI.

NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. JEN PRO JEDNORAZOVE POUZITI.

Skladujte na suchém, ¢istém misté, kde se udrzuje teplota v rozmezi 5°C az

30°C.

6. Po vyjmuti z drzaku prstence by se nemélo zafizeni vystavovat nadmérnému
naméahani.

7. Pii umistovani steht je nutné dbat opatrnosti, aby nedos$lo k poskozeni
elastickych jader, bud' propichnutim nebo poskrabanim povrchu. Tim by doslo
ke zkraceni Zivotnosti zafizeni.

8. Pri vyjimani zafizeni z drzaku je nutné dbat opatrnosti, aby pred uzavienim
mista operace na ném nezlstal Zadny material z obalu nebo zbytky pridrznych
stehd.

9. Chirurgové musi byt pfislusnym zpusobem proskoleni ve spravné aplikaci
procedury spojené stimto zafizenim a méli byste se seznamit se vSemi
informacemi uvedenymi v této broZufe. Navic je nutné prostudovat doplfiujici
informacni materialy.

ahw



KROK 3

S
3 RETAINING SUTURES = 3 PRIDRZOVACI
STEHY

CUT:

3 RETAINING SUTURES

Diagram 6, kroky 1 az 3: Odpojeni rukojeti (KROK 1), uvazovani uzlti (KROK 2) a
odstfihovani pridrznych steht (KROK 3).




KROK 4

Komplik

Diagram 6, krok 4: Vyjmuti drzaku.

ace

e Pied provedenim procedury pacientovi vysvétlete jeji rizika a pfinosy.
« Reakce pacienta na implantované materialy si mohou vynutit opétovné provedeni

operace.

e Doporucuji se naslednd medicinska sledovani za ucelem identifikace veskerych
komplikaci vzniklych v souvislosti s pouzitim tohoto zafizeni.
e Komplikace mohou zahrnovat:

o Insuficience aortalni chlopné.

0 Zanét tkané v okoli kofene aorty.

o Casteéna nebo Uplna dehiscence prstence zrekonstruovaného kofene
aorty.

0 Zuzeni aortalnf vytokové oblasti.

0 RozSifeni aortalniho anulu.

o Poskozeni kofene aorty anebo okolni tkané pfi ,zatlaovani doli“ nebo pfi
umistovani aortalniho anuloplastického prstence nebo pfi snimani prstence
z drzaku.

o Infekce (tj. bakteridlni endokarditida) jako diisledek znecisténi aortainiho
anuloplastického prstence.

o Blokdda AV uzlu anebo jiné komplikace ovliviiujici srdecni systém
kondukce.

Sterilizace

Toto zafizeni je sterilizovano pomoci gama zarfeni. Toto zafizeni se dodava ve

sterilnim

stavu a nesmi se opétovné sterilizovat. Vnitfni obal nesmi byt porusen. Je-li

nékterd ze soucasti vnitfniho obalu poruSena ¢i otevfena, zafizeni jiz neni sterilni.
V tomto pfipadé a v pfipadé, Ze je porusena plomba vnéj$iho obalu se zafizeni nesmi

pouzivat

Baleni
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a je nutné jej vratit vyrobci.




Jako vnéjsi obal tohoto zafizeni slouzi karténova krabice. Pokyny k pouZiti a informace
o registraci pacienta jsou uvnitf této krabice spole¢né s vnitfnim obalem zafizeni.
Vnitini obal zafizeni se sklada ze dvou vzduchotésné uzavienych vanicek.

VAROVANI: Sterilni je pouze obsah vnitini plastikové vani¢ky. Do sterilniho pole
Ize donést pouze nejvnitinéjsi vanicku.

Zieknuti se odpovédnosti a zaruéni podminky

Mnoho faktor nemtze spolecnost CORONEO INC. po prodeji tohoto lékafského
zarizeni ovlivnit. Spole¢nost CORONEO INC. nema Zzadny vliv na podminky, za
kterych se toto zafizeni pouziva, na diagnézu pacienta a na posouzeni, ze strany
chirurga, vhodnosti procedury se zachovanim chlopné pro daného pacienta, nebo
metod &i procedur vyuzivanych pii implantaci. Z tohoto diivodu spole¢nost CORONEO
INC. nenese ohledné tohoto zafizeni zadnou odpovédnost, ani neposkytuje zadnou
zaruku, vyslovnou ¢i micky predpokladanou.

Spole¢nost CORONEO INC. neposkytuje zadnou zaruku ¢i prodejnost ¢i vhodnost
ke konkrétnimu Ucelu. Veskeré zaruky ¢i pravni ujisténi ze strany jakékoli jiné osoby ¢i
firmy jsou neplatné. Spole¢nost CORONEO INC. nepiedpoklada, ani neopraviiuje
Zadnou jinou osobu, aby za ni prejimala jakoukoli jinou odpovédnost v souvislosti
s prodejem tohoto zafizeni. Spole¢nost neponese Zadnou odpovédnost za jakékoli
nepredvidané & nasledné ztraty, Skody nebo vydaje pfimo & nepfimo vznikajici
z pouzivani tohoto zatizeni.

Nékteré jurisdikce nepovoluji vylou¢eni & omezeni micky predpokladané zaruky.
Podobnym  zplisobem, nékteré jurisdikce nepovoluji vyloueni ¢i  omezeni
nepredvidanych ¢i naslednych $kod. Z téchto divodu néktera zvySe uvedenych
vylou€eni nebudou v platnosti. Tato zaruka udéluje zvlastni zakonna prava. Pacient
muZe mit i jina prava, ktera se méni v zavislosti na jurisdikei.

Ostatni klauzule

Soucasti zavazku spole¢nosti CORONEO INC. k neustalému zlepSovani svych
produktt je podpora poskytovatelt zdravotni péce k tomu, aby v priibéhu Zivotnosti
tohoto zafizeni poskytovali data o pacientech. Formulafe k poskytovani dat o
pacientech a nepfiznivych G¢inku typickych pro toto zafizeni (aortalni anuloplasticky
prstenec CORONEO Extra) jsou k dispozici na internetovych strankach spole¢nosti
www.coroneo.com) a na vyzadani i postou, elektronickou postou & faxem po
telefonickém vyzadani na Cisle 514-336-9230. V pfipadé vyskytu nepfiznivého ucinku
spojeného s timto zafizenim nebo s procedurou implantace je nutné toto okamzité
oznamit spolec¢nosti CORONEO INC., ktera poskytne pokyny tykajici se ohlaSovani
dané udalosti.
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