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POPIS

Aortalni chlopriovy graft (konduit) s chlopni fady Masters HP(TM) a technologii
Gelweave Valsalva (TM) (chlopriovy graft Masters HP) je uréen k nahrazeni
aortalni chlopné nebo ascendentni aorty. Chlopriovy graft Masters HP se sklada
z chlopné Masters Series HP nasité do zakladny graftu z tkaného polyesterového
vlakna impregnovaného hovézi Zelatinou. Pouziti Zelatiny eliminuje nutnost
predbézného vysrazeni graftu. Ve studiich na zvifatech bylo zjisténo, Ze Zelatina
se bézné hydrolyzuje béhem 14 dni a je nahrazena normalni vristajici tkani.

Rozsifeny tvar chlopriového graftu Masters HP napodobuje anatomickou
konfiguraci valsalvova sinu. Chlopnovy graft Masters HP zahrnuje rozsifenou
nasivaci manzetu HP (Hemodynamic Plus), ktera se nasiva nad anulem
pacienta, ¢imz dojde k maximalnimu rozSifeni Usti chlopné. Po nasiti Ize chlopen
otocit do poZzadované pozice in situ (technika oto¢eni viz ,Oto¢eni chlopné®).
Rotaéni mechanismus uvnitf nasivaci manzety chlopné je radiopakni.
Chlopnovy graft Masters HP je umistén na rukojeti drzaku/rotatoru a je dodavan
sterilni.

Katalogova Cisla a rozméry Chlopriového graftu Masters HP jsou uvedeny

v oddile ,Referenéni rozméry“.

Graft (protéza)

Graft (protéza) zahrnuje rozsifeny lem, ktery usnadriuje nasiti anastomoézy
koronarnich arterii, a valcovité télo napodobujici konfiguraci nativni ascendentni
aorty. K vytvoreni otvor( (ostii) do graftu pouzijte kauteriza¢ni jednotku, abyste
zabranili rozstépeni materialu nahrady. Délka nahrady je pro véechny modely
minimalné 10 cm.

Nasivaci manzeta

NasSivaci manzeta nahrady Masters Series HP je vyrobena z tkaného polyesterového
vlakna. Materidl manzety umozriuje rychlé, fizené prorustani endotelu pfes povrch
nasivaci manzety. NaSivaci manzeta obsahuije tfi znacky pro stehy. Tyto znacky
predstavuji referen¢ni body pro orientaci nahrady a umisténi stehu.

Disky a prstence usti

Pyrolyticky karbon pokryva grafitové zakladni vrstvy disk(l a prstenec Usti.
Pyrolyticky karbon byl vybran pro svou biokompatibiltu a trvanlivost. Grafitové
zakladni vrstvy diskd jsou napustény wolframem, aby byly radiopakni.

Rukojet’ drzaku/rotatoru

Chlopriovy graft Masters HP je dodavan na rukojeti drzaku/rotatoru, coz

usnadniuje preimplantacni manipulaci a rotaci. Rukojet’ drzaku/rotatoru je
pfipojena na vytokovy konec chlopfiového graftu Masters HP.

INDIKACE

Chlopnovy graft Masters HP je indikovan pro nahradu chybné fungujici nativni
nebo umélé aortalni chlopné a ascendentni aorty.

KONTRAINDIKACE
Chlopriovy graft Masters HP je kontraindikovan:

» Osobami, které netoleruji antikoagulaéni terapii.
» Osobami vykazujicimi citlivost vi¢i polyesteru nebo materialdm hovéziho plvodu.

VAROVANI

¢ Produkt je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
¢ Produkt nepouzivejte za nasledujicich podminek:
* Pokud byl chlopiovy graft Masters HP upustén na zem, poSkozen
nebo s nim bylo zachazeno nespravnym zpisobem.
* Datum pouzitelnosti jiz vyprselo.
* Pokud je uzavér nadoby nebo vnitini/vnéjsi misky poskozen, zlomen
nebo chybi.
* Neni-li chlopriovy graft umistén v misce.
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* Neprovadéjte predbézné vysrazeni.

¢ Neprovadéjte resterilizaci.

e Odstrante vesSkerou rezidualni tkan, ktera by mohla ovlivnit vybér velikosti
chlopné, spravné usazeni chlopné, rotaci chlopné nebo pohyb cipu.

¢ Volba spravné velikosti chlopné je rozhodujici. Nepouzivejte pfrilis
velkou chlopen. Pokud namérena velikost anulu spada mezi dvé
velikosti Chlopnového graftu Masters HP, zvolte mensi velikost
Chlopriového graftu Masters HP. UzZivejte pouze mérky pro mechanické
chlopné spole¢nosti St. Jude Medical™.

¢ Neprotahujte pfirubovy konec mérky chlopné pres anulus.

* Féliovy obal a vnéjsi miska neni sterilni a neméla by byt umisténa
do sterilniho pole.

¢ Pro minimalizaci pfimé manipulace s chlopfiovym graftem béhem
implantace neodstranujte rukojet’ drzaku/rotatoru, dokud nebude
chlopen zasazena do anulu pacienta.

¢ K oddéleni retenéniho stehu z chlopriového graftu Masters HP je potieba
jediny fez. Pfi pouziti viceCetnych fezd zUstane steh in situ.

¢ K testovani pohyblivosti cipu nepouzivejte tvrdé ani rigidni nastroje,
protoze by mohlo dojit ke strukturalnimu poskozeni chlopné nebo
trombembolickym komplikacim. K jemnému ovéfeni cipu chlopné
pouzijte pouzijte testovaci nastroj pro cipy chlopni od spolecnosti
St. Jude Medical.

¢ P¥i priSivani nasivaci manzety nebo chlopriového graftu nepouzivejte
feznou jehlu. Jako prevence profiznuti polyesterovych viaken
se doporucuje pouziti standardni kulaté nebo zahrocené jehly.

* Na cipy chlopné nikdy nevyvijejte tlak. Tlak mlze zplsobit strukturalni
poskozeni chlopné.

¢ K rotaci chlopné pouzivejte jen rukojet’ drzaku/rotatoru pribalenou
k chlopriovému graftu Masters HP. Pouziti jinych nastroju muze
zpusobit strukturalni poskozeni. Drzak/rotator chlopné je uréen pouze
k jednorazovému pouziti a ihned po vykonu by mél byt zlikvidovan.

¢ Vyhnéte se nadmérné manipulaci s chlopiiovym graftem Masters HP.
Pokud chirurgicky vykon vyzaduje nasazeni pficné svorky na graft,
prekryjte celisti svorky mékkym obalem, aby nedoslo k poskozeni
chlopnového graftu.

* Pred anastomoézou protézy a aorty znovu otestujte neomezeny a snadny
pohyb disku pomoci testovaciho nastroje pro cipy chlopni spole¢nosti
St. Jude Medical.

¢ Graft jemné podélné rozviiite, az bude plisovani graftu rovné. Zabraiite
nadmérnému natazeni chlopnového graftu Masters HP.

¢ Pred kauterizaci navlhcete graft (protézu) pomoci sterilniho fyziologického
roztoku. Suchy graft (protéza) by se mohla pfi kauterizaci vznitit.

¢ Zkrat'te polyesterovy graft (protézu) na potifebnou velikost pomoci
horkého kauteriza¢niho pfistroje s jemnym hrotem, aby nedoslo k jejimu
roztrepeni.

¢ Béhem implantace je nezbytna spravna heparinizace.

* Pokud k odvzdusnéni chlopnového graftu Masters HP pouzijete jehlu,
je tireba uzit nejmensi moznou jehlu. Bézné dostacujici jsou jehly 19G.
Pouziti vétSich nebo podkoznich jehel miize zpUsobit protékani krve
a pak je nutné defekt zasit.

¢ Neprotahujte katetry ani jiné nastroje skrz mechanické srde¢ni chlopné
St. Jude Medical. To by mohlo vést k poskrabani nebo poskozeni
soucasti chlopné ¢i zlomeni nebo dislokaci disku.

¢V priizkumu zahrnujicim 4 934 pacient(i ze 149 lékaiskych zafizeni, kterym
byla v priibéhu 3 let implantovana srdecni chlopen, byly zjistény tfi pripady
obstrukce pohybu diski, které nebyly dostatec¢né vysvétleny. V pocéatcich
vyzkumu tohoto typu chlopné doslo k nékolika dalSim pfipadiim, miru
vyskytu vSak nelze statisticky stanovit.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Nedotykejte se umélé chlopné zbyte¢né ani v rukavicich. To maze
zpUsobit poskrabani nebo povrchové nerovnosti, které by mohly vést
ke vzniku trombu.

* Davejte pozor, abyste pii odstraniovani identifikacniho Stitku a rukojeti
drzaku/rotatoru chlopriového graftu Masters HP nenafizli nebo nenatrhli
nasivaci manzetu.

* Retencni steh na rukojeti drzaku/rotatoru je treba odfiznout a odstranit
jesté pred rotaci chlopnového graftu Masters HP.

¢ Chlopen je nutno rotovat v pIné zaviené poloze, abyste zabranili
strukturalnimu poskozeni.

¢ K minimalizaci toc¢ivého momentu se ujistéte, ze je rukojet’ drzaku/
rotatoru spravné usazena na chlopni.

¢ Odstraiite veskeré volné stehy nebo viakna, které by mohly zpsobit
vznik trombu nebo tromboembolii.

BEZPECNOST PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

Neklinické testovani prokazalo, Zze mechanickou srde¢ni chloperi St. Jude Medical
Ize za urcitych podminek podrobit skenim MRI. Bezpe¢né MRI skenovani Ize
provést za téchto podminek:
< Statické magnetické pole 3 Tesla a méné
* Prostorovy gradient 525 Gauss/cm nebo méné
¢ Maximalni celotélovy primér miry specifické absorpce (SAR) 2,0-W/kg

po dobu 15 minut skenovani.
Pfi neklinickém testovani vykazovala mechanicka srdecni chloper zvyseni
teploty o maximalné 0,5 °C pfi maximalnim celotélovém priméru miry specifické
absorpce (SAR) 2,0-W/kg po dobu 15 minut skenovani pomoci MR na skeneru
3-Tesla Signa model (GE) MR. Kvalita obrazu MR mize byt omezena, pokud je
vySetfovana oblast pfesné v misté nebo relativné blizko ulozeni pfistroje.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY 4,

Komplikace, které jsou spojeny s nahradou aortalniho chlopriového graftu,
zahrnuji mimo jiné hemolyzu, infekce, tromby nebo tromboembolii, dehiscenci
chlopné, nepfijatelnou hemodynamickou vykonnost, krvacivé komplikace
zpUsobené antikoagulaéni terapii, selhani protézy, srde¢ni selhani nebo smrt.

Kterakoliv z téchto komplikaci mize vyzadovat reoperaci nebo explantaci zdrav. 6.
prostfedku.

zPUSOB DODANI 7
Baleni

Chlopriovy graft Masters HP je zabalen do obalu odolného viéi vihkosti. Zlikvidujte 1
chlopriovy graft Masters HP, ktera nebyl uskladnén v uzavieném obalu.

Chlopriovy graft Masters HP byla sterilizovan pomoci ethylen oxidu a je sterilni
az do uplynuti ,DATA EXPIRACE" uvedeného na obalu, pokud je obal uzavren.

Baleni obsahuje:
* Obal z folie s desikantem

« Uzavrena, nesterilni vnéjSi miska 2.

* Uzavrena, sterilni vnitini miska

« Jeden (1) chlopnovy graft Masters HP s identifikacnim Stitkem, upevnéna na 3.

umélohmotné rukojeti drzaku/rotatotu.
» Jeden (1) navod na pouziti
» Jeden (1) registracni formulaf pro zdravotnicky prostfedek s pfilozenou
identifikacni kartou pacienta a obalka pro zpétné odeslani
Skladovani

K minimalizaci rizika kontaminace a pro zajisténi maximalni ochrany skladujte
chlopriovy graft Masters HP na Cistém, suchém misté v rozmezi teplot 0 °C
az 35 °C.

PRISLUSENSTVI
Sada mérek

Ke stanoveni vhodné velikosti chlopfiového graftu Masters HP pouzZivejte Sadu
mérek 905 spolec¢nosti St. Jude Medical. Tato sada mérek obsahuje mérky

a rukojet’ drzaku chlopné. Soucasti sady mérek byly navrzeny a testovany pro
opakované pouziti. Pokud jsou vSak zfetelné vizualni znamky opotfebeni, sadu
mérek nepouzivejte a pozadejte Zakaznicky servis spole¢nosti St. Jude Medical
o vymeénu. Sada mérek je dodavana nesterilni. Informace o ¢isténi a sterilizaci
naleznete v Navodu k pouziti Sady mérek model 905.

Kauterizacni jednotka

Béhem implantace by méla byt k dispozici sterilni kauterizaéni jednotka s ostrym
hrotem. Tyto kauteriza¢ni jednotky ziskate od zastupce spolec¢nosti St. Jude
Medical™. Podle rozhodnuti chirurga je kauterizacni jednotku mozno pouzit

k vytvofeni otvoru pro koronarni cévy nebo k Upravé protézy na pozadovanou
délku. Pouziti kauteriza¢ni jednotky pomUze zabranit roztfepeni polyesterového
vlakna v misté fezu.

Testovaci nastroj pro cipy

K ovéfeni pohyblivosti cipu pouzivejte testovaci nastroj pro cipy od spole¢nosti
St. Jude Medical™.

POKYNY K POUZITI
Odstranéni nativni chlopné

Excidujte nativni chloperi a Vami zvolenou technikou pfipravte ascendentni aortu
pro nahradu.

VAROVANI: Odstraiite veskerou rezidualni tkan, ktera by mohla ovlivnit
vybér velikosti chlopné, spravné usazeni chlopné, rotaci chlopné nebo
pohyb cipu.

Urceni velikosti

Ke stanoveni vhodné velikosti chlopfiového graftu Masters HP pouzivejte
Sadu mérek 905 spole¢nosti St. Jude Medical. Aortalni mérky model 905 jsou
oboustranné nastroje s valcovitym koncem pro méfeni chlopné a pfirubovym
supraanularnim koncem kopirujicim nasivaci manzetu.

Ke stanoveni vhodné velikosti chlopriového graftu Masters HP pouzivejte
valcovity konec mérky model 905. Valcovity konec mérky musi snadno a bez
odporu projit skrz anulus (Obrazek 1). Pfirubovy supraanularni konec kopirujici
nasivaci manzetu pouzijte k ozfejméni supraanularniho umisténi nasivaci
manzety chlopné (Obrazek 2).

Anulus zméfte dvakrat. Jednou po excizi nativni chlopné, odstranéni rezidualni
chlopenni a zvapenatélé tkané a podruhé po nasiti steht a umisténi podlozek.

VAROVANI: Neprotahujte ptirubovy konec mérky chlopné pres anulus.

VAROVANI: Volba spravné velikosti chlopné je rozhodujici. Nepouzivejte
prilis velkou chlopen. Pokud naméfena velikost anulu spada mezi

dvé velikosti chlopnového graftu Masters HP, zvolte mensi velikost
chlopriového graftu Masters HP. Uzivejte pouze mérky pro mechanické
chlopné spolec¢nosti St. Jude Medical.

Manipulace s vyrobkem pfred implantaci

Obihajici sestra (nesterilni)

. Odstrarite obal z folie z krabice vyrobku.
. Roztrhnéte obal v misté vrubu.

. Vyjméte nesterilni vnéjSi misku z obalu.

VAROVANI: Nepouzivejte chlopiiovy graft Masters HP, u niz vyprsela
doba expirace.

W N =

Instrumentujici sestra/chirur:

Ujistéte se, ze katalogové a sériové Cislo na vnéjSi misce souhlasi s udajem
na Stitku krabice. Pokud se tyto udaje neshoduji, vyrobek nepouzivejte
a obratte se co nejdfive na zakaznicky servis spolecnosti St. Jude Medical.

. Drzte vnéjsi misku krytem smérem vzhru, uchopte roh oznaceny ,PEEL®

(Roztrhnout) a roztrhnéte obal. Nedotykejte se sterilniho krytu vnitfni vanicky.
Drzte vnéjSi misku za spodni ¢ast a predejte ji instrumentujici, sterilni sestfe
nebo chirurgovi. Nedotykejte se sterilni vnitfni vanicky.

Vyplrite registracni Gdaje o pacientovi, jak je to popsano v oddile ,Registrace
pacienta“.

sterilni):

. Vyjméte sterilni vnitfni misku z vnéjsi misky. Vyhnéte se kontaktu s vnéjSim

povrchem vnéjsi vanicky, ktery neni sterilni.

VAROVANI: Baleni si diikladné prohlédnéte a ujistéte se, ze miska
neni oteviena ¢i poskozena a ze chlopnovy graft Masters HP je ulozen
v misce. Zjistite-li poSkozeni, vyrobek nepouzivejte a obrat'te se na
Zakaznicky servis spole¢nosti St. Jude Medical.

Drzte vnitfni misku krytem smérem vzhuru, uchopte roh oznaceny ,PEEL"
(Roztrhnout) a roztrhnéte obal.

VSimnéte si, zda je vyrobek umistén v misce s obalem nebo bez obalu
(Obrazek 3) a vytahuijte jej z misky nasledujicim zplsobem:

Pokud je chlopriovy graft Masters HP umistén v misce bez obalu, postupujte
nasledovné:

Jednou rukou pfidrzte vnitfni misku v blizkosti konce obsahujiciho protézu.
Druhou rukou vytahnéte rukojet smérem vzhru tlakem kloubd na stény
vnitfni misky.

UPOZORNENI: P¥i vytahovani chlopiiového graftu Masters HP uchopte
rukojet’ drzaku/rotatoru (Obrazek 4). Nedotykejte se pfimo chlopriového
graftu Masters HP.
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Pokud je chlopriovy graft Masters HP umisténa v misce s obalem, postupuijte
nésledovné:

Uchopte vnitfni misku uprostied a vyjméte obal smérem vzhlru v misté
velkych zarez(i (Obrazek 3).

Vyjméte chlopriovy graft Masters HP z misky uchopenim rukojeti drzaku

a tahem smérem vzh(ru.

UPOZORNENI: Pii vytahovani chlopiiového graftu Masters HP uchopte
rukojet’ drzaku/rotatoru (Obrazek 4). Nedotykejte se pfimo chlopriového
graftu Masters HP.

4. ldentifikacni Stitek je pfisit k nasivaci manzeté chlopné. Pfed implantaci odstrarite
identifikacni titek a steh. Identifikacni Stitek zaloZte do dokumentace pacienta.

UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste pfi odstrafiovani identifikaéniho
Stitku a rukojeti drzaku/rotatoru chlopriového graftu Masters HP
neprofizli nebo neroztrhli nasivaci manzetu chlopné.

5. Pred implantaci kratce ponotte chlopriovy graft Masters HP do sterilniho
fyziologického roztoku, abyste predesli riziku fokalniho spaleni.

VAROVANI: Neprovadéijte predbézné vysrazeni.
VAROVANI: Neprovadéite resterilizaci.

Implantace chlopné

1. Umistéte stehy na anulus. Techniky $iti se mohou liit podle preferenci
Iékafe provadeéjiciho implantaci a podle potfeb pacienta. Je prokazano, ze
existuje nékolik uspé&snych metod Siti. Pokud se chirurg rozhodne excidovat
cely kofen aorty a nasit chlopnovy graft Masters HP do tkanového anulu,
doporucuje se pouziti nepfevracenych matracovych stehu.

. Opétovné pfemérte anulus, abyste se uijistili o velikosti chlopné.

3. K vyrovnani kryt pivotli (zobrazeno na Obrazeku 5) do pozadované polohy

v anulu pouzijte rukojet’ drzaku/rotatoru.

POZNAMKA: K vyrovnani a usazeni chlopné pouzivejte vyhradné rukojet
drzaku/rotatoru a zvlasté se vyhybejte vytvareni pfiliSného tlaku na usti
chlopné a cipy. Na pevné soucasti protézy nepouzivejte svorky ani drzaky.

N

4. Stehy umistéte na vnéjsi polovinu nasivaci manzety chlopné. Pomoci mize
oznaceni stehl v blizkosti krytd pivotu pfi jejich nakladani.
UPOZORNENI: Abyste zabranili profiznuti polyesterového vlakna, je
doporuc¢eno pouzivat u nasivaci manzety a chlopnového graftu Masters
HP standardni kulaté jehly nebo atraumatické jehly. Nepouzivejte fezné
jehly ani jehly s ostrym hrotem.

5. Usadte chloper na své misto a nasivaci manzetu na vrchol anulu.

6. Odstrarite rukojet drzaku/rotatoru pomoci jediného fezu v misté reten¢niho
stehu, jak je to vyobrazeno na Obrazku 5.

VAROVANI: P¥i pouziti viceéetnych fezt zustane steh in situ.

Jemné vytahnéte rukojet drzaku/rotatoru z chlopenni nahrady. Jediny retencni
steh, ktery pfipojuje nahradu chlopné k rukojeti drzaku/rotatoru, zGstane na
rukojeti drzaku/rotatoru.

7. Odstranite retencni steh z rukojeti drzaku/rotatoru a rukojet’ drzaku/rotatoru
uchovejte ve sterilnim poli k dalSimu pouziti jako rota¢ni nastroj.

8. Pomoci testovaciho nastroje pro cipy spole¢nosti St. Jude Medical oteviete
chlopen a ovéfte, zda neni pfitomna obturujici tkan. Pokud neni vizualizace
dostatecna, pouzijte testovaci nastroj pro cipy spole¢nosti St. Jude Medical
k ovéfeni pohybu cipu.

VAROVANI: K testovani pohyblivosti cipu nepouzivejte tvrdé ani rigidni
nastroje, protoze by mohlo dojit ke strukturalnimu poskozeni chlopné
nebo trombembolickym komplikacim.

9. Nejprve utdhnéte stehy u krytl pivotl a poté ostatni stehy. Do kazdého
stehu zahrrite tolik materialu naSivaci manzety, aby se chloperi udrzovala
v pozadované pozici.

10.Znovu ovéite pohyblivost cipu a, je-li to nezbytné, rotujte chlopen pomoci
rukojeti drzaku/rotatoru (viz ,Rotace chlopné®).

UPOZORNENI: Pied rotaci chlopiiového graftu Masters HP piefiznéte
retencéni steh rukojeti drzaku/rotatoru, ktery ji pfipojuje k protéze.

Rotace chlopné

Pomoci rukojeti drzaku/rotatoru rotujte chloper in situ do poZzadované polohy.
Chloperi by méla rotovat volné. Pokud citite odpor, neni rukojet’ drzaku/rotatoru
spravné usazena v chlopni nebo chloperi neni v pIné zaviené poloze.

VAROVANI: K rotaci chlopné pouzivejte jen rukojet’ drzaku/rotatoru
pribalenou k chlopriovému graftu Masters HP. Pouziti jinych nastroju
muze zpusobit strukturalni poskozeni. Drzak/rotator chlopné je uréen
pouze k jednorazovému pouziti a ihned po vykonu by mél byt zlikvidovan.

UPOZORNENI: Chlopeii je nutno rotovat v pIné zaviené poloze, abyste
zabranili strukturalnimu poskozeni.

UPOZORNENI: K minimalizaci toéivého momentu se ujistéte, ze je
rukojet’ drzaku/rotatoru spravné usazena na chlopni.

Koronarni a aortalni anastoméza

Bylo popsano nékolik metod a technik pro pfipojeni koronarnich tepen a aortalniho
oblouku ke chlopriovému graftu Masters HP. Vybér konkrétni techniky zavisi na
anatomii pacienta a preferencich chirurga.

VAROVAN:I:

¢ Vyhnéte se nadmérné manipulaci s chlopiiovym graftem Masters HP. Pokud
chirurgicky vykon vyzaduje nasazeni pficné svorky na graft, prekryjte celisti
svorky mékkym obalem, aby nedoslo k poskozeni chlopriového graftu.

* Pred anastomoézou protézy a aorty znovu otestujte neomezeny a snadny
pohyb disku pomoci testovaciho nastroje pro cipy chlopni spole¢nosti
St. Jude Medical.
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¢ Graft jemné podélné rozvinte, az bude plisovani graftu rovné. Nevyvijejte
nadmérny tlak na protézu.

¢ Pred kauterizaci navlhéete protézu pomoci sterilniho fyziologického
roztoku. Sucha protéza by se mohla pfi kauterizaci vznitit.

e Zkrat'te polyesterovou nahradu na potiebnou velikost pomoci horkého
kauteriza€niho pristroje s jemnym hrotem, aby nedoslo k jejimu roztrepeni.

¢ Pokud k odvzdusnéni chlopriového graftu Masters HP pouZzijete jehlu,
je treba uzit nejmensi moznou jehlu. Bézné dostacujici jsou jehly 19G.
Pouziti vétSich nebo podkoznich jehel miize zpusobit protékani krve
a pak je nutné defekt zasit.

DULEZITE POOPERACNI INFORMACE

Echokardiografie je vhodna ke zhodnoceni funkénosti a vykonnosti chlopné.
K vyhodnoceni pohybu cipu u dvojcipych chlopni St. Jude Medical Ize s vyhodou
pouzit skiaskopii.

VAROVANI: Neprotahujte katetry ani jiné nastroje skrz mechanické
srdeéni chlopné St. Jude Medical. To by mohlo vést k posSkrabani nebo
poskozeni soucasti chlopné ¢i zlomeni nebo dislokaci disku.

Profylakticka lé¢ba antibiotiky je vhodna u vSech pacientl pred stomatologickym
zakrokem.

Antikoagulaéni terapie

JelikozZ jsou Udaje nedostatecné k tomu, aby se prokazaly jiné skutenosti, spole¢nost
St. Jude Medical doporucuje, aby pacienti s implantovanym chlopfiovym graftem
Masters HP byli bézné ponechavani na antikoagula¢ni 1é¢bé kromé pfipadu, kdy
to neni ze zdravotniho hlediska indikovano.

ZVLASTNIi SKUPINY PACIENTU

Bezpec€nost a ucinnost chlopriového graftu Masters HP nebyla stanovena
u nasledujicich specifickych skupin pacientt:

» Téhotné pacientky
»  Kojici matky
REGISTRACE PACIENTA

Ke kazdému zdravotnickému prostfedku je pfiloZen registracni formular a obalka
pro zpétné odeslani pro tento zdravotnicky prostfedek. Vyplrite identifikacni
kartu pfiloZzenou k registracnimu formulafi pro tento zdravotnicky prostfedek

a odevzdejte ji pacientovi. Po implantaci prosim zadejte vSechny poZzadované
informace a odeslete original formulare spolecnosti St. Jude Medical. Sledovani
vyrobcem je v nékterych zemich povinné. Pozadované informace o pacientovi
nemusite vyplhovat, pokud by toto jednani bylo v rozporu s mistnimi zakony
nebo predpisy tykajicimi se ochrany osobnich Gdaju pacienta.

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost St. Jude Medical, Inc. (SJM) zaruCuje, Ze vyrobé tohoto zdravotnického
prostredku byla vénovana dostatecna péce. TATO ZARUKA NAHRAZUJE
VSECHNY OSTATNI ZARUKY, ATYTO 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, 1é€bou, chirurgickymi zakroky a dalsi
zaleZitosti, které jsou mimo dosah kontroly spolecnosti SUM, maji pfimy vliv na tento
zdravotnicky prostredek 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 dodatec¢nou odpovédnost v souvislosti s timto zdravotnickym
prostfedkem a uvedenou odpovédnosti nepovéfuje Zadnou jinou osobu.

Nékteré staty ve Spojenych statech nepovoluji omezeni délky trvani implikované
zéaruky, takZe se vySe uvedena omezeni na vas nemusi vztahovat. Tato omezena
zaruka vam dava urcita zakonna prava a je mozné, ze mate dalSi prava, ktera se
v jednotlivych jurisdikcich lisi.

Popisy referen¢nich rozmeérd uvedené v dokumentech publikovanych spole¢nosti
SJM jsou uréeny pouze k obecnému popisu zdravotnického prostfedku v dobé
jeho vyroby a nejsou podkladem zadné vyslovné zaruky.

REFERENCNI ROZMERY
Nahrada chlopné Masters HP
s technologii Gelweave Valsalva Technology
(Délka protézy: minimalné 10 cm u véech modelt)

Katalogové Pramér Vnitini Geometricka Vnéjsi
cislo Tkanového pramér plocha pramér
anulu graftu usti nasivaci
(protézy) manzety
19-VAVGJ-515 19 mm 20 mm 2,1 cm? 25 mm
21-VAVGJ-515 21 mm 22 mm 2,6 cm? 27 mm
23-VAVGJ-515 23 mm 24 mm 3,1 cm? 29 mm
25-VAVGJ-515 25 mm 26 mm 3,8 cm? 31 mm
27-VAVGJ-515 27 mm 28 mm 4,4 cm? 34 mm
29-VAVGJ-515 29 mm 30 mm 5,1 cm? 36 mm

1. Cavallaro, A., Sciacca, V., Cisternino, S., DiMarzo, L., Mingoli., A., Alessi G., Stipa S., 1989.
Pretreatment of Dacron Prostheses with Gelatin; Experimental Research and Clinical Evaluation.
Vascular and Endovascular Surgery, 23(2): 83-89.

®

Obréazek 2: Prirubova mérka
napodobuje umisténi naSivaci
manZzety

Obrazek 1: Méreni anulu
pacienta

Obrazek 3

Velké vyrezy

= Néadoba

Obrézek 4: Pri vytahovani chlopriového graftu z misky
uchopte rukojet.

Obrazek 5
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nebo

St. Jude Medical

Caguas West Industrial Park
Street B, Lot #20

Caguas, Puerto Rico, 00725, USA

Zakaznicky servis / Oddéleni technické podpory

Telefon: +1 800 544-1664 — bezplatna linka v USA
+1 651 490-4410

Fax: +1651 481-7702

U.S. Pat. #5,876,436; zahrani¢ni patenty jsou dosud projednavany.

ST. JUDE MEDICAL, Masters HP, tvar srde¢ni chlopné a upraveny SJM jsou ochrannymi znamkami
spolecnosti St. Jude Medical nebo jejich pobocek.
Gelweave Valsalva je ochrannou znamkou spolecnosti Vascutek Ltd.

Copyright 2008 St. Jude Medical. V8echna prava vyhrazena.
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