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IMPLANT CU OANE DE PACIENTI

TRATATI

INCREDERE VALVEIE

AL CELOR MAI

EFICACE "N
VALVE MECANICE REVIZUITE DE
DIN LUME MARTURIE PENT

VALVELE MECA
ABBOTT

MODEL DOVEDIT TROMBOGENITATE REDUS/

REZULTATE EXCELENTE LA P
PENTRU RESTABILIREA
HEMODINAMICII VALVEI NATURA

O MARCA ABBOTT

mecanice Abbott, conceptul unic de
aparatoare cu pivot ofera beneficii
atat in timpul implantului cat si post-
implant.

Scuturile pivoteaza mecanismul impotriva cresterii panfus@

Minimizeaza interactiunea cu aparatul subanular al
valvei naturale in pozitie mitrala si asigura deschiderea
ostiilor coronariene in pozitie aortica.

Permite un unghi de deschidere la varf de 85°, minimizand
oscilatiile si conducand spre un flux laminar mai lin prin orificiu*

Poate reduce formarea trombilor prin minimizarea zonei cu
suprafata de carbon si datorita fluxului de spalare care trece
prin pivoti*

O8O0 &

AFLATI MAI

Informatiile cuprinse in acest document sunt pentru difuzare DOAR in Europa, Orientul MULTE DESPRE
CONCEPTUL
ABBOTT MHV

Mijlociu si Africa. Verificati statutul normativ al dispozitivului in zonele unde marcajul

CE nu este o reglementare in vigoare. ©2021 Abbott. Toate drepturile rezervate. 9-EH-1-12392-01 06-2021




INDRUMARI ESC/EACTS 2017
INR tinta pentru proteze mecanice

Trombogenitate | Factori care tin de

*N’ a protezelor
2l factor
de risc

Scazut® ] 3.0

CAZURI DE SANGERARE REINTERVENTIE Mediue 3.0 3.5
ASUPRA VALVEI s

Inalt: 35 4.0

INR = procent normalizat international; LVEF = fractie de
evacuare ventriculard stang3. *Inlocuirea valvei mitrale sau
tricuspide; tromboembolism anterior; fibrilatie arteriala;

< 40 45 50 55 60 65 70 75 >

b Carbomedics, Medtronic Hall, ATS, Medtronic Open-Pivot, St
Jude Medical, OnX, Sorin Bicarbon.

MECANICA . c Alte valve cu doud foi cu date insuficiente.
ORICARE VALVA TESUT d Lillehei-Kaster, Omniscience, Starr-Edwards (valve cu bild),

. | . Bjorik-Shiley si alte valve cu disc pivotant.

OPERATI
CU FAPTE

VALVELE CARDIACE MECANICE ABBOTT
PREZINTA TROMBOEMBOLISM MAI MIC, TROMBOZA S| CAZURI DE
SANGERARE LA O RATA INR MICA

INR 1.5 2.0

INR MAI MIC-IT2 (tinta INR 1.5-2.5)

Studiu randomizat 197 pacienti cu implant* (44 cu valve Abbott, 153 cu valve LivaNova, 5 ani
Tromboembolism 0.09%/pt-an

Tromboza 0%/pt-an

Cazuri de sangerare 0.56%/pt-an

ESCAT lll; (tinta INR 1.6-2.1)

Studiu randomizat 1137 pacienti** (toti cu valve Abbott), 2 ani
Tromboembolism 0%/pt-an, 0.58%/pt-an***
Evenimente de sangerare 0.58%/pt-an, 1.07%/pt-ant

PROACT: (tinta INR 1.5-2.0)
Studiu randomizat 375 pacienti (toti cu valve On-X), 3 ani

Tromboembolism 2.67%/pt-an
Cazuri de sdngerare 2.67%/pt-an

AFLATI MAI MULTE
; tuste ¢ date L - DESPRE INR SCAZUT
DOVEZI CLINICE

lliganlaan 2 :m, Be w iovascular. Abbott
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O GAMA LARGA DE SOLUTII CE POT FI PERSONALIZATE

VALVA AORTICA

«»

Orificiu in raport cu

REGENT™

S

¢ ¢ Orificiuin raportcu |
. inelul

MASTERS HP*

WU
A @
.Diametru

] | Orlflcm in raport cu |

i

MASTERS

Marimea

Regent
HEMODINAMICA EXCEPTIONALA

N POZITIE AORTICA LA PACIENTI CU
RADACINA AORTICA MICA

Masters HP
HEMODINAMICA FATA iN FATA CU
GRADUL DE IMPLANTARE ATAT
TN POZITIE MITRALA CAT SI AORTICA,
DISPONIBILA ACUM SI PENTRU SUGARI Sl
NOU-NASCUTII

Masters
GRAD OPTIM DE IMPLANATARE ATAT iN
POZITIE MITRALA CAT SI AORTICA

AFLATI CU SE MINIMIZEAZA BLOCAJUL AV
LA IMPLANTARE
O VALVA MECANICACARDIACA

TRATAREA CELOR MAI MICUTI PACIENTI,
INCLUSIV NOU-NASCUTI S| SUGARI ESTE

ACUM POSIBILA...

cu cele mai mici valve
mecanice din lume

15mm MASTERS HP
VALVA MITRALA SI AORTICA

URMARITI POVEASTEA LUI SADIE




VALVA

MANSETA FLEXCUFF MANSETA PTFE
STANDARD EXPANDABILA
Cu talpa si mult mai Renumitd pentru
Dacron, confortabila decat  259% mai mult material de frecare scazuta, si
compacta, manseta standard, manseta decat la manseta sutura foarte usoara
dublu fetru pentru a se potrivicu  standard, pentru un

anatomia variabild confort anatomic mai

mare

“I{ALVA AORTICA

VALAVA REGENT™

| Seria MASTERS HP |

MARIME MANSETA

STANDARD

FLEXCUFF™ o MANSETA STANDARD MANTETA MANSETA STANDARD

EXPANDATA 1,3

SUTURA
EXPANDATA PTFE

Usor de suturat, cu 16% mai
mult material, pentru un extra
grad de conformare anatomica

Seria MASTERS

MANTETA
EXPANDATA 1,3

19AGN-751 19AGFN-756 19AHP]-505 19AEHP]-505 19A]J-501

19AEC]-502

19AT]J-503

21 21AGN-751 21AGFN-756 21AHPJ-505 21AEHPJ-505 21AJ-501 21AECJ-502 21ATJ-503

25AGN-751 25AGFN-756 25AHPJ-505 25AEHP]-505 25A]-501 25AECJ-502 25AT]J-503

23 23AGN-751 23AGFN-756 23AHPJ-505 23AEHP]-505 23A]-501 23AECJ-502 23AT]-503

27AGN-751 27AGFN-756 27AHPJ-505 27 AEHP]-505 27A]J-501 27AECJ-502 27AT]-503

29AGN-751 29AGFN-756

29A]-501 29AECJ-502 29AT]-503

VALVA MITTRALA

Seria MASTERS HP Seria MASTERS

MARIME MANSETA STANDARD MANSETA

STANDARD

19MJ-501
21MJ-501
23MJ-501

N =
N E77 A
A v

MANTETA EXPANDATA 1,3

15MHPJ-505
17MHPJ-505
19MHPJ-5 19MEC]-502
21MHPJ-505 21MEC]-502

23MHP]J-505 23MEC]-502

25MHPJ-505

25MEC]-502
27MHPJ-

3
G

27MEC]-502
29MEC]-502
31MEC]-502

33MEC]-502

19MT]-503
23MT]J-503
25MTJ-503
29MTJ-503

31MTJ-503
33MTJ-503

27MTJ-503

PTFE EXPANDAT

19METJ-504
21MET]J-504
23MET]-504
25MET]-504
27MET]J-504
29METJ-504
31METJ-504
33MET]J-504

1. Manseta expandata aortica si mitrala are aproximativ 25% mai mult material de manseta decat manseta standard, pentru un confort anatomic si mai mare.

2. Manseta PTFE expandata usor de suturat, cu 16% mai mult material, pentru un extra grad de conformare anatomica
3. Manseta HP expandatd are aproximativ 15% mai multd mansetd decat cele din Seria HP.
4. FlexCuffTM are talpa si este mult mai confortabild decat manseta standard, pentru a fi compatibild cu anatomia variabila.




ACCESORII

CALIBRATOR SETURI SI ACCESORII DE VALVE MECANICE

Nr. model DESCRIERE

Set Calibrator Universal contine calibratoare de
valve de 17-33 mm si maner de valva model
905-HH.

Set Calibrator I}egent co tivne calibratoare de valve de
17-29mm si maner de valvd model 905-HH.
Contine calibratoare ménere/rotoare aortice de 19 mm - 31 mm Seria
Masters.
R

Contine calibratoare manere/rotoare mitrale de 19 mm - 37mm Seria
Masters.

AHP-RHR Contine marimi manere/rotoare de 17mm - 27mm Seria

Masters Hemodynamic Plus.

Contine marimi manere/rotoare de 17mm - 29mm RegentTM.
LT100 Tester foite pentru valve mecanice.

REFERINTE

1. European Heart Journal, Volume 38, Editia 36, 21 septembrie 2017, Paginile 2739-2791, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehx391

2. Torella, Michele, et al. ,,Sdderea intensittli terapiei cu anti-coagulanti la pacientii cdrora li s-a fdcut implant cu valvé aorticd mecanicd cu doud foite:
rezultate din Incercarea ,,Scaderii-IT” American heart journal 160.1 (2010): 171-178.

3. Koertke, Heinrich, et al. ,,Eficacitatea si siguranta auto-gestionarii de doze foarte mici de anti-coagulanti orali la pacientii cu implant de valva mecanica
cardiacd”. The Annals of thoracic surgery 90.5 (2010): 1487-1493.

4. Puskas JD et al. Anticoagulare redusd dupa implantarea valvei aortice mecanice; rezultate intermediare din cererea pentru a probarea studiilor cllinice ale
dispozitivul de investigatii al Admisnistratiei pentru Alimente si Medicamente randomizata in viitor pentru studiul clinic randomizat cu privire la anti-
coagulare in cazul valvei on-X. J Thorac Cardiovasc Surg 2014;147:1202-11

ATENTIE: Acest produs este proiectat pentru a fi utilizat sub indrumarea medicului. fnainte de a-1 folosi,
cititi instructiunile de utilizare puse la dispozitie in interiorul cutiei (cand este cazul), la
eifu.abbottvascular.com sau la medical.abbott/manuals pentru mai multe informatii detaliate despre
Indicatii, Contraindicatii, Avertismente, Atentiondri si Evenimente Adverse.

Acest material este destinat a fi utilizat doar de profesionistii din cadrul serviciilor de ingrijiri medicale.
Date despre dosar la Abbott. Informatiile cuprinse in acest document sunt pentru difuzare DOAR in
Europa, Orientul Mijlociu si Africa. Verificati statutul normativ al dispozitivului in zonele unde
marcajul CE nu este o reglementare in vigoare.

Abbott International BVBA

Park Lane, Culliganlaan 2B, 1831 Diegem, Belgia, Tel: 32.2.714.14.11
™ Indica o marcd inregistrata a Grupului de Societati Abbott.

1 Indica o marca a unui tert, care este proprietatea respectivului

proprietar. www.cardiovascular.abbott
©2021 Abbott. Toate drepturile rezervate. 9-EH-1-12392-01 06-202 Abett
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ABBOTT
MECHANICAL HEART VALVES

Regent, Masters HP and Masters

AORTIC VALVE

MITRAL VALVE

)

=
|

e

IMPLANT
CONFIDENTLY.

Information contained herein for DISTRIBUTION in Europe, Middle East and Africa ONLY. a

Check the regulatory status of the device in areas where CE marking is not the regulation in force.
©2021 Abbott. All rights reserved. 9-EH-1-12392-01 06-2021 Abett




CONFIDENTLY
IMPLANT -
THE MOST
TRUSTED MORE

MECHANICAL EVIEWED
VALVES EVIDENCE F
IN THE WORLD MECHAN S

LOW THROMBO
EXCELLENT PATIE

PROVEN DESIGN
TO RESTORE NATIVE VALVE
HEMODYNAMICS
AN ABBOTT HALLMARK

Featured in all Abbott Mechanical Heart
Valves the unique Pivot Guard Design
offers benefits both during implant

and post-implant.

Shields pivot mechanism from pannus ingrowth

apparatus in the mitral position and ensure coronary
ostia clearance in the aortic position

Enables for an 85° leaflet opening angle, minimizing leaflet
flutter and leading to smoother laminar flow trhough the orifice®

@ Minimizes interaction with sub-annular native valve

g Can lessen thrombus formation by minimizing carbon surface
area and thanks to the washout flow through the hinges*

FIND OUT MORE
Information contained herein for DISTRIBUTION in Europe, Middle East and Africa ONLY. ON ABBOTT
Check the regulatory status of the device in areas where CE marking is not the regulation in force. MHV DESIGN
©2021 Abbott. All rights reserved. 9-EH-1-12392-01 06-2021
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2017 ESC/EACTS GUIDELINES

PATIENT AGE
u thrombogenicity

b
MECHANICAL VALVE TISSUE VALVE Low 2:5 30

BLEEDING VALVE Medium¢ 30 35
EVENTS REINTERVENTION ;
Highd 3.5 40

INR = international normalized ratio; LVEF = left ventricular ejection fraction.
® Mitral or tricuspid valve replacement; previous thromboembolism; atrial
fibrillation; mitral stenosis of any degree; LVEF <35%.
< 40 45 50 55 60 65 70 75 >

b Carbomedics, Medtronic Hall, ATS, Medtronic Open-Pivot, St Jude Medical,
OnX, Sorin Bicarbon.
¢ Other bileaflet valves with insufficient data.

Target INR for mechanical prostheses

Prosthesis

MECHANICAL EITHER VALVES TISSUE ¢ Lillehei-Kaster, Omniscience, Starr-Edwards (ball-cage), Bjorik-Shiley and

. . other tilting-disc valves.

OPERATE
WITH THE FACTS

ABBOTT MECHANICAL HEART VALVES
SHOW LOWER THROMBOEMBOLISM, THROMBOSIS
AND BLEEDING EVEN AT A LOW INR RANGE

INR1.5 2.0
LOWERING-IT? (target INR 1.5-2.5)

Randomized Study 197 patients implanted* (44 with Abbott valves, 153 with LivaNova valves), 5 years
Thromboembolism 0.09%/pt-year

Thrombosis 0%/pt-year

Bleeding Events 0.567%/pt-year

ESCAT III° (target INR 1.6-2.1)
Randomized Study 1137 patients™ (all Abbott valves), 2 years

Thromboembolism  0%/pt-year, 0.587%/pt-year***
Bleeding Events 0.587%/pt-year, 1.07%/pt-yeart

PROACT* (target INR 1.5-2.0)
Randomized Study 375 patients (all On-X Valves), 3 years
Thromboembolism  2.677%/pt-year

Bleeding Events 2.677%pt-year

. Thrombosmbolc svents or VL1 a1 e e e
FIND OUT MORE
ON LOW INR
CLINICAL EVIDENCE

>gem, Belgium, Tel 714 14 11 www.Cardiovascular.Abbott

-9151-01 03-2019
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A BROAD RANGE OF SOLUTIONS TO TAILOR

AORTIC VALVE Regent

EXCEPTIONAL HEMODYNAMICS

IN THE AORTIC POSITION IN SMALL
AORTIC ROOT PATIENTS

Masters HP
HEMODYNAMICS MEETS
IMPLATABILITY IN BOTH THE
AORTIC AND MITRAL POSITION,
NOW AVAILABLE ALSO FOR BABIES
AND NEWBORNS

847

Orifice to Annulus Ratio | |
recen™ I @ 1

Orifice to Annulus Ratio
MASTERS HP* ? ( f

MASTERS

Masters
OPTIMAL IMPLANTABILITY IN BOTH
THE AORTIC AND MITRAL POSITION

FIND OUT HOW TO MINIMIZE AV BLOCK
WHEN IMPLANTING
A MECHANICAL HEART VALVE

TREATING THE TINIEST PATIENTS INCEUD
NEWBORNS AND BABIES IS NOW POSSIBL

mechanical heart valves

with the worlds’s smallest ™ # - \ l

15mm MASTERS HP

MITRAL AND AORTIC VALVE -
WATCH '
SADIE’S STORY




VALVE

STANDARD CUFF FLEXCUFF EXPANDED CUFF PTFE EXPANDED PTFE
Compact, double Flanged and more 25% more cuff material e e s e Easy to suture with
velour Dacron conformable than the standard than the standard cuff, friction, very easy 16% more material,
cuff, to accommodate variable for even more anatomic o ST for extra anatomical
anatomy accommodation conformability

AORTIC VALVE

REGENT™ VALVE | MASTERS HP Series ‘ MASTERS Series

SIZE (MM) SSTANDARDCUEE FLEXCUFF™ 4 STANDARD CUFF " | EXPANDED CUFF** | STANDARD CUFF | EXPANDED CUFF **

19AGN-751 19AGFN-756 19AHPJ-505 19AEHPJ-505 19AJ-501 19AECJ-502 19ATJ-503
21AGN-751 21AGFN-756 21AHPJ-505 21AEHPJ-505 21AJ-501 21AECJ-502 21ATJ-503

e | e ||| wew | swowm | e |
T e [ e | e

MITRAL VALVE

MASTERS HP

Series

MASTERS Series

SIZE (MM) STANDARD CUFF STANDARD CUFF EXPANDED CUFF '3 EXPANDED PTFE?

19 19MHPJ-5 19MJ-501 19MECJ-502 19MTJ-503 4
21 21MHPJ-505 21MJ-501 21IMECJ-502 2IMTJ-503 21IMETJ-5
3 23MHPJ-505 23MJ-501 23MECJ-502 23METJ-504

—
o
2
=
=
[

27MJ-501 27MECJ-502 27MTJ-503 27METJ-504
29MJ-501 29MECJ-502 29MTJ-503 29METJ-504

31MJ-501 31IMECJ-502 31MT. 3 31IMETJ-504
- 3

33MJ-501 33MECJ-502 33MTJ-50

33METJ-504

1. The Expanded Aortic and Mitral Cuff has approximately 25% more cuff material than the standard cuff, for even more anatomic accommodation.
2. The Expanded PTFE Cuff easy to suture with 16% more material, for extra anatomical conformability

3. The Expanded HP Cuff has approximately 15% more cuff than the HP Series cuff.

4. The FlexCuff™ is flanged and more conformable than the standard cuff, to accommodate variable anatomy.




ACCESSORIES

MECHANICAL VALVE SIZER SETS AND ACCESSORIES

Model No. ‘ DESCRIPTION

Universal Sizer Set contains 17-33 mm valve sizers
and valve holder handle model 905-HH.

907 Regent Sizer Set contains 17-29mm valve sizers and valve
holder handle model 905-HH.
Contains sizes 19mm-31mm aortic Masters Series holder/rotators.
Contains sizes 19mm-37mm mitral Masters Series holder/rotators.

AHP-RHR Contains sizes 17mm-27mm Masters Series Hemodynamic
Plus holder/rotators.
AG-RHR Contains sizes 17mm-29mm RegentTM holder /rotators.
- Mechanical valve leaflet tester.

REFERENCES

1. European Heart Journal, Volume 38, Issue 36, 21 September 2017, Pages 2739-2791, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehx391

2. Torella, Michele, et al. “LOWERing the INtensity of oral anticoaGulant Therapy in patients with bileaflet mechanical aortic valve replacement: results from the
“LOWERING-IT” Trial” American heart journal 160.1 (2010): 171-178.

3. Koertke, Heinrich, et al. “Efficacy and safety of very low-dose self-management of oral anticoagulation in patients with mechanical heart valve replacement” The
Annals of thoracic surgery 90.5 (2010): 1487-1493.

4. Puskas JD et al. Reduced anticoagulation after mechanical aortic valve replacement: interim results from the prospective randomized on-X valve anticoagulation
clinical trial randomized Food and Drug Administration investigational device exemption trial. ] Thorac Cardiovasc Surg 2014;147:1202-11

CAUTION: This product is intended for use by or under the direction of a physician. Prior to use, reference the
Instructions for Use, inside the product carton (when available) or at eifu.abbottvascular.com or at medical.abbott/
manuals for more detailed information on Indications, Contraindications, Warnings, Precautions and Adverse Events.

This Material is intended for use with healthcare professionals only. Data on File at Abbott. Information contained
herein for DISTRIBUTION in Europe, Middle East and Africa ONLY. Check the regulatory status of the device
in areas where CE marking is not the regulation in force.

Abbott International BVBA
Park Lane, Culliganlaan 2B, 1831 Diegem, Belgium, Tel: 32.2.714.14.11

™ Indicates a trademark of the Abbott Group of Companies.
+ Indicates a third party trademark, which is property of its respective owner.

www.cardiovascular.abbott
©2021 Abbott. Al rights reserved. 9-EH-112392-01 06-2021 Abbott




ST. JUDE MEDICAL

11__6 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

¥ (1) Valva cardiaca mecanica
din seria SUIM™ Masters

ARTROLCOOT 98500

Mangon standard din poliester
Manson expandat din
EXP POLY | poliester
0 Manson HP standard din
POLY HP| cdiieseer

POLY HP FLEX] 'r\)naz;‘n;so;\ HP FlexCuff™ din
[AORTIC ] Aortic

Manson standard din PTFE

Manson expandat din PTFE

Manson HP expandat din
EXP POLY poliester

Mitral

Rotativ

@
[Ecler.
v

Locul fabricatiei

Reprezentant autorizat pentru
Numar de serie Foropa

Nu utiizati dacs ambalajul

este deteriorat Producétor

Condifioneaza imagistica prin
rezonanta magnetioa (RMN) Data fabricérii

Consltat instructiunile de
utilizare

Nu refolositi g
Ce€

0086

Confinut steri: sterlizat ou abur

Data expirarii

Aplicata in conformitate cu
Diectva Corslul European
93/42ICEE. Prin prezenta,
St.Jude Medical declars c acest
dispozitiv este in conformitate

cu cerintele esentiale si alte
prevederi relevante ale acestei
directive.

Numar de catalog

[SN]
®
A
(1
®
[rer]

DESCRIERE

Valvele cardiace mecanice din seria SIM™ Masters sunt valve rotative bicuspide
destinate implantarii in pozitie aortica sau mitrala.

Numerele de catalog si dimensiunile valvelor din seria SIM Masters sunt listate in
sectiunea ,Dimensiuni de referinta” din aceste Instructiuni de utilizare. Modelele
Hemodynamic Plus™ (HP) au fost concepute pentru furnizarea unei arii efective mai
mari a orificiului. Acest lucru este posibil prin scoaterea mansonului de sutura din
anulus asa cum se arata in Figura 1.

Cuspele valvulare si inelul orificiului valvular

Substraturile de grafit ale cuspelor valvulare si ale inelului orificiului valvular sunt acoperite
cu un strat de carbon pirolitic. Carbonul pirolitic a fost ales datorita biocompatibilitatii si
durabilitatii sale. Pentru radioopacitate, substratul de grafit din structura cuspelor valvulare
este impregnat cu tungsten. Pentru a obtine buna vizualizare a cuspelor valvulare,
orientati fasciculul de raze X fie paralel cu axul mecanismului de pivotare a cuspelor, fie
perpendicular pe planul orificiului valvei. Dupa suturarea valvei, inelul orificiului valvular
poate fi rotit in pozitia in situ preferata de chirurg.

Mansoanele de sutura ale valvelor din seria SJM Masters

Sunt disponibile urmatoarele configuratii de mansoane de sutura pentru valvele din
seria SIM Masters:

Manson standard din poliester

Mangon expandat din poliester

Manson standard din PTFE

Manson expandat din PTFE

Manson HP din poliester

Manson HP expandat din poliester

Manson HP FlexCuff™ din poliester (disponibil numai in configuratii aortice)
Mansonul din poliester este fabricat din fibra poliesterica impletita in dublu strat, care
permite cresterea controlata si rapida a endoteliului peste intregul manson de sutura.
Valvele din seria SIM Masters cu mansoane de sutura din poliester au marcaje de
sutura care pot fi utilizate pentru asigurarea unor puncte de referinta pentru orientarea
valvei sau pentru plasarea suturilor. Modelele aortice de mansoane din poliester

au trei marcaje de sutura, iar modelele mitrale de mansoane din poliester au patru
marcaje de sutura (Figurile 2a, 2b). Valvele din seria SJM Masters cu mansoane de
sutura din PTFE nu au marcaje de sutura.

Mansonul de suturé expandat contine, comparativ cu mansonul de suturé standard
corespunzator, cu 10% mai mult material in configuratia mitrala si cu 25% mai mult
material in configuratia aorticd. Mansonul de suturd FlexCuff™ asigura o arie extinsa
a flansei pentru plasarea suturilor* (Figura 3).

Suportul de sustinere/rotatie

La fiecare valva cardiaca mecanicé din seria SIM Masters se ataseaza un suport de
sustinere/rotatie. Utilizati acest suport de sustinere/rotatie pentru a roti valva in situ.

ARTRO100079850B.indd 1

@

INDICATII

Valva cardiaca mecanica din seria SJM Masters este destinata unllzém ca valva hlocultnare
la pacienti cu valva aortica sau mitrala patologica,
poate fi folosit si pentru inlocuirea unei proteze valvulare |mplanh'a anterior.
CONTRAINDICATII

Valva cardiaca mecanica din seria SIM Masters este contraindicata la pacientii care
nu tolereaza terapia anticoagulanta.

AVERTISMENTE

« Acest dispozitiv este numai de umcé folosinta. Incercérile de reutilizare a valvei pot
cauza functionarea 4 a valvei,

MAGNETOM Trio™, software SYNGO™ MR A30 4VA30A, Erlangen, Germania). Scalarea
valorii SAR si incélzirea observata arata ca este de asteptat ca o valoare a SAR de 2,0 Wikg
s4 produca o crestere localizaté a temperaturii mai mica de 1,0 °C.

Suporturi de i tie a valvei de i

Urmitoarele suporturi aortice si mitrale de a valvei pot fi
separat (vezi tabelul de mai jos pentru descriere si numerele de model):

ATENTIE Incélzlrea da(omé transmlslel in RF nu este i cu
atic. Disp care nu prezinta o incalzire
la 0 anumita i if aca _po( prezenta valori ridicate de

incélzire izaté la alta i i a

Artefacte RMN

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisé dac regiunea de interes coincide cu aria
de proiectie a dispozitivului sau este situata relativ aproape de acesta si poate fi necesar
sd fie optimizati parametrii imagisticii RMN. Forma artefactului asteptat urmeaza conturul
aproximativ al dispozitivului si se extinde radial pana la 1,4 cm de implant la 3,0 T in
imagistica gradient-ecou si 1,1 cm de la implant la 1,5 T in testele de imagistica gradient-
ecou efectuate in conformitate cu standardul ASTM F2119-07.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

asociate cu i valvelor cardiace mecanice includ, insa nu

¢!
se limiteaza la hemoliza, infectii, trombi sau trombembolie dehiscenta valvulara,
undare terapiei

pacientului.
+ Nu utilizati dispozitivul dacs:
. valva a fost scapata, ( sau i necol 3
. a fost depasita data de expirare;
. sigiliul extern al recipientului de pastrare sau sigilile intern/
extern sunt deteriorate, rupte sau absente.
« Indepértat orice fesut rezidual care ar putea duce la incorects a

valvei, la fixarea si rotirea acesteia ntr-un mod incorect sau la impiedicarea migcérii cuspelm
Selectarea unei valve de dimensiune potrivita este extrem de importanta. Nu utilizati
valve de dimensiuni mai mari. Daca marimea anulusului nativ este intre doua marimi
disponibile de valve cardiace mecanice din seria SIM Masters, utilizati valva cardiacd
mecanica din seria SJM Masters cu dimensiunea mai mica.

Folositi numai dispozitive de masurare pentru valvele cardiace furnizate de St. Jude
Medical™.

Containerul extern nu este steril i nu trebuie plasat in campul steril.

Pentru a minimiza gradul de manevrare directd a valvei la implantare, nu indepartati
suportul de sustinere/rotatie pana cand valva nu a fost fixata in anulus.

Nu utiizati instrumente dure sau rigide pentru a testa mobilitatea cuspelor, deoarece
aceasta poate cauza a valvei sau

Utilizati un dispozitiv de testare a cuspelor fabricat de St. Jude Medical pentru a testa
cu grija mobilitatea cuspelor.

Plasatj suturile in jumétatea exterioara a mangonului de sutur3 al valvei.

Nu actionati niciodata cu forta asupra cuspelor valvulare. Utilizarea fortei poate
cauza deteriorari structurale ale valvei.

Utilizati pentru rotirea valvei numai suporturi de sustinere/rotatie SIM. Utilizarea

anticoagulante, insuficienta a proteze valvulare, |nsufclen}a cardiac sau deces.

Descriere Model
Aortic (standard) A-RHR*
Aortic (HP) AHP-RHR*
Mitral (standard) M-RHR*

Dispozitiv de testare a cuspelor

Pentru a testa mobilitatea cuspelor, utilizatj dispozitive de testare a cuspelor St. Jude
Medical™ model LT100*.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

indepartarea valvei native

Excizati valva nativa si pregatiti anulusul pentru inlocuirea valvei.
AVERTISMENT Indeparta;n orlce gesut rezidual care ar putea duce la

Oricare dintre aceste complicatii poate necesita fi sau
explantarea dispozitivului.

MODUL DE FURNIZARE
Ambalarea
Valva cardiaca mecanica din seria SJM Masters a fost sterilizata cu abur. Daca se mentine
integritatea ambalajului, valva ramane sterila pana la data de expirare specificata pe
ambalaj.
Pachetul include:
container extern nesteril sigilat
container intern steril sigilat
o (1) valva cardiaca mecanica din seria SUIM Masters cu eticheta de identificare,
montata pe un suport de sustinere/rotatie din material plastic
n (1) colier de sustinere de unica folosinta
n (1) document denumit ,Instructiuni de utilizare”
un (1) formular de Tnregistrare a dispozitivului medical la care este atasat un card
e

altor instrumente poate cauza deteriorri structurale. Suportul de

al valvei este un dispozitiv de unica folosints si trebuie scos din uz dupa efectuarea

interventiei chirurgicale.

Cele doua suturi de fixare de pe suportul de sustinere/rotatie a valvei trebuie taiate si

indepartate pentru ca valva cardiaca mecanica din seria SJIM Masters sa poata fi rotita.

Nu treceti catetere sau alte instrumente prin valvele cardiace mecanice St. Jude

Medical. Acest lucru poate cauza zgarierea sau deteriorarea componentelor valvei

ori ruperea sau dislocarea cuspelor.

Taiat din scurt capetele suturilor, in special in vecinatatea protectiilor pivotilor, pentru

a preveni stanjenirea miscarilor cuspelor valvulare.

« In urma unui studiu efectuat in 149 centre, cu un total de 4.934 de pacienti carora
li s-au efectuat implanturi pe durata a 3 (trei) ani, au fost raportate trei cazuri de
stanjenire a miscarii libere a cuspelor valvulare de cauze insuficient explicate. Alte
cazuri au fost raportate la primele studii efectuate asupra acestei proteze; cu toate
acestea, frecventa incidentelor nedorite de acest tip nu este determinabila statistic.

PRECAUTII
+ Nu atingeti proteza valvulard daca nu este necesar, chiar dacé purtati manusi. Acest
lucru poate cauza zgarieturi sau imperfectiuni ale suprafetei valvei, ceea ce ar putea
duce la formarea de trombi.
Aveti grija sa nu taiati sau sa nu rupeti mansonul de sutura al valvei atunci cand
indepartati eticheta de si suportul de de pe valva
cardiaca mecanica din seria SUIM Masters.
Tnainte de plasa suturi pe mansonul de sutura al valvei, verificati dacé valva a fost
montaté corect pe suportul de sustinere/rotatie al valvei.
Pentru a evita deteriorari structurale, valva trebuie rotitd numai cand cuspele sunt
in pozitia ,inchis complet”.
Pentru a minimiza torsiunea, verificati ca suportul de sustinere/rotatie a valvei
este fixat corect in valva, si c& manerul suportului de sustinere a valvei este
perpendicular pe valva (Figurile 15a si 15b).
ndepértati orice rest de sutura sau de fir care ar putea cauza formarea de trombi
sau tromboembolie.
SIGURANTA LA IMAGISTICA PRIN REZONANTA
MAGNETICA (RMN)
Testele neclinice au demonstrat ca valvele cardiace mecanice si grefoanele valvulare
St. Jude Medical™ conditioneaza imagistica pnn rezonantd magnetica (RMN). Pacientii pot fi
scanati n siguranta imediat dupa implantare Tn urmatoarele conditji:
+ Camp magnetic static de 1,5 tesla (1,5 T) sau 3,0 tesla (3,0 T).
+ Camp cu gradient spatial maxim mai mic sau egal cu 3.000 Gauss/cm (30 T/m).
* Mod de functionare normal: rata maxima de absorbtie specifica a energiei pe
intregul corp (SAR):
. 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare in Modul de fundionare normal la 1,5 T.
. 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare in Modul de functionare normal la 3,0 T.
incalzire datorita transmisiei in RFla 1,5 T
Tn teste neclinice cu excitarea bobinei de corp, valvele cardiace mecanice si grefoanele
valvulare St. Jude Medical™ au produs o crestere de temperatura diferentiala de mai putin
de 1,0 °C atunci cand au fost expuse la o raté de absorbtie specificd mediei intregului corp
(SAR) de 1,4 Wikg pentru 15 minute de scanare intr-un sistem RMN de 1,5 tesla (Siemens.
MAGNETOM Espree™, software SYNGO™ MR B17, Erlangen, Gerrnanla) Scalarea valorii
SAR si incélzirea observati arata ca este de asteptat ca o valoare a SAR de 2,0 W/kg sa
producé o crestere localizaté a temperaturii mai mica de 2,0 °C.

incalzire datorita transmisiei in RF 1a 3,0 T

si un plic pentru trimitere postala

Depozitarea

Pentru a minimiza posibilitatea de contaminare si pentru a asigura o protectle
maxima, depozitati valvele cardiace mecanice din seria SIM Masters pana la utilizare
ntr-un loc uscat si racoros.

RESTERILIZAREA

Dacé este necesaré resterilizarea valvei cardiace mecanice din seria SIM Masters,

valvei, la fixarea §i rotirea acestei:
un mod incorect sau Ia impiedicarea mlgcéru cuspelor.

Dimensionarea

Utilizatj setul de dispozitive de masurare pentru valve cardiace mecanice model 905 pentru
a determina dimensiunea potrivita a valvei cardiace mecanice din seria SJM Masters.
Dispozitivul de mésurare model 905 este un instrument cu doua capete: unul dintre acestea
este prevazut cu un cilindru de masurare a anulusului, iar celélalt este prevazut cu o replicd
a mansonului de suturd HP cu flansa. Utilizati capatul cilindric al instrumentului pentru a
determina dimensiunea potrivité a valvei cardiace mecanice din seria SIM Masters. Capatul
cilindric al dispozitivului de masurare trebuie s treaca prin anulus fara a intampina rezistenta
(Figura 4).

Atunci cand implantati modele HP de valve, utilizati capatul cu flansa al dispozitivului
de masurare pentru a vizualiza pozitia supraanulara a man§onu|ul de sutura HP
(Figura 5). Nu treceti capatul cu flansa al dispozitivului de masurare prin anulus.

AVERTISMENT: unei valve de potrivita este extrem de
importanta. Nu utilizati valve de dimensiuni mai mari. Dacd marimea anulusului
nativ este intre doud mérimi disponibile de valve cardiace mecanice din seria
SJM Masters, utilizati valva cardiacd mecanica din seria SUIM Masters cu
dimensiunea mai mica.

Manevrarea inainte de implantare
medical de (nesteril):
. Scoateti containerul extern nesteril din cutia de ambalare a produsului.
AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul dacé a fost depasita data de expirare.

utlizetf numai ciclurie de sterilizare cu abur recomandste si unnafi instructiunile de mal 2. Verificati daca numarul de catalog si numarul de serie de pe containerul extern coincid
jos. Valva se poate resteriliza numai o (1) singurd datd. cu cele de pe eticheta cutiei. Daca informatile nu sunt identice, nu utilizati dispozitivul
1. Scoateti containerul intern care contine valva si indepartati capacul containerului. i contactati cat mai repede posibil Serviciul pentru dlient St. Jude Medical.
2. Introduceti containerul intern intr-o punga sau intr-un sac de sterilizare permeabil la 3. Deschideti containerul extern asa cum este aratat in Figura 6. Nu atingeti capacul
abur. steril al containerului intern.
. . . N . 4. Tinand de baza containerul extern, prezentati containerul intern asistentului chirurgical
Parametri recomandati pentru ciclurile de sterilizare sau chirurgului, care il pot manevra steril. Nu atingeff containerul intern steri.
Ciclu de sterilizare in vid [Sterilizare cu abur pre-vid |Sterilizare rapida (flash) pre-vid | 5. Completati i de Tnregi: a itivului medical) asa cum
Timp de evacuare: 6 minute B minute este descris in sectiunea ,Inregistrarea pacientilor’.
Pulsuri; B > :\ss tent chirurgical/Chirurg (ste ( )
n - coateti containerul intern steril din containerul extern (Figura 7). Evitati orice
Presfunea p‘ulsulfn. 204.7 kPa. (absoh{té) 2047 kPa (absoluvté) contact cu exteriorul containerului extern, care nu este steril.
Presiunea vidului de puls: 23,4 kPa (absolutd) 23,4 kPa (absoluta) AVERTISMENT: i cu atentie jul si fi-v ci acesta nu este
Timp de sterilizare: 28 minute 7 minute deschis si nici deteriorat. Daca observati orice semn de deteriorare, nu utilizati
de sterilizare: |122°C 132°C pecti si Serviciul pentru clienti St. Jude Medical.
Presiunea post-vidului: 13,3 kPa (absoluta) 13,3 kPa (absoluta) 2. Tinand containerul intern cu capacul orientat in sus, apucati agatatoarea si trageti
Durata d i 70 mindte 10' e spre inapoi pentru a indeparta complet capacul containerului intern (Figura 8).
urata de uscare n vid. minu min 3. Apasati manerul sterilizat al suportului de sustinere a valvei mecanice in suportul
de sustinere/rotatie a valvei (Figura 9). Atunci cand este introdus in dispozitivul
ACCESORII de sustinere a valvei, manerul suportului de sustinere a valvei trebuie s fie drept.
Set de dispozitive de masurare Verificati ca@ manerul dispozitivului de sustinere a valvei esteﬁ bine atasat la valva.
4. Pentru a scoate valva din containerul intern, ridicati ferm manerul suportului de

Utilizatj setul de dispozitive de masurare St. Jude Medical™ model 905 pentru a
determina dimensiunea potrivita a valvei cardiace mecanice din seria SIM Masters.
Setul contine dispozitive de méasurare a valvelor $i un maner de sustinere a valvei
model 905-HH. Componentele setului de dispozitive de m&surare au fost concepute
si testate pentru utilizare repetata. Cu toate acestea, daca apar semne de deteriorare,
nu utilizati setul de dispozitive de masurare respectiv si contactati Serviciul pentru
clienti St. Jude Medical in vederea inlocuirii setului. Setul de dispozitive de masurare
este furnizat nesteril. Pentru informatii despre curdtare si sterilizare, consultati
instructiunile de utilizare pentru setul de dispozitive de masurare model 905.

Manere pentru suportul de sustinere
Urmétoarele manere pentru suportul de sustinere pot fi achizitionate separat:

sustinere si colierul de sustinere a valvei (Figura 1

NOTA: Utilizati intotdeauna manerul dispozitivului de sustinere a valvei pentru a
scoate valva din containerul intern.

5. inainte de a implanta valva, scoatetj colierul de sustinere de pe valva plasand dous
degete sub colier, impingand cu policarul si apoi tragand usor spre inapoi (Figura 11).

6. Pe mansonul de suturd al valvei este atasata o etichetd de identificare. Verificati
daca dimensiunea si numarul de model ale valvei de pe eticheta de identificare
sunt identice cu dimensiunea si numérul de model ale valvei imprimate pe ambalaj.
Dac dimensiunea si numarul de model nu coincid, nu utilizati valva respectiva.

7. Tnainte de implantare, indepartati eticheta de identificare si sutura acesteia. Pastrati
eticheta de identificare pentru fisa pacientului.

ATENTIE: Aveti grija s& nu tdiati sau sd nu rupeti mansonul de sutura al valvei
atunci cand indepartati eticheta de identificare de pe valva cardiacd mecanica
din seria SIM™ Masters.

valvei

sustinere

Descriere Pozitie Model

Maner flexibil pentru suportul de sustinere | Aortica/Mitrala 905-HH

Maner rigid pentru suportul de sustinere Aorticd/Mitrala 905-RHH

Maner mitral rigid pentru suportul de Mitrala 905-MHH 1

. Efeclua}\ su(urarea in anulus. Tehnicile de sutura pot diferi in functie de preferintele
implantarea si de cerintele pentru pacient. Experienta

i car
aratd ca ex\slé mai multe tehnici de efectuare a suturii, cu rezultate satisfacatoare.
Masurati din nou anulusul pentru a avea confirmarea faptului ca a fost aleasa o

Tn teste neclinice cu excitarea bobinei de corp, valvele cardiace mecanice si
valvulare St. Jude Medical™ au produs o crestere de temperaturé diferentiald de mai putin
de 1,0 °C atunci cand au fost expuse la o raté de absorbtie specificd mediei intregului corp
(SAR) de 3,4 Wikg pentru 15 minute de scanare intr-un sistem RMN de 3,0 tesla (Siemens

3. Utilizati manerul de sustinere a valvei pentru a alinia valva in anulus. Orientati
valva astfel incat fluxul sanguin si fie inspre protectiile pivotilor (Figura 12).
Aliniati valva astfel incat protectiile pivotilor s& aiba orientarea doritd in anulus.
NOTA: Nu utilizat alte instrumente in afara de méanerul suportului de sustinere al valvei
pentru a alinia si pozitiona valva si evitati folosirea fortei pe orificiul sau pe cuspele valvei.

Maner curbat pentru suportul de sustinere | Aortica/Mitrald 905-R*

Maner rigid cu lungime extinsa Aorticd/Mitrala MHV-HHR* 2 valva de potrivite.
Maner flexibil cu lungime extinsa Aorticd/Mitrala MHV-HHL1*

Maner rigid cu lungime extinsa Aortica/Mitrala MHV-HHL2*

Maner rigid cu lungime extinsa Aortica/Mitrala MHV-HHL3*
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Plasati suturile in jumatatea exterioara a mansonului de sutura al valvei. La fiecare
sutura, prindeti suficient material din mangon pentru a mentine valva in pozitia
dorita. Poate fi utild etichetarea anterioara a suturilor adiacente fiecareia dintre
protectiile pivotilor la introducere. Pentru a preveni sectionarea fibrelor in mangonul
de suturd, se recomanda folosirea unor ace standard cu varf rotund sau conic.
Amplasati valva.

. Taiati cele doua suturi de fixare de pe suportul de sustinere/rotatie (Figura 13) si
retrageti cu grija suportul de sustinere/rotatie din valva. Indepartati suturile de fixare
a valvei. Pastrati suportul de sustinere/rotatie in campul steril pentru a-| putea folosi
in continuare ca instrument pentru rotatie.

Utilizand dispozitivul de testare a cuspelor St Jude Medical, deschldetl valva §4 venﬁcaﬁ
existenta
dispozitivul de testare a cuspelor St. Jude Medlcel pentru a conﬁrma deplasarea ||heré
a cuspelor.

AVERTISMENT: Nu utilizati instrumente dure sau rigide pentru a testa mobilitatea
cuspelor, deoarece aceasta poate cauza deteriorarea structurala a valvei sau
complicatii tromboembolice.

oo

~N

b

Legati mai intai suturile protectiilor pivotilor, apoi suturile ramase.

AVERTISMENT: Taiati din scurt capetele suturilor, in spet
protectiilor pivotilor pentru a preveni il

in vecinatatea
cuspelor

©

Testati din nou migcarea cuspei si, daca doriti, rotiti valva folosind suportul de
sustinere/rotatie (vezi ,Rotirea valvei”).

AVERTISMENT: Cele doud suturi de fixare de pe suportul de sustinere/rotatie
a valvei trebuie tdiate si indepartate pentru ca valva cardiacd mecanica din
seria SJM™ Masters sa poata fi rotita.

Rotirea valvei

Folosind suportul de sustinere/rotatie si manerul suportului de sustinere al valvei
SJIM™ rotiti valva in situ in pozitia dorita (Figura 14). Valva trebuie sa se roteasca
liber. Daca se constata o rezistenta, este posibil ca suportul de sustinere/rotatie sa nu
fie agezat corect in valva, ca valva sa nu fie complet inchisa sau ca valva sa fie prea
mare. Daca valva nu se roteste liber, nu fortati rotirea valvei.

AVERTISMENT: Utilizati pentru rotirea valvei numai suporturi de sustinere/
rotatie SJM. Utilizarea altor instrumente poate cauza deteriorari structurale.
Suportul de sustinere/rotatie al valvei este un dispozitiv de unica folosinta si
trebuie scos din uz dupa it

ATENTIE: Pentru a evita deteriordri structurale, valva trebuie rotitd numai
cand cuspele sunt in pozitia ,.inchis complet”.

ATENTIE: Pentru a minimiza torsiunea, verificati dacé suportul de sustinere/
rotatie valvular este fixat corespunzé(or in valva si dacd manerul suportului
de al valvei este pe valva (Figurile 15a si 15b).
RECOMANDARI POSTOPERATORII
a tuarea unei pentru |

performan;el valvu\are pia este utila ir pentru
cuspelor din valvele bicuspide St. Jude Medical™.

competentei si

AVERTISMENT: Nu treceti catetere sau alte instrumente prin valvele cardiace
mecanice St. Jude Medical™. Acest lucru poate cauza zgarierea sau
deteriorarea componentelor valvei ori ruperea sau dislocarea cuspelor.

Pentru pacientii care sunt supusi unor procedurl stomatologice se va analiza
ilui antibiotic

Terapia anticoagulanta

in lipsa unor date suficiente care s& demonstreze contrariul, St. Jude Medical
recomanda ca pacientii carora li se implanteaza valve cardiace mecanice din seria
SJM™ Masters sa primeascé in mod curent agenti anticoagulanti, cu exceptia
cazurilor in care, din alte motive, tratamentul este contraindicat.

Scoaterea din uz

Instructiunile de utilizare sunt reciclabile. Scoateti din uz toate materialele de
ambalare in mod corespunzator. Scoateti din uz accesoriile in conformitate cu
procedurile standard pentru deseuri solide periculoase biologic.

INREGISTRAREA PACIENTILOR

Fiecare dispozitiv este insotit de un formular de inregistrare a dispozitivului medical
si de un plic pentru trimitere postala. Completati cardul de identificare atasat la
formularul de inregistrare al dispozitivului medical si inmanatj-i-l pacientului. Dupé
implantare, completati toate informatiile necesare si trimiteti formularul initial inapoi
la St. Jude Medical. In unele tari este obligatorie monitorizarea pacientilor de

catre producatori. Nu luati in considerare eventualele solicitari de informatii despre
pacient, daca acestea contravin normelor locale legale sau de reglementare privind
confidentialitatea pacientului.

Valvé standard din seria
SJM™ Masters

Diametrul
anulusului tisular
Valvé HP din seria
SIM™ Masters

Diametrul
exterior

Figura 1. Valve standard si HP din seria SUIM™ Masters implantate in
pozitia aortica
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Figura 2a. Trei marcaje

de suturd pe mansonul de
suturd aortic (numai pentru
poliester)

Figura 2b. Patru marcaje
de suturd pe mansonul de
suturé mitral (numai pentru
poliester)

Manson
standard

FlexCuff™

Figura 3. Valva din seria SIM™ Masters cu manson de suturé standard si FlexCuff™

Figura 5. Dispozitiv de masurare

Figura 4. Dispozitiv standard
1 a valvei cu flanséd

de mé&surare a valvei

Figura 6. Indepértati capacul
de pe containerul extern.

Figura 7. Scoateti
containerul intern.

Figura 8. Indepartati
complet capacul de pe
containerul intern.

Figura 9. Introduceti manerul
suportului de sustinere in
suportul de sustinere a valvei.

Figura 10. Scoa(e(/ va/va §r
colierul din n.

Figura 11. Scoateti colierul valvei inainte
P 3

Orientarea suportului de sustinere/rotatie pentru valvele din seria
SUM™ Masters
Flux sanguin
Aortic ¢ Mitral
(montare in aflux) (montare in flux)

Protectii pivoti

Protectii pivoti —

<— Cuspe
Flux sanguin

Figura 12. Fluxul sanguin este intotdeauna spre protectiile pivotilor.

Figura 13. Folositi un bisturiu Figura 14. Cu ajutorul suportului de sustinere/rotatie
pentru a taia suturile si a elibera  al valvei din seria SIM™ Masters valva se poate roti
valva din suportul de sustinere/ in situ.

rotatie.

Figura 15a. Suport de sustinere/
rotatie a valvei fixat incorect.

DIMENSIUNI DE REFERINTA

Valve din seria SIM Masters: valve cu manson din seria HP

Figura 15b. Suport de sustinere/
rotatie a valvei fixat corect.

Model Diametru | Arie Inaltime | inaltime | Diametru
anulus | geometricé | implant, | totala, | exterior manson

Manson standard | Manson expandat | tesut orficiu deschis | deschis | (standard/

din poliester din poliester (mm) (om?) (mm) | (mm) | expandat) (mm)

Aortic

17 AHPJ-505 A7 AEHPS505 |17 16 48 99 23124

19 AHPJ-505 19 AEHPU505 |19 21 52 106 25026

21 AHPJ-505 21 AEHPJ-505__ | 21 26 59 120|278

23 AHPJ-505 23AEHPS505 |23 31 6.7 133 | o3t

25 AHPJ-505 25 AEHPL505 |25 38 72 137 3133

27 AHPJ-505 27 AEHPS505 |27 44 80 145 335

Witrala

17 MHPJ-505' |17 MEHPJ505__ |17 16 29 99 23124

19 MHP505" |19 MEHPU-505 |19 21 30 106 | 2506

21 MHPJ-505" | 21 MEHPJ-505 |21 26 33 120 27028

23 MHPJ-505" | 23 MEHPJ505 |23 31 33 133 2931

25 MHPJ-505" | 25 MEHPJ-505 |25 38 38 137 3183

27 MHPJ-505" | 27 MEHPJ505 |27 44 46 146|335

Seria SIM Masters HP FlexCuff™

Diametru A R R
Manson HP anulus tesut | geometrica | inatime imptart, | Tnaime totals, [ Diametru exterior
FlexCuff™ din mm) orficiu (om?) | descis (mm) deschis (mm) | manson (mm)
poliester
Aortic
17 AFHPL505* |17 16 53 99 25
19 AFHPU505" | 19 21 57 106 27
21 AFHPS505" | 21 26 64 120 29
23 AFHPA505* | 23 31 72 133 31
25 AFHPA505" | 25 38 7.7 137 33
27 AFHPR505" | 27 44 85 148 35

Valve din seria SIM™ Masters: manson din poliester

Model Diametru | Arie Inaltime | Inltime | Diametru
anulus | geometrica | implant, |totala, | exterior manson

Manson standard | Manson expandat | tesut  [orficiu | deschis | deschis | (standar’

din poliester in poliester (mm) | em) m m) | expandat) (mm)

Aortic

19 AR501 19 AECJ-502" 19 16 33 99 |2223

21 AJ501 21 AECJ-502* 21 21 37 106 | 2425

23 A-501 23 AECU502" 2 26 44 120 | 2627

25 A501 25 AECU502" 25 31 52 133 | 2829

27 AJ501 27 AECJ-502" 27 38 57 137 |a1m2

29A-501 29 AECJ-502" 29 44 65 146|335

31 AJ501 31 AECU502° 31 51 72 I B

Mitral

19 MJ-501 19 MECS502* [ 19 16 44 99 236

21 MJ-501 21 MECK502° |21 21 45 106 | 26129

23 MJ-501 2B MECH502* |23 26 48 120 | 2831

25 MJ-501 25 MECU502* |25 31 48 133|303

27 MJ-501 27 MECU502° | 27 38 58 137|323

29 MJ-501 29 MECH502* |29 44 66 146|358

31 MJ-501 31 MECU502 |31 51 72 159|370

33 MJ501 33 MECSS02" |33 51 82 159 | 3042

35 MJ-501* - 35 51 82 159 | 4oma

37 MJ-501 - 37 51 82 159 | 4NA

Valve din seria SIM™ Masters: manson din PTFE

Model Diametru | Arie inéime. inél}\me Diametru
Worgon sancard | Wargonoandat | sk | | oot | descs | Gnda
din PTFE din PTFE (om) | (em) (mm) | (mm) | expandat) (mm)
Aortic

19 ATJ-503* - 19 16 33 99 |2

21 ATL503" - 2 21 37 106 |24

23 ATL503" - 3 26 44 120 |2

25 ATU503" - 2 31 52 133 |28

27 AT503" - 27 38 57 13731

20 ATU503° - 2 44 65 146 |33

31 ATL503" - 31 51 72 159 |3

Mitral

19 MTU-503" 19 METU-504* 19 16 44 99 | 2am6

21 MTU-503" 21 MET-504" 2 21 45 106 | 26129

23 MTU-503" 23 MET-504 23 26 48 120 [ 281

25 MTUA503" 25 METU-504" 2 31 48 133 | 3083

27 NT-503* 27 MET-504" 27 38 58 137 | 3236

29 MTU-503" 29 METU-504 29 44 66 146 | 3538

31 MTUA503" 31 MET-504" 31 51 72 159 | 37M0

33 MTU-503" 33 MET.-504" 33 51 82 159 | ao4a2

Reprezentare graficé (nu respectd scara reald)
Diametru al anulusului tisular

Indltime totald, deschis

Inaltime implant, deschis

Valvé aortica

Valva mitrala

*Este posibil ca modelele sa nu fie disponibile in toate regiunile.
u
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Manualul medicului
Valve mecanice St. Jude Medical

Indicatii
Grefa
e Cuspidele si orificiul inelar
e Manseta de cusut
» Seria valvelor SJM Masters
» Valve Standard
» Seria valvelor HP
Impachetarea
Sterilizarea
e Resterilizarea valvelor mecanice
e Sterilizarea dispozitivelor de masurare
Manuirea inainte de implantare
Consideratii chirurgicale
e Tehnica de masurare
e Orientarea dispozitivul de sustinere pentru seria de valve SJM Masters
¢ Orientarea dispozitivului de sustinere pentru seria devalve cu manseta
standard si HP
Tehnici de realizare a suturilor
e Atasarea mansetei
e Legarea valvei prin suture
e Precautii in realizarea suturilor
Rotirea valvelor din seria SJM Masters
Atentionari cu privire la manuirea valvei in timpul implantarii

10. Consideratii post-operative

e Anticoagularea
e Efecte adverse potentiale
e Vizualizarea valvei cu ajutorul razelor X

Indicatii

Valva mecanica St. Jude Medical este folosita cu scopul de a inlocui valva aortica sau
mitrala malformata, afectata de boala sau supusa unei traume. Poate fi de asemenea
utilizata pentru inlocuirea unei valve prostetice aortice sau mitrale implantate anterior.

Descriere

Valvele mecanice St. Jude Medical sunt disponibile in 2 forme: rotative sau non-rotative.

ATENTIE: NUMAI SERIA DE VALVE SIM MASTERS ESTE MODEL ROTATIV.
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Cuspidele si orificiul inelar

Cuspidele si orificiul inelar au la baza un substrat de grafit care este acoperit de carbon
pirolitic.. Acest tip de carbon (LTI) a fost ales pentru biocompatibilitatea si durabilitatea
sa. Substratul de grafit al cuspidelor este impregnat cu tungsten pentru radioopacitate.
Fiecare cuspida se deschide la 85° descriind un arc de 55° la marimile de 17mm pana la
25 mm si 60° la marimile de 27mm pana la 33 mm. Cuspidele se deschid si se inchid
acoperind aproape in intregime suprafata orificiului inelar. Inaltimea standard a valvelor
de implantat este de la 3,6 mm pana la 7,1 mm pentru marimile de 19 mm pana la 33mm.

Balansarea cuspidelor este controlata de niste nise localizate in paza pivotului.

Proiectiile de pe cuspide “plutesc” in interiorul acestor nise, care sunt spalate de sange in
timpul sistolei si a diastolei, minimalizand trombogeneza.

Seria de valve SIM Masters prezinta un orificiu inelar care poate fi rotit in interiorul
mansetei de cusut dupa ce valva a fost fixata prin suturi.

SERIA DE VALVE SJM MASTERS

Seria de valve SIM Masters este disponibila in configuratie mitrala si aortica (vezi
“Specificatii” pentru marimea valvelor si pentru configuratii). Un mecanism radioopac
din interiorul mansetei de cusut cu care valvele SIM Masters sunt prevazute permite ca
orificiul inelar al valvei sa fie rotit in pozitia in situ dorita de mediculul chirurg.

Manseta de cusut a modelului aortic are trei markeri de sutura. Modelul mitral are patru
markeri de sutura. Acesti markeri pot fi folositi ca puncte de referinta pentru orientarea
valvei sau plasarea suturilor.

VALVE STANDARD

Patru tipuri de mansete sunt oferite cu valvele standard:
e Manseta standard din poliester
e Manseta expansibila din poliester
e Manseta standard PTFE
e Manseta expansibila PTFE

Valva standard este disponibila intr-o configuratie mitrala prevazuta cu o manseta de
cusut supra-inelara si intr-o configuratie aortica prevazuta cu o manseta de cusut sub
forma de guler vertical. Manseta standard din poliester este alcatuita din fibre de
poliester imbinate cu un strat dublu de velour care permite cresterea rapida si controlata a
tesutului peste intreaga manseta. Manseta este atasata de orificiul inelar prin multiple
infasurari ale suturilor. Manseta expansibila din poliester are cu 10% mai mult material
din manseta in configuratia mitrala si cu 25% mai mult material in configuratia aortica.

SERIA DE VALVE HP

Trei tipuri de mansete sunt disponibile odata cu aceste valve:
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ST. JUDE MEDICAL

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
[CoNTENTS] (1) Valvé cardiaci mecanica

SJM Regent™
A nu se refolosi

< Ase folosi Tnainte de data

Numar de catalog Consultati instructiunile de utilizare

Numér de serie Reprezentant european autorizat

Nu utilizati daca ambalajul

este deteriorat Producdtor

Steril Data fabricafiei

EEEE@

Continut

Continut steril: Abur

Aottic @ Rotativ

DESCRIERE

Valva cardiacd mecanica SJM Regent™ este o valva cu doua cuspe, destinata
implantarii supra-anulare in pozitie aortica. Dupa suturare, valva poate fi rotita in
pozitia in situ preferatd de chirurg (vezi ,Rotirea valvei” pentru detalii legate de
tehnica de rotire). Mecanismul de rotatie plasat n interiorul mansonului de sutura
al valvei este radioopac.

Valva este furnizaté pe un suport/rotator si este ambalata cu un colier de plastic de
unica folosinta care sustine si protejeaza valva in timpul transportului si depozitarii.
Valva este furnizata sterila.

Vedeti ,Dimensiuni de referinta” pentru dimensiunile si numerele de catalog ale
valvelor cardiace mecanice SJM Regent™

Mansonul de suturd

Mansonul de sutura al valvei cardiace mecanice SJM Regent™ este construit din fibra
poliesterica impletitd in dublu strat. Materialul mansonului permite cresterea controlata
rapida a endoteliului peste suprafata mansonului de sutura. Mansonul de sutura este
atasat la orificiul carbonic printr-o bandd metalica radioopaca si este disponibil in
configuratiile de manson standard (Figura 1) si FlexCuff™ (Figura 2). Mansonul de
sutura FlexCuff ofera o arie extins a flansei pentru amplasarea suturilor. Trei indicatori
pentru sutura sunt plasati pe mansonul de sutura al valvei. Aceste repere ofera
punctele de referina necesare pentru orientarea valvei si pentru pozitionarea suturilor.
Cuspele valvulare si orificiul inelului

Substratul de grafit al cuspelor valvulare si al orificiului inelului este acoperit cu un
strat de carbon pirolitic. Grafitul a fost ales datorita biocompatibilitatii si durabilitatii
sale. Pentru radioopacitate, substratul de grafit din structura cuspelor valvulare
este impregnat cu tungsten. Pentru a obtine buna vizualizare a cuspelor valvulare,
orientati fasciculul de raze roentgen fie paralel cu axul mecanismului de pivotare

a cuspelor, fie perpendicular pe planul orificiului valvei.

Suport de sustinere/rotatie

Suportul de sustinere/rotatie este atasat la capatul de ejectie al valvei cardiace
mecanice SJM Regent™. Folositi acest suport de sustinere/rotatie pentru a roti
valva in situ.

INDICATII

Valva cardiacad mecanica SUIM Regent™ se va folosi ca valva inlocuitoare la pacienti
cu valva aortica patologica, deteriorata sau disfunctionald. Dispozitivul poate fi folosit
si pentru inlocuirea unei proteze valvulare aortice anterior implantate.

CONTRAINDICATII

Valva cardiacd mecanica SJM Regent™ este contraindicata la pacientii care nu

pot tolera tratament anticoagulant.

AVERTISMENTE

+ Pentru unica folosinta.

A nu se folosi daca:

+Valva a fost scapata, i asau

+ A fost depdsita data de expirare.

« Sigiliul extern al recipientului de pastrare sau sigiliile containerului
intern/extern sunt deteriorate, rupte sau lipsesc.

ndepartati orice tesut rezidual care ar putea duce la selectarea incorects

a dimensiunilor valvei, fixarea si rotirea acesteia intr-un mod incorect

sau la impiedicarea miscarii cuspelor.

Selectarea unei valve de dimensiune potrivita este extrem de importanta.

Nu folositi valve de dimensiuni mai mari. Dacid marimea inelului nativ este

intre doua marimi di: ibile de valve It ice SJM Regent™,

folositi valva cardiaca mecanica SJM Regent™ cu dimensiunea mai mica.

Folositi numai dispozitive de masurare pentru valvele cardiace mecanice

a necol

ARTRO100078788A.indd 1

furnizate de St. Jude Medical™.

Containerul extem nu este steril si nu trebuie plasat n campul steril.
Pentru a mini gradul de avalvei la nu indepartati
suportul de sustinere/rotatie pana cand valva nu a fost fixaté in inel.

®

2. Plasati containerul intem intr-o punga sau intr-un ambalaj permeabil() pentru
aburi

Parametri recomandati pentru ciclurile de sterilizare

Ciclu de sterilizare Prel-vld

Nu folositi instrumente dure sau rigide pentru a testa

deoarece aceasta poate duce la deterlorarea structurala a valvelor sau la
Folositi un disg iv de testare a cuspelor fabricat de

St. Jude Medical pentru a testa cu blandete mobilitatea cuspelor.

Nu se recomanda folosirea de ace cu margine ascutitd pentru mansonul

de sutura. Dac3 este necesara foloslrea acestor instrumente, devme

p suturilor in & externd a i valvular.

Nu actionati niciodata cu forta asupra cuspelor valvulare, Utilizarea fortei
poate deteriora grav valva.

Pentru rotirea valvei, folositi numai suportul de sustinere/rotatie livrat in
acelasi pachet cu valva cardiaca mecanica SJM Regent™. Folosirea altor
instrumente poate duce la deteriorare structurala. Suportul de

Ciclu de in vid cu aburi pre-vid Ciclu rapid
Timp de golire: 6 minute 6 minute
Pulsuri: 2 2
Presiunea pulsului: 2,047 bari (absolut) 2,047 bari (absolut)
Puls vidare: 0,234 bari (absolut) 0,234 bari (absolut)
Timp de sterilizare: 28 minute 7 minute

p de sterilizare: 122° C 132°C
Post-vidare: 0,133 bari (absolut) 0,133 bari (absolut)
Timp de uscare Tn vid: 10 minute 10 minute

ACCESORII

rotatie al valvei este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie aruncat
dupa efectuarea interventiei chirurgicale.

Cele doua suturi de fixare de pe suportul de sustinere/rotatie al valvei trebule
taiate si indepartate, pentru ca valva cardiaca mecanica SJM Regent™

poata fi rotita.

Nu introduceti catetere sau alte instrumente prin valvele mecanice

St. Jude Medical. Aceasta poate duce la zgéarierea sau deteriorarea
componentelor valvelor, la ruperea sau dislocarea cuspelor.

Taiati din scurt capetele suturilor, in special in vecinatatea protectiei
pivotilor, pentru a preveni miscarilor cusp 3
PRECAUTII

Chiar daca purtati manusi, nu atingeti proteza valvulara daca nu este
necesar. Aceasta ar putea cauza zgarieturi sau imperfectiuni ale
suprafetei valvei, ceea ce ar putea duce la formarea trombilor.

Aveti grija sa nu taiati sau sa nu rupeti mansonul de sutura al valvelor
cand indepartati eticheta de identificare si suportul de sustinere/rotatie
de pe valva cardiaca mecanica SJM Regent™.

Tnainte de a efectua suturi pe mansonul de sutura al valvei, verificati daca
valva a fost montata corect pe suportul de sustinere/rotatie al valvei.
Pentru a evita deteriorarile structurale, valva trebuie rotitd numai cand
cuspele sunt in pozitia complet inchisa,

Set de disf ive de

Utilizati setul de dispozitive de masurare St. Jude Medical, modelul 905 sau
modelul 907, pentru a determina dimensiunea potrivita a valvei cardiace mecanice
SJM Regent™. Aceste seturi contin dispozitive de masurare si un suport valvular,
model 905-HH. Componentele seturilor de dispozitive de masurare au fost
concepute si testate pentru folosire repetatd. Cu toate acestea, n cazul in care
apar semne de deteriorare, nu folositi setul de dispozitive de masurare respectiv si
contactati serviciul pentru clienti din cadrul St. Jude Medical, in vederea Tnlocuirii
setului. Seturile de dispozitive de masurare sunt furnizate nesterile. Consultati
instructiunile de utilizare adecvate pentru setul de dispozitive de masurare

model 905 sau model 907 pentru informatii despre curatare si sterilizare.

Testarea cuspelor

Utilizati un dispozitiv de testare a cuspelor St. Jude Medical™ pentru a testa

mobilitatea acestora.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

indepartarea valvei native

Excizati valva nativa si pregétiti inelul pentru inlocuirea valvei.
AVERTISMENT Indepértagl orice tesut rezidual care ar putea duce la

valvei, fixarea si rotirea acesteia
intr-un mod incorect sau la impiedicarea miscarii cuspelor.

Ef il

Pentru a minimiza torsiunea, venflcagl daca suportul de
valvular este fixat corespunzétor in valva, si dacd méanerul suportulul de
al valvei este pe valva (Figurile 15a si 15b).
« Indepértati orice rest de sutura sau fir, care ar putea conduce la formarea
ilor sau la i

SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Testele non-clinice au demonstrat c& valvele cardiace mecanice St. Jude Medical

prezinta siguranta RMN relativa. Valvele pot fi scanate in deplina siguranta daca

sunt respectate urmatoarele conditii:

+ camp magnetic static de maximum 3 Tesla;

« gradient spatial de maximum 525 Gauss/cm;

« rata absorbtiei specifice maximale pentru media pe greutate a intregului
organism (SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare.

La testele non-clinice, valvele mecanice au inregistrat cresteri ale temperaturii

mai mici sau egale cu 0,5° C, la o rata a absorbtiei specifice maximale pentru

media pe greutate a intregului organism (SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de

scanare RMN la 3 Tesla cu ajutorul unui scanner Signa (GE). Calitatea imaginii

RMN poate fi alterata daca regiunea de interes coincide cu aria de proiectie

a dispozitivului sau este situata relativ aproape de acesta.

REACTII ADVERSE POSIBILE

Complicatiile asociate de obicei cu protezele valvulare cardiace mecanice includ
(fara a se limita la acestea) hemohza |nfect|| tromb| sau trombembolism, dehiscenta
valvulard, 3 t ice secundare
terapiei antlcoagulante insuficienta protezel valvulare, insuficienta cardiaca sau chiar
deces. Oricare dintre aceste complicatii poate necesita re-interventia chirurgicalad sau
explantarea dispozitivului.

MODUL DE FURNIZARE
Ambalare
Valva cardiacd mecanicad SIM Regent™ a fost sterilizatd cu aburi. Daca ambalajul
nu se deterioreaza, valva ramane sterila pana la data de expirare mentionata pe
ambalaj.
Pachetul include:
Container extern nesteril, sigilat
Container intern steril, sigilat
O (1) valva cardiaca mecanicad SJM Regent™ cu eticheta de identificare,
montata pe un suport de sustinere/rotatie din material plastic
Un (1) colier de sustinere de unicé folosinta
O (1) brosura cu instructiunile de utilizare

n (1) formular de Tnregistrare a dispozitivului medical la care este atasat un
card de identificare a pacientului si un plic pentru trimitere postala.
Depozitarea
Pentru a minimiza riscul de contaminare si pentru a oferi o protectie maxima,
pana la folosirea lor depozitati valvele cardiace mecanice SJM Regent™ intr-un
loc uscat si récoros.
RESTERILIZARE
Daca este necesara resterilizarea valvei cardiace mecanice SUM Regent™,
folositi numai ciclurile cu aburi recomandate si respectati instructiunile furnizate
in continuare. Valva se poate re-steriliza maximum o (1) singura data.
1. Scoateti containerul intern care contine valva si indepartati protectia acesteia.

Pentru a masura valvele cardiace mecanice SJM Regent™ puteti folosi fie
setul de dispozitive de masurare Regent Model 907 fie setul de dispozitive
de masurare pentru valve cardiace mecanice Model 905. St. Jude Medical
recomanda folosirea setului de dispozitive de masurare modelul 907 pentru
a determina dimensiunea potrivitd a valvei cardiace mecanice SJM Regent™.

AVERTISMENT: Selectarea unei valve de dimensiune potrivita este extrem de
importanta. Nu folositi valve de dimensiuni mai mari. Daca marimea inelului nativ
este intre doua marimi disponibile de valve cardiace mecanice SUIM Regent™,
folositi valva cardiacd mecanicid SJM Regent™ cu dimensiunea mai mica.

Setul de dispozitive de mésurare Model 907

Dispozitivul de masurare modelul 907 este un instrument cu doua capete: unul dintre
acestea este prevazut cu un cilindru de masurare a inelului, iar celalalt este prevazut cu
o replica valvulara Regent. Folositi capatul cilindric al instrumentului pentru a determina
dimensiunea adecvata pentru valva cardiacd mecanica SJM Regent™. Capatul cilindric
al dispozitivului de masurare trebuie s& treaca usor, fara rezistenta prin inel (Figura 3).
Folositi capatul cu replica valvulara Regent al dispozitivului de masurare model 907
pentru a vizualiza pozitia supra-anulara a mansonului de sutura al valvei si orificiul
valvei (Figura 4), si amplasarea intra-anulara a protedtiilor pivotilor.

Nu introduceti capatul cu replica valvulara al dispozitivului de masurare prin inel.

Setul de dispozitive de masurare Model 905

Dispozitivul de masurare modelul 905 este un instrument cu doua capete: unul dintre
acestea este prevazut cu un cilindru de masurare a |ne|u|u| |ar celalalt este prevazut

nu folositi respectivul dispozitiv si contactati serviciul pentru clienti din
cadrul St. Jude Medical.

Tinand containerul intern cu protectia orientatd in sus, apucati agatatoarea si trageti

spre Tnapoi pentru a indeparta complet protectia containerului intern (Figura 8).

. Luati manerul suportului de sustinere valvular sterilizat modelul 905-HH din
setul de dispozitive de masurare model 905 sau 907, si apasati-l in suportul
de sustinere/rotatie al valvei (Figura 9). Asigurati-va ca manerul de sustinere
a valvei este blocat in pozitie.

4. Pentru a scoate valva din containerul intern, ridicati ferm manerul suportului

de sustinere si colierul de sustinere a valvei (Figura 10).

NOTA: Folositi intotdeauna manerul de sustinere a valvei pentru a scoate
valva din containerul intern.

inainte de i
si desprindeti col|eru| de valva.

Pe mansonul de suturd al valvei este atasata o eticheta de identificare. Verificati
daca dimensiunea si numarul de model al valvei de pe eticheta de identificare
sunt identice cu dimensiunea si numarul de model imprimate pe ambalaj. Daca
dimensiunea si numarul de model nu coincid, nu folositi valva respectiva.
Indepartati eticheta de identificare si sutura acesteia inainte de implantare.
Pastrati eticheta de identificare pentru fisa pacientului.

ATENTIE: Aveti grija sa nu taiati sau s& nu rupeti mansonul de sutura al
valvelor cand indepartati eticheta de identificare de pe valva cardiaca
mecanica SJM Regent™.

Implantarea valvei

1. Executati suturarea in inel. Tehnicile de sutura pot diferi in functie de preferintele
medicului care efectueaza implantul si de necesitatile pacientului respectiv.
Experienta arata c& exista mai multe tehnici de efectuare a suturii cu rezultate
satisfacatoare. Se recomanda tehnicile de suturé non-eversate ,in saltea”,
deoarece acestea sustin pozitia supra-anulara a valvei.

Masurati inelul din nou pentru a avea confirmarea faptului ca a fost aleasa

o valva de dimensiuni potrivite.

Folositi manerul suportului valvei pentru a alinia valva in inel. Orientati valva
astfel incat fluxul sanguin sa curga spre protectiile pivotilor (Figura 12).
Cei trei markeri de sutura de pe mansonul de sutura al valvei ofera punctele
de referinta pentru orientarea si amplasarea valvei (Figura 13). Aliniati valva
astfel incat protectiile pivotilor sa aiba orientarea dorita in inel.

NOTA: Nu utilizati alte instrumente n afara de manerul suportului de sustinere
al valvei pentru a alinia si pozitiona valva si evitati folosirea fortei pe orificiul
sau pe cuspele valvei.

Amplasati suturile la jumatatea externd a mansonului de suturd. La fiecare
suturd, prindeti suficient material din manson pentru a asigura valva in pozitia
dorita. Poate fi utila etichetarea anterioara a suturilor adiacente fiecareia dintre
protectiile pivotilor la introducere. Se recomanda folosirea acelor standard cu
varf rotund sau conic pentru a preveni sectionarea fibrelor de poliester.
Amplasati valva.

Taiati cu grija cele doua suturi de fixare de pe suport/rotator (Figura 14), si
retrageti cu grija suportul de sustinere/rotatie din valva. Indepértati suturile de
fixare a valvei. Pastrati suportul de sustinere/rotatie in campul steril pentru a-I
putea folosi in continuare ca instrument pentru rotatie.

Utilizand dispozitivul de testare a cuspelor St. Jude Medical, deschideti valva si
verificati existenta eventualelor tesuturi obstructive. Daca nu puteti vedea clar,
folositi dispozitivul de testare a cuspelor St. Jude Medical pentru a confirma
deplasarea libera a cuspelor.

AVERTISMENT: Nu folositi instrumente dure sau rigide pentru a testa

mobilitatea cuspelor, deoarece aceasta poate duce la deteriorarea
structurala a valvelor sau la tromboembolism.
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Legati mai intai suturile protectiei pivotului, apoi suturile ramase.

AVERTISMENT: Téiati din scurt capetele suturilor, in special in veclnatatea
protectiei pivotilor, pentru a preveni e cuspelor

. Testau dln nou deplasarea cuspei si, daca doriti, rotiti valva folosind suportul

©

cu o flansa. Folositi capatul cilindric al i
adecvata pentru valva cardiacad mecanica SIM Regent“‘ Capétul cilindric al
dispozitivului de masurare trebuie sa treaca usor, fara rezistenta prin inel (Figura 3).
Folositi capatul cu flansa al dispozitivului de mésurare pentru a vizualiza pozitia
supra-anulara a mansonului de sutura (Figura 5). Nu introduceti capatul cu flansa
al dispozitivului de masurare prin inel.

inainte de i

Asistenta medicald responsabilé (manevrare nesterila):

1. Scoateti containerul extern nesteril din cutia de ambalare a produsului.

AVERTISMENT: Nu folositi valva cardiacid mecanica SJM Regent™ daca

a fost depasita data de expirare.

Verificati daca numarul de catalog si numarul de serie de pe containerul extern

coincid cu cele de pe eticheta ambalajului. Daca informatiile nu sunt identice,

nu utilizati dispozitivul respectiv si contactati cat mai repede posibil serviciul
pentru clienti din cadrul St. Jude Medical.

Deschideti containerul extern cum este indicat in Figura 6. Nu atingeti capacul

steril al containerului intern.

Tinand de baza exter intern asistentei de chirurgie

sau chirurgului, care 1l pot manevra 'steril. Nu atingeti containerul intern steril.

Completati informatiile de inregistrare a pacientului asa cum este descris n

sectiunea ,Inregistrarea pacientilor”.

Asistenta de chirurgie / Chirurg sterild):

1. Scoateti containerul intern (steril) din containerul extern (Figura 7). Evitati
orice contact cu exteriorul containerului extern, care nu este steril.
AVERTISMENT: E inati atent cé acesta nu
este deschis si nici deteriorat. Daca obsevvagl orice semn de deteriorare,
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ti otatie(vezi ,Rotirea valvei").

AVERTISMENT. Cele doua suturi de fixare de pe suportul de sustinere/
rotatie al valvei trebuie tdiate si indepartate pentru ca valva cardiaca
mecanica SJM Regent™ s& poata fi rotita.

Rotirea valvei

Folosind suportul de sustinere/rotatie si manerul flexibil pentru suportul de sustinere
Model 905-HH, sau manerul rigid pentru suportul de sustlnere Model 905-RHH, rotiti
valva in situ pana ajunge n pozitia doritd. Valva trebuie sa se roteasca in mod fiber.
Dacé se constaté o rezistentd, este posibil ca suportul de sustinere/rotatie s& nu fie
asezat corect in valva, ca valva sa nu fie complet inchisa sau ca valva sa fie prea
mare. Dacé valva nu se roteste liber, nu fortati rotirea valvei.

AVERTISMENT: Pentru rotirea valvei, folositi numai suportul de sustinere/
rotatie livrat in acelasi pachet cu valva cardiaca mecanica SJM Regent™.
Folosirea altor instrumente poate duce la deteriorare structurala. Suportul
de sustinere/rotatie al valvei este un dlspozmv de unica folosinta si trebuie
aruncat dupa interventiei

ATENTIE: Pentru a evita deteriorarile structurale, valva trebuie rotita
numai cand cuspele sunt in pozitia complet inchisa.

ATENTIE: Pentru a minimiza torsiunea, verificati daca suportul de sustinere/
rotagle valvular este fixat corespunzator in valva, si dacad manerul suportului
i al valvei este perpendi pe valva (Figurile 15a si 15b).

RECOMANDARI POSTOPERATORII
Se recomanda efectuarea unei i pentru 1 tel

1t
si performantei valvulare. Fluoroscopia este utild indeosebi pentru constatarea
deplasdrii cuspelor din valvele bicuspide St. Jude Medical.
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AVERTISMENT: Nu introduceti catetere sau alte instrumente prin valvele
mecanice St. Jude Medical. Aceasta poate duce la zgarierea sau deteriorarea
componentelor valvelor, ruperea sau dislocarea cus;

Pentru toti pacientii care sunt supusi unor proceduri stomatologice se va analiza
oportunitatea tratamentului antibiotic profilactic.

Terapia anticoagulantd

Tn lipsa unor date suficiente care si demonstreze contrariul, St. Jude Medical
recomanda ca pacientii care sufera implanturi cu valvele cardiace mecanice
SJM Regent™ sa primeasca in mod curent agenti anticoagulanti, cu exceptia
cazurilor In care, din alte motive, tratamentul este contraindicat.

INREGISTRAREA PACIENTILOR

Fiecare dispozitiv este fnsotit de un formular de inregistrare a dispozitivului
medical si de un plic pentru trimitere postald. Completati cardul de identificare
atasat la formularul de inregistrare al dispozitivului medical si inmanati-i-1
pacientului. Dupa implantare, completati toate informatiile necesare si trimiteti
formularul initial Tnapoi la St. Jude Medical. In unele tari este obligatorie
monitorizarea pacientilor de catre producatori. Nu luati in considerare eventualele
solicitari de informatii despre pacient, daca acestea contravin normelor locale
legale sau de reglementare privind confidentialitatea datelor pacientului.

GARANTIE LIMITATA

St. Jude Medical, Inc (SJM) garanteaza ca la producerea prezentului dispozitiv

s-au depus toate eforturile rezonabile. PREZENTA GARANTIE TINE LOC DE $I
EXCLUDE ORICE ALTE GARANTII CARE NU SUNT STABILITE IN MOD EXPRES
N PREZENTUL DOCUMENT, INDIFERENT DACA ACESTEA SUNT IMPLICATE IN
MOD SPECIAL SAU GENERAL DE RESPECTAREA LEGISLATIEI, SI INCLUZAND
FARA A SE LIMITA LA ORICE ALTE GARANTII IMPLICITE DE COMERCIALIZARE
SAU ADECVARE LA UN ANUMIT SCORP, dat fiind c&
curatarea si sterilizarea prezentului dispozitiv, precum si o serie de am factori care
privesc pacientul, diagnosticul, tratamentul aplicat, procedurile chirurgicale folosite,
precum si orice alte aspecte similare sunt imposibil de controlat in mod direct de
cétre SJM si pot afecta atét dispozitivul, cat si rezultatele obtinute in urma folosirii
acestuia. SIM NU ESTE RESPONSABIL PENTRU PAGUBE, PIERDERI SAU
CHELTUIELI INTAMPLATOARE SAU PE CALE DE CONSECIN'[A survenite in
mod direct sau indirect ca urmare a folosirii acestui dispozitiv, cu exceptia Tnlocuirii
dispozitivului sau a componemelor acestuia. SIM nu fsi asuma si nu autorizeaza
terte parti sa T |$| asume In numele sau orice alte raspunderi sau responsabilitati
suplimentare in legatura cu acest dispozitiv.

Unele state din Statele Unite ale Americii nu permit limitari in privinta duratei garantiei
implicite, prin urmare este posibil ca limitarile mentionate anterior sa nu fie valabile

n cazul dvs. Prezenta garantie limitata va confera anumite drepturi legale, fiind insa
posibil sa aveti si alte drepturi care pot varia in functie de jurisdictia aplicabila.
Descrierile dimensiunilor de referinta furnizate in cadrul documentatiilor oferite
de SJM au ca scop unic descrierea cu caracter general a dispozitivului la data
fabricatiei si nu se constituie in garantii speciale.

* In functie de disponibilitate.

Figura 1: Valva cardiaca SIM Regent Figura 2: Valva cardiacd SUM Regent

cu manson FlexCuff

Figura 3: Capé!ul clllnd//c al dispozitivului
u 907 trebuie s&

Figura 4: Capétul cu replica valvulard
SJM Regent al dispozitivului de mé&surare
907 simuleaza pozitia supra-anulard

a valvei.

treacd usor prm rne/

Figura 5: %Z%étq/ cu flansé al qr’spozilvvu/ufl de.

a mansonului de sutura.

Diametru extern
mangon

(T Inltime totals,

Inéltime implant,
deschis v

schis
Diametrul inelului tisular
DIMENSIUNI DE REFERINTA
Diametru Arie Tnatt Inzltime Diametru
inel eometncé impl ant totala extern
Numér de catalog tisular orificiu deschis deschis manson
(cm?) mm (mm) (mm)
Manson standard
17 AGN-751** 17 1,9 54 10,8 22,7
19 AGN-751 19 24 6,1 116 24,7
21AGN-751 21 2,9 73 13,0 26,7
23 AGN-751 23 35 8,0 14,3 28,7
25 AGN-751 25 4,0 8,2 14,6 30,7
27 AGN-751 27 47 9,1 154 32,7
29 AGN-751** 29 54 9,5 16,5 34,7
Manson FlexCuff
17 AGFN-756** 17 1,9 54 10,8 25,0
19 AGFN-756 19 24 6,1 11,6 27,0
21 AGFN-756 21 29 73 13,0 29,0
23 AGFN-756 23 35 8,0 14,3 31,0
25 AGFN-756 25 4,0 8,2 14,6 33,0
27 AGFN-756 27 47 9,1 154 35,0
29 AGFN-756"* 29 54 9,5 16,5 37,0

**Dimensiunile de 17 mm si 29 mm nu sunt aprobate in prezent in Statele Unite.

Figura 7: Scoateti containerul intern. Figura 8: Indepartati protectia

containerului intern.
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Figura 10: Scoateti valva si colierul din
containerul intern.

Figura 9: Introduceti manerul sustinatorului
valvei in valva

Aortic
(Montare contra
fluxului)
i=VoN
=
)]
\i:_ Protectii pivoti

Flux

Figura 11: Scoateti colierul si eticheta valvei inainte de ;‘,gfe,gﬂzé:;\l/%)g;é,s anguin vine intotdeauna spre
t

implantare.

Figura 13: Trei markeri de suturd pe mangsonul de
suturé al valvei aortice.

Figura 14: Folositi un bisturiu pentru a téia
suturile si elibera valva din suportul sdu de
sustinere/rotatie.

ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL LeSs RISk

St. Jude Medical
177 County Road B East

St. Paul, Minnesota 55117 USA
+1855 478 5833

+1651 756 5633

sim.com
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FlexCuff, ST. JUDE MEDICAL, forma valvei cardiace, simbolul cu nou pétrate
CONTROL. LESS RISK. (,Mai muit control. Mai puin risc”) sunt marci si servic |nregrslm(e
ale St. Jude Medical, Inc. i ale companiilor irudite.

©2012 St. Jude Medical. Toate drepturile rezervate 09/2012

Figura 15a: Suport de sustinere/

rotatie a valvei fixat impropriu. Figura 15b: Suport de sustinere/

rotatie a valvei fixat corect.
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