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ОПИСАНИЕ
Механический клапан сердца SJM Regent™ — это двухстворчатый клапан, 
предназначенный для супрааннулярной имплантации в аортальном положении. 
После вшивания клапан можно вращать до выбранного хирургом положения 
in situ (техника вращения описана в разделе «Вращение клапана»). Механизм 
вращения в пришивной манжете клапана рентгеноконтрастный.
Клапан поставляется на держателе/вращателе клапана. При перевозке и хранении 
клапан поддерживается и защищается находящимся в упаковке одноразовым 
пластмассовым воротником. Клапан поставляется стерильным.
Номера по каталогу и размеры механических клапанов сердца SJM Regent™ 
см. в разделе «Справочные размеры». 
Пришивная манжета
Пришивная манжета механического клапана сердца SJM Regent™ изготовлена 
из двойного велюрового вязаного полиэстера. Этот материал допускает 
быстрое контролируемое обволакивание эндотелием поверхности пришивной 
манжеты. Пришивная манжета рентгеноконтрастным металлическим кольцом 
крепится к кольцевой гильзе из углерода. Манжета доступна в стандартной 
конфигурации (рис. 1) и в конфигурации FlexCuff™ (рис. 2) Конфигурация 
FlexCuff предоставляет увеличенную площадь фланца для размещения шва. 
На пришивную манжету клапана нанесено три маркера шва. Эти маркеры могут 
служить контрольными точками для ориентации клапана и размещения шва.
Створки и кольцевая гильза
На графитные подложки створок и кольцевой гильзы нанесено покрытие 
из пироуглерода. Пироуглерод используется ввиду его биосовместимости 
и долговечности. Для придания рентгеноконтрастных свойств графитная подложка 
створок пропитана вольфрамом. Для достижения лучшей визуализации створок 
ориентируйте рентгеновский пучок параллельно оси механизма поворота створок, 
либо перпендикулярно плоскости устья клапана. 
Держатель/вращатель
Держатель/вращатель прикреплен к выходной кромке механического клапана 
сердца SJM Regent™. Используйте этот держатель/вращатель для вращения 
клапана, находящегося in situ.

ПОКАЗАНИЯ
Механический клапан сердца SJM Regent™ предназначен для замещения 
патологически измененных, поврежденных либо функционально неполноценных 
аортальных клапанов. Это устройство можно также использовать для замены 
имплантированного ранее протеза аортального клапана сердца.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Механический клапан сердца SJM Regent™ противопоказан пациентам 
с непереносимостью антикоагулянтной терапии.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Только для однократного использования. Попытки повторного 

использования клапана могут привести к его неправильному 
функционированию, недостаточной стерилизации и могут повредить 
пациенту.

• Не используйте его в следующих случаях:
 • Клапан роняли, он был поврежден или подвергался любому 

ненадлежащему обращению.

 • Срок годности истек.
 • Защищенная от несанкционированного вскрытия герметичная упаковка 

или упаковка внутреннего/внешнего лотка повреждена, отсутствует или 
разорвана.

• Удалите все остатки тканей, способные усложнить подбор размера клапана, 
затруднить его правильную установку, вращение или движение створок.

• Исключительно важно правильно подобрать размер клапана. Не выбирайте 
клапан большего размера. Если в соответствии с результатом измерения 
размер нативного кольца находится между размерами двух механических 
клапанов сердца SJM Regent™, используйте механический клапан сердца 
SJM Regent™ меньшего размера. 

• Используйте только измерители механических клапанов сердца St. Jude Medical™. 
• Внешний лоток нестерилен. Не вносите его в стерильное поле.  
• Чтобы минимизировать контакт с клапаном во время имплантации, не 

удаляйте держатель/вращатель до установки клапана в кольцо.
• Не используйте для проверки подвижности створок жесткие или твердые 

инструменты. В противном случае возможны повреждения клапана или 
тромбоэмболия. Чтобы осторожно проверить подвижность створок, 
воспользуйтесь тестером створок St. Jude Medical™. 

• При работе с пришивной манжетой не используйте иглы с режущими 
кромками. При необходимости использования таких игл размещайте швы 
только на внешней половине пришивной манжеты.

• Не прилагайте усилий к створкам клапана. В противном случае возможно 
повреждение клапана.

• Для вращения клапана используйте только держатель/вращатель 
клапана, поставляемый с механическим клапаном сердца SJM Regent™. 
Использование другого инструмента может привести к повреждению 
клапана. Держатель/вращатель клапана предназначен для одноразового 
применения. После операции его следует утилизировать. 

•  Перед вращением механического клапана сердца SJM Regent™ перережьте 
и удалите две удерживающие нити, находящиеся на держателе/вращателе.

• Не проводите через механический клапан сердца St. Jude Medical™ 
катетеры или другие инструменты. Это может привести к появлению 
царапин на компонентах клапана или к повреждению компонентов, а 
также к отрыву или смещению створок.

• Во избежание соударения створок оставляйте короткие концы ниток, 
особенно рядом с опорами оси вращения.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  Без необходимости не дотрагивайтесь до протеза клапана даже в перчатках. 

В противном случае возможно появление царапин или поверхностных 
повреждений, что может стать причиной тромбообразования. 

• Отделяйте идентификационный ярлык и держатель/вращатель от 
механического клапана сердца SJM Regent™ осторожно, чтобы не 
перерезать пришивную манжету клапана и не нарушить ее целостность.

• Перед наложением швов на пришивную манжету проверьте 
правильность положения клапана на держателе/вращателе клапана.

• Чтобы не допустить повреждения клапана, вращайте его в полностью 
закрытом положении.

• Чтобы минимизировать крутящий момент, убедитесь, что держатель/
вращатель клапана правильно вставлен в клапан, а рукоятка держателя 
клапана перпендикулярна клапану (рис. 15a и 15b).

• Удалите все отслаивающиеся нити и их фрагменты, которые могут стать 
причиной тромбоза или тромбоэмболии.

БЕЗОПАСНОСТЬ ПРИ МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОМ (МР) 
ИССЛЕДОВАНИИ
Неклинические исследования продемонстрировали, что пациентам 
с механическими клапанами сердца St. Jude Medical™ может производиться МРТ 
при соблюдении определенных ограничений. Пациент может без риска проходить 
исследование сразу после имплантации при следующих условиях:
• статическое магнитное поле 1,5 Тл или 3,0 Тл;
• максимальный пространственный градиент поля не превышает 3 000 Гс/см 

(30 Тл/м);
• нормальный рабочий режим: максимальный удельный коэффициент 

поглощения (SAR), усредненный по массе всего тела: 
o 2,0 Вт/кг за 15 минут при сканировании в поле 1,5 Тл;
o 2,0 Вт/кг за 15 минут при сканировании в поле 3,0 Тл.

Радиочастотное нагревание в поле 1,5 Тл
При неклиническом тестировании возбуждения тела катушки наблюдалось 
нагревание механического клапана сердца SJM Regent™ не больше чем 
на 1,0 °С в поле 1,5 Тл при усредненном по массе всего тела удельном 
коэффициенте поглощения (SAR) 1,5 Вт/кг при сканировании в течение 15 минут 
(Siemens MAGNETOM Espree‡, программа SYNGO‡ MR B17, Эрланген, 
Германия). Масштабирование SAR и наблюдаемое нагревание говорят о том, 
что при SAR 2,0 Вт/кг ожидаемое локальное повышение температуры будет не 
больше 1,0 °С.
Радиочастотное нагревание в поле 3,0 Тл
При неклиническом тестировании возбуждения тела катушки наблюдалось 
нагревание механического клапана сердца SJM Regent™ не больше чем 
на 1,0 °С в поле 3,0 Тл при усредненном по массе всего тела удельном 
коэффициенте поглощения (SAR) 3,1 Вт/кг при сканировании в течение 15 минут 
(Siemens MAGNETOM Trio‡, программа SYNGO‡ MR A30 4VA30A, Эрланген, 
Германия). Масштабирование SAR и наблюдаемое нагревание говорят о том, 
что при SAR 2,0 Вт/кг ожидаемое локальное повышение температуры будет не 
больше 1,0 °С.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Радиочастотное нагревание не масштабируется 
по силе статического поля. Устройства, которые не дают значимого 
нагревания при одной напряженности поля, могут давать высокое 
нагревание при другой напряженности поля.

Помехи во время МРТ
Качество изображения МРТ может страдать, если область сканирования лежит очень 
близко к зоне клапана, что может потребовать изменения параметров сканирования. 
Форма ожидаемых помех соответствует контуру клапана, захватывая радиально 

до 0,7 см от импланта при 3,0 Тл и 0,8 см от импланта при 1,5 Тл, как показали 
исследования получения градиентных изображений, проводившиеся в соответствии 
с ASTM F2119-07.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Осложнения, связанные с заменой механического клапана сердца: гемолиз, 
инфекции, тромбоз или тромбоэмболия, раскрытие клапана, неудовлетворительная 
гемодинамика, геморрагические осложнения, обусловленные антикоагулянтной 
терапией, недостаточность протеза, сердечная недостаточность или смерть. Также 
возможны и иные осложнения. Любое из этих осложнений может потребовать 
повторной операции или деимплантации устройства.

ПОСТАВКА
Упаковка
Механические клапаны сердца SJM Regent™ стерилизованы паром. Если 
целостность упаковки не нарушена, клапан остается стерильным до истечения 
указанного на упаковке срока годности.
В упаковке находятся следующие компоненты.
• Герметичный нестерильный внешний лоток.
• Герметичный стерильный внутренний лоток.
• Один (1) механический клапан сердца SJM Regent™ с идентификационным 

ярлыком, закрепленный на пластмассовом держателе/вращателе.
• Один (1) одноразовый поддерживающий воротник.
• Одна (1) инструкция по эксплуатации.
• Одна (1) регистрационная форма устройства медицинского назначения 

с приложенной идентификационной формой пациента и конверт с обратным 
адресом.

Хранение
Чтобы минимизировать вероятность загрязнения и обеспечить максимальную 
защиту, до использования храните механический клапан сердца SJM Regent™ 
в прохладном сухом месте.

ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
При необходимости повторной стерилизации механического клапана сердца 
SJM Regent™ применяйте только рекомендованные циклы обработки паром 
и следуйте указаниям, приведенным ниже. Не следует повторно стерилизовать 
клапан более 1 (одного) раза.
1. Извлеките внутренний лоток, в котором находится клапан, и снимите крышку 

внутреннего лотка. 
2. Поместите внутренний лоток в паропроницаемый пакет или в оболочку для 

стерилизации. 
Рекомендуемые параметры цикла стерилизации

Цикл вакуумной 
стерилизации

Паровая 
предвакуумная 
стерилизация

Скоростная 
предвакуумная 
стерилизация

Время продувки 6 минут 6 минут
Импульсы 2 2
Давление импульса 2,047 бар 

(абсолютное значение)
2,047 бар 
(абсолютное значение)

Вакуумный импульс 0,234 бар 
(абсолютное значение)

0,234 бар 
(абсолютное значение)

Время стерилизации 28 минут 7 минут
Температура стерилизации 122 °C 132 °C
Пост-вакуум 0,133 бар 

(абсолютное значение)
0,133 бар 
(абсолютное значение)

Время вакуумной сушки 10 минут 10 минут

ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Набор измерителей
Для определения нужного размера механического клапана сердца SJM Regent™ 
используйте набор измерителей St. Jude Medical™ моделей 905 или 907. 
В эти наборы входят измерители и рукоятка держателя клапана модели 
905-HH. Компоненты наборов измерителей предназначены для многократного 
использования и прошли соответствующие испытания. При появлении видимых 
признаков износа не используйте набор измерителей и обратитесь в службу 
поддержки корпорации St. Jude Medical для его замены. Набор измерителей 
поставляется нестерильным. Сведения о чистке и стерилизации см. в инструкции по 
эксплуатации набора измерителей модели 905 или 907 соответственно. 
Тестер створок
Для проверки подвижности створок используйте тестер створок St. Jude Medical™.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Удаление нативного клапана
Удалите нативный клапан и подготовьте кольцо для замены клапана. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Удалите все остатки тканей, способные усложнить 
подбор размера клапана, затруднить его правильную установку, вращение 
или движение створок.

Измерение
Для измерения механического клапана сердца SJM Regent™ можно воспользоваться 
набором измерителей Regent™ модели 907 или набором измерителей 
механического клапана сердца модели 905. Специалисты корпорации St. Jude 
Medical рекомендуют для определения соответствующего размера механического 
клапана сердца SJM Regent™ использовать набор измерителей модели 907*. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Исключительно важно правильно подобрать размер 
клапана. Не выбирайте клапан большего размера. Если в соответствии 
с результатом измерения размер нативного кольца находится между 
размерами двух механических клапанов сердца SJM Regent™, используйте 
механический клапан сердца SJM Regent™ меньшего размера. 

Набор измерителей модели 907
Измеритель модели 907 — это двухсторонний инструмент с цилиндрическим 
концом для измерения кольца и с концом — копией клапана Regent™. Для 
определения соответствующего размера механического клапана сердца SJM 

Regent™ используйте цилиндрический конец инструмента. Цилиндрический конец 
измерителя должен легко и без сопротивления проходить через кольцо (рис. 3).
Для визуализации супрааннулярного положения пришивной манжеты клапана, 
устья клапана (рис. 4) и интрааннулярного положения опор оси вращения 
используйте конец — копию клапана Regent™ модели 907. 
Не проводите конец — копию клапана через кольцо.

Набор измерителей модели 905
Измеритель модели 905 — это двухсторонний инструмент с цилиндрическим 
концом для измерения кольца и с фланцевым концом. Для определения 
соответствующего размера механического клапана сердца SJM Regent™ 
используйте цилиндрический конец инструмента. Цилиндрический конец 
измерителя должен легко и без сопротивления проходить через кольцо (рис. 3).
Для визуализации супрааннулярного положения пришивной манжеты клапана 
используйте конец с фланцем (рис. 5). Не проводите конец с фланцем через кольцо.
Обращение с клапаном до имплантации
Инструкции для второй операционной сестры (нестерильной)
1. Снимите нестерильный внешний лоток с упаковки с устройством.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте механический клапан сердца 
SJM Regent™ с истекшим сроком годности.

2. Сверьте указанные на внешнем лотке номер по каталогу и серийный номер 
с указанными на ярлыке упаковки. Если номера не совпадают, не используйте 
это устройство. Немедленно обратитесь в службу поддержки корпорации 
St. Jude Medical.

3. Откройте внешний лоток, как показано на рис. 6. Не прикасайтесь 
к стерильной крышке внутреннего лотка.

4.  Удерживая внешний лоток за дно, подайте его стерильной операционной 
сестре или хирургу. Не прикасайтесь к стерильному внутреннему лотку.

5. Внесите регистрационную информацию пациента в соответствии 
с приведенным в разделе «Регистрация пациента» описанием.

Инструкции для операционной сестры/хирурга (стерильных)
1.  Извлеките стерильный внутренний лоток из внешнего (рис. 7). Не 

прикасайтесь к нестерильной внешней поверхности внешнего лотка.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Внимательно осмотрите упаковку. Убедитесь, что 
лоток не открывался и не повреждался.  Если упаковка повреждена, 
не используйте устройство и сообщите об этом в службу поддержки 
корпорации St. Jude Medical. 

2.  Удерживая внутренний лоток крышкой вверх, возьмитесь за язычок 
и полностью снимите крышку (рис. 8).

3. Возьмите стерилизованную рукоятку держателя клапана модели 905-HH 
из набора измерителей модели 905 или 907 и вставьте ее в держатель/
вращатель клапана (рис. 9). Проверьте надежность фиксации рукоятки 
держателя клапана. 

4. Чтобы извлечь клапан из внутреннего лотка, резко поднимите рукоятку 
держателя клапана и поддерживающий клапан воротник (рис. 10).
ПРИМЕЧАНИЕ. Чтобы извлечь клапан из внутреннего лотка, всегда пользуйтесь 
рукояткой держателя.

5. Перед имплантацией откройте навесной поддерживающий воротник (рис. 11) 
и снимите его с клапана.

6. Идентификационный ярлык пришит к пришивной манжете клапана. Сверьте 
размер клапана и номер модели на идентификационном ярлыке с размером 
и номером модели, обозначенными на упаковке. Если они не совпадают, не 
используйте клапан. 

7. Перед имплантацией удалите идентификационный ярлык и нитки. Приложите 
идентификационный ярлык к истории болезни пациента.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Отделяйте идентификационный ярлык от механического 
клапана сердца SJM Regent™ осторожно, чтобы не перерезать пришивную 
манжету клапана и не нарушить ее целостность.

Имплантация клапана
1.  Наложите швы на кольцо. Техника наложения швов может изменяться 

в соответствии с предпочтениями оперирующего хирурга и с учетом 
особенностей пациента. Опыт показывает, что подходящих способов 
несколько. Рекомендуется использование перекрестных матрацных швов, 
поскольку они поддерживают клапан в супрааннулярном положении. 

2. Еще раз измерьте кольцо, чтобы удостовериться в правильности выбора 
размера клапана.

3. Чтобы выровнять клапан в кольце, воспользуйтесь рукояткой держателя 
клапана. Сориентируйте клапан так, чтобы кровоток был всегда ограничен 
опорами оси вращения (рис. 12). При ориентации и позиционировании 
клапана контрольными точками могут служить три маркера шва, нанесенные на 
пришивную манжету клапана (рис. 13). Выровняйте клапан так, чтобы опоры оси 
вращения были правильно сориентированы в кольце.
ПРИМЕЧАНИЕ. Для выравнивания и установки клапана используйте только 
рукоятку держателя. Соблюдайте крайнюю осторожность, чтобы избежать 
приложения давления к гильзе клапана или к створкам. 

4.  Наложите швы на внешнюю половину пришивной манжеты клапана. Для 
удержания клапана в нужном положении каждым стежком захватывайте 
достаточный участок материала пришивной манжеты. Может оказаться 
целесообразным завязывать лигатуры рядом с каждой опорой оси вращения 
при их введении. Чтобы не перерезать волокна полиэстера пришивной 
манжеты, рекомендуется использовать стандартные иглы с круглым или 
конусообразным острием.

5.  Опустите клапан на место.
6. Перережьте две удерживающие нити на держателе/вращателе (рис. 14) 

и осторожно отделите держатель/вращатель от клапана. Удалите нити, 
удерживающие клапан. Оставьте держатель/вращатель в стерильном поле для 
дальнейшего использования в качестве инструмента для вращения. 

7.  С помощью тестера створок St. Jude Medical откройте клапан и проверьте 
область имплантации на предмет отсутствия препятствующих оттоку тканей. 
При неудовлетворительной видимости воспользуйтесь тестером створок 
St. Jude Medical, чтобы убедиться в свободном движении створок.
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СПРАВОЧНЫЕ РАЗМЕРЫ

Номер по 
каталогу

Диаметр
тканевого
кольца

(мм)

Площадь
устья

клапана
(см2)

Высота 
имплантата 
в открытом 
положении

(мм)

Общая
высота

в открытом 
положении

(мм)

Наружный 
диаметр 
манжеты

(мм)

Стандартная манжета

17 AGN-751** 17 1,9 5,4 10,8 22,7

19 AGN-751 19 2,4 6,1 11,6 24,7

21 AGN-751 21 2,9 7,3 13,0 26,7

23 AGN-751 23 3,5 8,0 14,3 28,7

25 AGN-751 25 4,0 8,2 14,6 30,7

27 AGN-751 27 4,7 9,1 15,4 32,7

29 AGN-751** 29 5,4 9,5 16,5 34,7

Манжета Flex Cuff™

17 AGFN-756** 17 1,9 5,4 10,8 25,0

19 AGFN-756 19 2,4 6,1 11,6 27,0

21 AGFN-756 21 2,9 7,3 13,0 29,0

23 AGFN-756 23 3,5 8,0 14,3 31,0

25 AGFN-756 25 4,0 8,2 14,6 33,0

27 AGFN-756 27 4,7 9,1 15,4 35,0

29 AGFN-756** 29 5,4 9,5 16,5 37,0

**В настоящее время размеры 17 и 29 мм в США не утверждены.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте для проверки подвижности створок 
жесткие или твердые инструменты. В противном случае возможны 
повреждения клапана или тромбоэмболия.  

8. Сначала завяжите лигатуры рядом с каждой опорой оси вращения, а потом — 
остальные.  
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Во избежание соударения створок оставляйте 
короткие концы ниток, особенно рядом с опорами оси вращения.

9. Еще раз проверьте движение створок. При необходимости поверните клапан 
с помощью рукоятки держателя/вращателя (см. раздел «Вращение клапана»).
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Перед вращением механического клапана 
сердца SJM Regent™ перережьте и удалите две удерживающие нити, 
находящиеся на держателе/вращателе.

Вращение клапана
С помощью держателя/вращателя клапана и гибкой рукоятки держателя клапана 
модели 905-HH или жесткой рукоятки держателя клапана модели 905-RHH 
поверните клапан in situ в нужное положение. Клапан должен вращаться свободно. 
Если ощущается сопротивление, возможно держатель/вращатель клапана занимает 
в клапане неправильное положение, клапан может быть закрыт не полностью, 
или его размер превышает необходимый. Если вращение клапана затруднено, 
не прикладывайте при вращении усилия.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Для вращения клапана используйте только 
держатель/вращатель клапана, поставляемый с механическим клапаном 
сердца SJM Regent™. Использование другого инструмента может привести 
к повреждению клапана. Держатель/вращатель клапана предназначен для 
одноразового применения. После операции его следует утилизировать. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Чтобы не допустить повреждения клапана, вращайте 
его в полностью закрытом положении.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Чтобы минимизировать крутящий момент, убедитесь, 
что держатель/вращатель клапана правильно вставлен в клапан, а рукоятка 
держателя клапана перпендикулярна клапану (рис. 15a и 15b).

ПОСЛЕОПЕРАЦИОННЫЙ ПЕРИОД
Для оценки состоятельности и эффективности клапана рекомендуется 
эхокардиография. Для определения хода створок двухстворчатых клапанов 
St. Jude Medical™ особенно эффективна рентгеноскопия.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не проводите через механический клапан сердца 
SJM Regent™ катетеры или другие инструменты. Это может привести 
к появлению царапин на компонентах клапана или к повреждению 
компонентов, а также к отрыву или смещению створок.

Профилактическая антибиотикотерапия должна проводиться всем пациентам, 
которым предстоят стоматологические процедуры.
Антикоагулянтная терапия
Поскольку имеющихся данных недостаточно, чтобы свидетельствовать об 
обратном, специалисты корпорации St. Jude Medical рекомендуют пациентам, 
которым имплантированы механические клапаны сердца SJM Regent™, 
постоянно принимать антикоагулянты, даже если для этого нет медицинских 
показаний в связи с другими причинами.

РЕГИСТРАЦИЯ ПАЦИЕНТА
К каждому устройству прилагаются регистрационная форма устройства 
медицинского назначения и конверт с обратным адресом. Заполните 
прилагающуюся к регистрационной форме устройства медицинского назначения 
идентификационную форму и выдайте ее пациенту. После имплантации внесите 
в форму всю необходимую информацию и верните оригинал в корпорацию St. Jude 
Medical. Отслеживание производителями в некоторых странах обязательно. 
Игнорируйте любые запросы, касающиеся сведений о пациенте, если они 
противоречат применимым законам или подзаконным актам, регламентирующим 
вмешательство в частную жизнь пациента.  
Утилизация
Эта инструкция по эксплуатации подлежит вторичной переработке. 
Должным образом утилизируйте все упаковочные материалы. Утилизируйте 
принадлежности в соответствии со стандартными процедурами утилизации 
твердых отходов, представляющих биологическую опасность.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Корпорация St. Jude Medical, LLC (SJM) гарантирует, что при производстве этого 
изделия были приняты все разумные меры предосторожности. НАСТОЯЩАЯ 
ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ ВСЕ ДРУГИЕ ВИДЫ ГАРАНТИИ, ЯВНО НЕ УПОМЯНУТЫЕ 
В ДАННОМ ДОКУМЕНТЕ, ПРЯМО ИЛИ ОПОСРЕДОВАННО ОПРЕДЕЛЯЕМЫЕ 
ДЕЙСТВИЕМ ЗАКОНА, ЛИБО ИНЫМ СПОСОБОМ, ЛИБО ВКЛЮЧАЮЩИЕ, НО 
НЕ ОГРАНИЧИВАЮЩИЕСЯ ГАРАНТИЯМИ КОММЕРЧЕСКОЙ ВЫГОДЫ ИЛИ 
СООТВЕТСТВИЯ КАКОЙ-ЛИБО ПРАКТИЧЕСКОЙ ЦЕЛИ, поскольку обращение, 
хранение, чистка и стерилизация этого устройства, а также факторы, относящиеся 
к пациенту (диагноз, лечение, хирургические процедуры и другие вопросы, 
не поддающиеся контролю со стороны корпорации SJM) непосредственно 
влияют на это устройство и результаты, получаемые при его использовании. 
КОРПОРАЦИЯ SJM НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ СЛУЧАЙНЫЕ 
ИЛИ КОСВЕННЫЕ ПОТЕРИ, ПОВРЕЖДЕНИЯ ИЛИ ИЗДЕРЖКИ, прямо или 
опосредованно зависящие от результата использования этого устройства, кроме 
замены всего устройства или части его. Корпорация SJM не берет на себя 
и не уполномочивает какое-либо лицо принимать от ее имени какие либо иные 
дополнительные обязательства или ответственность в связи с этим устройством.
В некоторых штатах США не допускается вводить ограничения на продолжительность 
применяемой гарантии, поэтому вышеупомянутые ограничения могут не иметь к вам 
отношения. Настоящая ограниченная гарантия предоставляет вам определенные 
юридические права и, возможно, вы обладаете другими правами, которые в разных 
юрисдикциях могут быть различными.
Справочные размеры, приводимые в документации корпорации SJM, относятся 
исключительно к описанию устройства на момент его изготовления и не 
представляют собой каких либо гарантийных обязательств.
*При наличии.

Рис. 1. Механический kлапан 
сердца SJM Regent™

Рис. 2. Механический kлапан сердца 
SJM Regent™ с манжетой Flex Cuff™

Рис. 6. Снятие крышки внешнего лотка

Рис. 7. Удаление внутреннего лотка Рис. 8. Снятие крышки внутреннего 
лотка

Рис. 9. Введение рукоятки держателя 
в клапан

Рис. 11. Удаление воротника и ярлыка с клапана 
перед имплантацией

Рис. 10. Извлечение клапана и воротника из 
внутреннего лотка

Рис. 13. Три маркера шва на 
аортальной пришивной манжете

Рис. 14. Использование скальпеля для 
разрезания нитки при освобождении 
клапана от держателя/вращателя 
клапана

Рис. 3. Цилиндрический конец 
измерителя модели 905 или 907 
должен легко проходить через кольцо

Рис. 4. Конец — копия клапана 
SJM Regent™ измерителя 
модели 907 имитирует 
супрааннулярное положение 
клапана

Рис. 15a. Неправильно 
вставленный держатель/
вращатель клапана

Рис. 5. Конец с фланцем измерителя модели 905 
имитирует супрааннулярное положение пришивной 
манжеты клапана

Рис. 15b. Правильно 
вставленный держатель/
вращатель клапана

Аортальный
(Крепление на выходе)

Кровоток

Рис. 12. Кровоток всегда ограничен опорами оси 
вращения

Опоры оси вращения

Общая высота
в открытом положении

Высота 
имплантата 
в открытом 
положении

Диаметр тканевого 
кольца

Наружный диаметр 
манжеты
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Механический клапан сердца 

SJM™ Masters Series (1)

POLY Стандартная манжета 
из полиэстера PTFE

Стандартная манжета из 
политетрафторэтилена 
(ПТФЭ)

EXP POLY Расширенная манжета 
из полиэстера EXP PTFE 

Расширенная манжета из 
политетрафторэтилена 
(ПТФЭ)

POLY HP Стандартная манжета HP 
из полиэстера EXP POLY HP Расширенная манжета HP из 

полиэстера

POLY HP FLEX Манжета HP FlexCuff™ из 
полиэстера MITRAL Митральный

AORTIC Аортальный Вращающийся

Завод-изготовитель Количество

Серийный номер Официальное 
представительство в Европе

Не использовать, если 
упаковка повреждена Производитель

MR

Выполнение 
МРТ допускается 
при соблюдении 
определенных 
ограничений

Дата изготовления

См. инструкцию по 
эксплуатации STERILE Содержимое стерилизовано 

паром

Не использовать 
повторно Окончание срока годности

Номер по каталогу

ОПИСАНИЕ
Механические клапаны сердца SJM™ Masters Series — это вращающиеся 
двухстворчатые клапаны, предназначенные для имплантации в аортальном или 
митральном положении. 
Номера по каталогу и размеры клапанов SJM™ Masters Series м. в разделе «Справочные 
размеры» этой инструкции по эксплуатации. В конструкции моделей Hemodynamic Plus™ 
(HP) предусмотрено увеличенное эффективное сечение отверстия. Это достигается за 
счет удаления пришивной манжеты из фиброзного кольца (см. рис. 1). 
Створки и кольцевая гильза
На графитные подложки створок и кольцевой гильзы нанесено покрытие из пироуглерода. 
Пироуглерод используется ввиду его биосовместимости и долговечности. Для придания 
рентгеноконтрастных свойств графитная подложка створок импрегнирована вольфрамом. 
Для достижения лучшей визуализации створок ориентируйте рентгеновский пучок 
параллельно оси механизма поворота створок, либо перпендикулярно плоскости устья 
клапана. После вшивания клапана кольцевую гильзу можно вращать до выбранного 
хирургом положения.
Пришивные манжеты клапана SJM™ Masters Series
Доступны следующие конфигурации пришивной манжеты клапана SJM™ Masters Series:
• Стандартная манжета из полиэстера 
• Расширенная манжета из полиэстера
• Стандартная манжета из политетрафторэтилена (ПТФЭ)
• Расширенная манжета из политетрафторэтилена (ПТФЭ)
• Манжета HP из полиэстера
• Расширенная манжета HP из полиэстера
• Манжета HP FlexCuff™ из полиэстера (только в аортальных конфигурациях)
Входящий в состав манжеты из полиэстера двойной велюровый вязаный полиэстер 
делает возможным быстрое контролируемое врастание эндотелия по всей длине 
манжеты. Клапаны SJM™ Masters Series с пришивными манжетами из полиэстера 
имеют три шовные метки, которые могут служить контрольными точками при 
ориентации клапана или при наложении швов. Модели пришивных манжет в аортальной 
конфигурации имеют три шовные метки, а модели пришивных манжет в митральной — 
четыре (см. рис. 2a, 2b). Клапаны SJM™ Masters Series с пришивными манжетами из 
ПТФЭ шовных меток не имеют. 
По сравнению со стандартной пришивной манжетой в расширенной материала 
манжеты больше на 10 % в митральной конфигурации и на 25 % больше в аортальной 
конфигурации. Пришивная манжета FlexCuff™ имеет увеличенную площадь фланца для 
наложения шва.* (см. рис. 3). 

Держатель/вращатель 
Держатель/вращатель прилагается к каждому механическому клапану сердца модели 
SJM™ Masters Series. Используйте этот держатель/вращатель для вращения клапана in situ.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Механический клапан сердца SJM™ Masters Series предназначен для замещения 
патологически измененных, поврежденных либо функционально неполноценных 
аортальных или митральных клапанов. Это устройство можно также использовать для 
замены имплантированного ранее искусственного клапана сердца.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Механический клапан сердца SJM™ Masters Series противопоказан пациентам 
с непереносимостью антикоагулянтной терапии.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
• Только для однократного использования. Попытки повторного использования клапана 

могут привести к его неправильному функционированию, недостаточной стерилизации 
и могут повредить пациенту.

• Не используйте его в следующих случаях:
 •  Клапан роняли, он был поврежден или подвергался какому-либо ненадлежащему 

обращению.
 • Срок годности истек.
 •  Защищенная от несанкционированного вскрытия герметичная упаковка или 

упаковка внутреннего/внешнего лотка повреждена, отсутствует или разорвана.
• Удалите все остатки тканей, способные усложнить подбор размера клапана, затруднить 

его правильную установку, вращение или движение створок.
• Исключительно важно правильно подобрать размер клапана. Не выбирайте клапан 

большего размера. Если в соответствии с результатом измерения размер нативного кольца 
находится между размерами двух механических клапанов сердца SJM™ Masters Series, 
используйте механический клапан сердца SJM™ Masters Series меньшего размера. 

• Используйте только измерители механических клапанов сердца St. Jude Medical™. 
• Внешний лоток нестерилен. Не вносите его в стерильное поле. 
• Чтобы минимизировать контакт с клапаном во время имплантации, не удаляйте 

держатель/вращатель до установки клапана в кольцо.
• Не используйте для проверки подвижности створок жесткие или твердые инструменты. 

В противном случае возможны повреждения клапана или тромбоэмболия. Чтобы 
осторожно проверить подвижность створок, воспользуйтесь тестером створок St. Jude 
Medical. 

• Накладывайте швы на внешнюю половину пришивной манжеты клапана.
• Не прилагайте усилий к створкам клапана. В противном случае возможно повреждение 

клапана.
• Для вращения клапана используйте только держатели/вращатели клапана производства 

SJM. Использование другого инструмента может привести к повреждению клапана. 
Держатель/вращатель клапана предназначен для одноразового применения. После 
операции его следует утилизировать. 

• Перед вращением механического клапана сердца SJM™ Masters Series перережьте 
и удалите две удерживающие нити, находящиеся на держателе/вращателе.

• Не проводите через механический клапан сердца St. Jude Medical катетеры или другие 
инструменты. Это может привести к появлению царапин на компонентах клапана или к 
повреждению компонентов, а также к отрыву или смещению створок.

• Во избежание соударения створок отрежьте покороче концы нитки, особенно, рядом 
с упорами поворотной оси.

• В обзоре данных по 149 центрам приведены сведения о 4 934 пациентах, которым 
в течение 3-х лет были имплантированы механические сердечные клапаны. Сообщалось 
о трех случаях неудовлетворительно объясненного затрудненного движения створок. 
В начальный период исследования этого протеза имели место еще несколько случаев; 
однако частота их появления не является статистически определяемой.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  Без необходимости не дотрагивайтесь до протеза клапана даже в перчатках. 

В противном случае возможно появление царапин или поверхностных повреждений, что 
может стать причиной тромбообразования. 

• Отделяйте идентификационный ярлык и держатель/вращатель от механического клапана 
сердца SJM™ Masters Series осторожно, чтобы не перерезать пришивную манжету 
клапана и не нарушить ее целостность.

• Перед наложением швов на пришивную манжету проверьте правильность положения 
клапана на держателе/вращателе клапана.

• Чтобы не допустить повреждения клапана, вращайте его в полностью закрытом 
положении.

• Чтобы минимизировать крутящий момент, убедитесь, что держатель/вращатель клапана 
правильно вставлен в клапан, а рукоятка держателя клапана перпендикулярна клапану 
(см. рис. 15a и 15b).

• Удалите все отслаивающиеся нити и их фрагменты, которые могут стать причиной 
тромбоза или тромбоэмболии.

БЕЗОПАСНОСТЬ ПРИ МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОМ (МР) 
ИССЛЕДОВАНИИ
Неклинические исследования показали, что пациентам с механическими клапанами сердца 
и кондуитами St. Jude Medical™ может производиться МРТ при соблюдении определенных 
ограничений. Пациент может без риска проходить исследование сразу после имплантации при 
следующих условиях:
• статическое магнитное поле 1,5 Тл или 3,0 Тл;
• максимальный пространственный градиент поля не превышает 3 000 Гс/см (30 Тл/м);
• нормальный рабочий режим — максимальный удельный коэффициент поглощения 

(SAR) по массе всего тела:
• 2,0 Вт/кг за 15 минут при сканировании в поле 1,5 Тл;
• 2,0 Вт/кг за 15 минут при сканировании в поле 3,0 Тл.

Радиочастотное нагревание в поле 1,5 Тл
При неклиническом тестировании возбуждения катушки наблюдалось общее нагревание 
механических клапанов сердца и кондуитов St. Jude Medical™ не больше чем на 1,0 °С в поле 
1,5 Тл при усредненном по массе всего тела удельном коэффициенте поглощения (SAR) 
1,4 Вт/кг при сканировании в течение 15 минут (Siemens MAGNETOM Espree‡, программа 
SYNGO‡ MR B17, Эрланген, Германия). Масштабирование SAR и наблюдаемое нагревание 
говорят о том, что при SAR 2,0 Вт/кг ожидаемое локальное повышение температуры будет не 
больше 2,0 °С.

Радиочастотное нагревание в поле 3,0 Тл
При неклиническом тестировании возбуждения катушки наблюдалось общее нагревание 
механических клапанов сердца и кондуитов St. Jude Medical™ не больше чем на 1,0 °С в поле 
3,0 Тл при усредненном по массе всего тела удельном коэффициенте поглощения (SAR) 
3,4 Вт/кг при сканировании в течение 15 минут (Siemens MAGNETOM Trio‡, программа SYNGO‡ 
MR A30 4VA30A, Эрланген, Германия). Масштабирование SAR и наблюдаемое нагревание 
говорят о том, что при SAR 2,0 Вт/кг ожидаемое локальное повышение температуры будет не 
больше 1,0 °С.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Радиочастотное нагревание не масштабируется по силе 
статического поля. Устройства, которые не дают значимого нагревания при одной 
напряженности поля, могут давать высокое нагревание при другой напряженности 
поля.

Помехи во время МРТ
Качество изображения МРТ может страдать, если область сканирования лежит очень близко 
к зоне клапана, что может потребовать изменения параметров сканирования. Форма ожидаемых 
помех соответствует контуру клапана, захватывая радиально до 1,4 см от импланта при 3,0 Тл 
и 1,1 см от импланта при 1,5 Тл, как показали исследования получения градиентных изображений, 
проводившиеся в соответствии с ASTM F2119-07.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Осложнения, связанные с заменой клапана сердца на механический: гемолиз, инфекции, 
тромбоз или тромбоэмболия, раскрытие клапана, неудовлетворительная гемодинамика, 
геморрагические осложнения, обусловленные антикоагулянтной терапией, недостаточность 
протеза, сердечная недостаточность или смерть. Также возможны и иные осложнения. 
После любого из этих осложнений может потребоваться повторная операция или 
деимплантация устройства.

ПОСТАВКА
Упаковка
Механический клапан сердца SJM™ Masters Series стерилизован паром. Если целостность 
упаковки не нарушена, клапан остается стерильным до истечения указанного на упаковке 
срока годности.
В упаковке находятся следующие компоненты.
• Герметичный нестерильный внешний лоток.
• Герметичный стерильный внутренний лоток.
• Один (1) механический клапан сердца SJM™ Masters Series с идентификационным 

ярлыком, закрепленный на пластмассовом держателе/вращателе. 
• Одна (1) одноразовая крепежная муфта.
• Одна (1) инструкция по эксплуатации
• Одна (1) регистрационная форма устройства медицинского назначения с приложенной 

идентификационной формой пациента и конверт с обратным адресом.
Хранение
Чтобы минимизировать вероятность загрязнения и обеспечить максимальную защиту, до 
использования храните механический клапан сердца SJM™ Masters Series в прохладном 
сухом месте.

ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
При необходимости повторной стерилизации механического клапана сердца SJM™ Masters 
Series применяйте только рекомендованные циклы обработки паром и следуйте указаниям, 
приведенным ниже. Не следует повторно стерилизовать клапан более 1 (одного) раза.
1. Извлеките внутренний лоток, в котором находится клапан, и снимите крышку 

с внутреннего лотка. 
2. Поместите внутренний лоток в паропроницаемый пакет или в оболочку для 

стерилизации. 
Рекомендуемые параметры цикла стерилизации
Цикл вакуумной 
стерилизации

Паровая предвакуумная 
стерилизация

Скоростная предвакуумная 
стерилизация

Время очистки: 6 минут 6 минут
Импульсы: 2 2
Импульс давления: 204,7 кПа 

(абсолютное значение)
204,7 кПа 
(абсолютное значение)

Вакуумный импульс: 23,4 кПа (абсолютное 
значение)

23,4 кПа (абсолютное 
значение)

Время стерилизации: 28 минут 7 минут
Температура 
стерилизации:

122 °C 132 °C

Вакуум в конце сеанса: 13,3 кПа (абсолютное 
значение)

13,3 кПа (абсолютное 
значение)

Время вакуумного 
высушивания:

10 минут 10 минут

ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Набор измерителей
Для определения нужного размера механического клапана сердца SJM™ Masters 
Series используйте набор измерителей St. Jude Medical™ модели 905. В этот набор 
входят измерители и рукоятка держателя клапана модели 905-HH. Компоненты набора 
измерителей предназначены для многократного использования и прошли соответствующие 
испытания. При появлении видимых признаков износа не используйте набор измерителей 
и обратитесь в службу поддержки корпорации St. Jude Medical для его замены. Набор 
измерителей поставляется нестерильным. Инструкции по чистке и стерилизации см. 
в инструкции по эксплуатации набора измерителя модели 905. 
Рукоятки держателя
Дополнительно можно приобрести следующие рукоятки держателей:

Описание Назначение Модель
Гибкая рукоятка держателя Аортальная или митральная 905-HH

Жесткая рукоятка держателя Аортальная или митральная 905-RHH

Жесткая рукоятка митрального 
держателя

Митральная 905-MHH

Изогнутая рукоятка держателя Аортальная или митральная 905-R*

Жесткая удлинительная 
рукоятка

Аортальная или митральная MHV-HHR*

Гибкая удлинительная рукоятка Аортальная или митральная MHV-HHL1*

Жесткая удлинительная 
рукоятка

Аортальная или митральная MHV-HHL2*

Жесткая удлинительная 
рукоятка

Аортальная или митральная MHV-HHL3*

Сменные держатели/вращатели клапана
Сменные держатели/вращатели аортального и митрального клапанов могут быть 
приобретены дополнительно. Номера моделей и описания см. в таблице ниже.

Описание Модель
Аортальный (стандартный) A-RHR*

Аортальный (HP) AHP-RHR*

Митральный (стандартный) M-RHR*

Тестер створок
Для проверки подвижности створок используйте тестер створок St. Jude Medical™ 
модели LT100*.

УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Удаление нативного клапана
Удалите нативный клапан и подготовьте кольцо для замены клапана. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Удалите все остатки тканей, способные усложнить подбор 
размера клапана, затруднить его правильную установку, вращение или движение 
створок.

Измерение
Для определения нужного размера механического клапана сердца SJM™ Masters Series 
используйте набор измерителей механического клапана сердца St. Jude Medical модели 
905 Измеритель модели 905 — это двухсторонний инструмент с цилиндрическим концом 
для измерения кольца и с фланцевым концом, имитирующим пришивную манжету HP. 
Для определения соответствующего размера механического клапана сердца SJM™ 
Masters Series используйте цилиндрический конец инструмента. Цилиндрический конец 
измерителя должен легко и без сопротивления проходить через кольцо (см. рис. 4).
При имплантации клапана модели HP для визуализации супрааннулярного положения 
пришивной манжеты HP используйте фланцевый конец измерителя (см. рис. 5). Не 
проводите фланцевый конец измерителя через кольцо.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Исключительно важно правильно подобрать размер 
клапана. Не выбирайте клапан большего размера. Если в соответствии 
с результатом измерения размер нативного кольца находится между размерами 
двух механических клапанов сердца SJM™ Masters Series, используйте 
механический клапан сердца SJM™ Masters Series меньшего размера. 

Обращение с устройством до имплантации
Инструкции для второй операционной сестры (нестерильной)
1. Снимите нестерильный внешний лоток с упаковки с устройством.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте устройство с истекшим сроком годности.
2. Сверьте указанные на внешнем лотке номер по каталогу и серийный номер 

с указанными на ярлыке упаковки. Если номера не совпадают, не используйте это 
устройство. Немедленно обратитесь в службу поддержки корпорации St. Jude Medical.

3. Откройте внешний лоток, как показано на рис. 6. Не прикасайтесь к стерильной 
крышке внутреннего лотка.

4.  Удерживая внешний лоток за дно, подайте его стерильной операционной сестре или 
хирургу. Не прикасайтесь к стерильному внутреннему лотку.

5. Внесите регистрационную информацию пациента (устройства медицинского 
назначения) в соответствии с приведенным в разделе «Регистрация пациента» 
описанием.

Инструкции для операционной сестры/хирурга (стерильных)
1.  Извлеките стерильный внутренний лоток из внешнего (см. рис. 7). Не прикасайтесь 

к нестерильной внешней поверхности внешнего лотка.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Внимательно осмотрите упаковку. Убедитесь, что лоток 
не открывался и не повреждался. Если упаковка повреждена, не используйте 
устройство и сообщите об этом в службу поддержки корпорации St. Jude Medical. 

2.  Удерживая внутренний лоток крышкой вверх, возьмитесь за язычок и полностью 
снимите крышку (см. рис. 8).

3. Надавив на стерилизованную рукоятку держателя механического клапана, вставьте 
ее в держатель/вращатель клапана (см. рис. 9). При введении в держатель клапана 
рукоятка держателя клапана должна быть выпрямлена. Убедитесь, что рукоятка 
держателя клапана надежно прикреплена к клапану.

4. Чтобы извлечь клапан из внутреннего лотка, резко поднимите рукоятку держателя 
клапана и крепежную муфту клапана (см. рис. 10).
ПРИМЕЧАНИЕ. Чтобы извлечь клапан из внутреннего лотка, всегда пользуйтесь 
рукояткой держателя.

5. Перед имплантацией клапана снимите крепежную муфту, поместив под нее два 
пальца, прижав муфту большим пальцем и осторожно потянув назад (см. рис. 11). 

6. Идентификационный ярлык пришит к пришивной манжете клапана. Сверьте размер 
клапана и номер модели на идентификационном ярлыке с размером и номером 
модели, обозначенными на упаковке. Если они не совпадают, не используйте клапан. 

7. Перед имплантацией удалите идентификационный ярлык и нити. Приложите 
идентификационный ярлык к истории болезни пациента.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Отделяйте идентификационный ярлык от механического 
клапана сердца SJM™ Masters Series осторожно, чтобы не перерезать пришивную 
манжету клапана и не нарушить ее целостность.

Имплантация клапана
1.  Наложите швы на кольцо. Техника наложения швов может изменяться в соответствии 

с предпочтениями оперирующего хирурга и с учетом особенностей пациента. Опыт 
показывает, что подходящих способов несколько. 

2. Еще раз измерьте кольцо, чтобы удостовериться в правильности выбора размера 
клапана.

3. Чтобы выровнять клапан в кольце, воспользуйтесь рукояткой держателя клапана. 
Сориентируйте клапан так, чтобы кровоток был всегда ограничен опорами оси 
вращения (см. рис. 12). Выровняйте клапан так, чтобы опоры оси вращения были 
правильно сориентированы в кольце.
ПРИМЕЧАНИЕ. Для выравнивания и установки клапана используйте только 
рукоятку держателя. Соблюдайте крайнюю осторожность, чтобы избежать 
приложения давления к гильзе клапана или к створкам. 

4.  Наложите швы на внешнюю половину пришивной манжеты клапана. Для удержания 
клапана в нужном положении каждым стежком захватывайте достаточный участок 
материала пришивной манжеты. Может оказаться целесообразным завязывать лигатуры 
рядом с каждой опорой оси вращения при их введении. Чтобы не перерезать волокна 
пришивной манжеты, рекомендуется использовать стандартные иглы с круглым или 
конусообразным острием.

5.  Опустите клапан на место.
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6. Перережьте две удерживающие нити на держателе/вращателе (см. рис. 13) и осторожно 
отделите держатель/вращатель от клапана. Удалите нити, удерживающие клапан. Оставьте 
держатель/вращатель в стерильном поле для дальнейшего использования в качестве 
инструмента для вращения. 

7.  С помощью тестера створок St. Jude Medical откройте клапан и проверьте 
область имплантации на предмет отсутствия препятствующих оттоку тканей. При 
неудовлетворительной видимости воспользуйтесь тестером створок St. Jude Medical, 
чтобы убедиться в свободном движении створок.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте для проверки подвижности створок жесткие 
или твердые инструменты. В противном случае возможны повреждения клапана 
или тромбоэмболия.

8. Сначала завяжите лигатуры рядом с каждой опорой оси вращения, а потом — 
остальные.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Во избежание соударения створок оставляйте короткие 
концы ниток, особенно рядом с опорами оси вращения.

9. Еще раз проверьте движение створок. При необходимости поверните клапан 
с помощью рукоятки держателя/вращателя (см. раздел «Вращение клапана»).
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Перед вращением механического клапана сердца SJM™ 
Masters Series перережьте и удалите две удерживающие нити, находящиеся на 
держателе/вращателе.

Вращение клапана
С помощью держателя/вращателя клапана и рукоятки держателя клапана SJM™ 
поверните клапан in situ в нужное положение (см. рис. 14). Клапан должен вращаться 
свободно. Если ощущается сопротивление, возможно держатель/вращатель клапана 
занимает в клапане неправильное положение, клапан может быть закрыт не полностью, 
или его размер превышает необходимый. Если вращение клапана затруднено, не 
прикладывайте при вращении усилия.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Для вращения клапана используйте только держатель/
вращатель клапана производства SJM. Использование другого инструмента может 
привести к повреждению клапана. Держатель/вращатель клапана предназначен 
для одноразового применения. После операции его следует утилизировать. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Во избежание повреждения клапана, вращайте его 
в полностью закрытом положении.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Чтобы минимизировать крутящий момент, убедитесь, 
что держатель/вращатель клапана правильно вставлен в клапан, а рукоятка 
держателя клапана перпендикулярна клапану (см. рис. 15a и 15b).

ПОСЛЕОПЕРАЦИОННЫЙ ПЕРИОД 
Для оценки состоятельности и работы клапана рекомендуется эхокардиография. Для 
определения хода створок двухстворчатых клапанов St. Jude Medical™ особенно 
эффективна рентгеноскопия.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не проводите через механические клапаны сердца SJM™ 
катетеры или другие инструменты. Это может привести к появлению царапин на 
компонентах клапана или к повреждению компонентов, а также к отрыву или 
смещению створок.

Профилактическая антибиотикотерапия должна проводиться пациентам, которым 
предстоят стоматологические процедуры.
Антикоагулянтная терапия
Поскольку имеющихся данных недостаточно, чтобы свидетельствовать об обратном, 
специалисты корпорации St. Jude Medical рекомендуют пациентам, которым 
имплантированы механические клапаны сердца SJM™ Masters Series, постоянно 
принимать антикоагулянты, даже если для этого нет медицинских показаний в связи 
с другими причинами.

Утилизация
Эта инструкция по эксплуатации подлежит вторичной переработке. Должным образом 
утилизируйте все упаковочные материалы. Утилизируйте принадлежности в соответствии 
со стандартными процедурами утилизации твердых отходов, представляющих 
биологическую опасность.

РЕГИСТРАЦИЯ ПАЦИЕНТА
К каждому устройству прилагаются регистрационная форма устройства медицинского 
назначения и конверт с обратным адресом. Заполните прилагающуюся к регистрационной 
форме устройства медицинского назначения идентификационную карточку и выдайте 
ее пациенту. Пожалуйста, после имплантации внесите в форму всю необходимую 
информацию и верните оригинал в корпорацию St. Jude Medical. Отслеживание 
производителями в некоторых странах обязательно. Игнорируйте любые запросы, 
касающиеся сведений о пациенте, если они противоречат местным законам или 
подзаконным актам, регламентирующим вмешательство в частную жизнь пациента.

СПРАВОЧНЫЕ РАЗМЕРЫ
Клапаны SJM™ Masters Series: клапаны HP Series с манжетами
Модель

Диаметр 
фиброзного 
кольца (мм)

Геометри-
ческая 
площадь 
отверстия 
(см2)

Высота 
имплантата 
в открытом 
положении 
(мм)

Общая 
высота в 
открытом 
положении 
(мм)

Наружный 
диаметр манжеты 
(стандартной/
расширенной) (мм)

Стандартная 
манжета из 
полиэстера

Расширенная 
манжета из 
полиэстера

Аортальный

17 AHPJ-505 17 AEHPJ-505 17 1,6 4,8 9,9 23/24

19 AHPJ-505 19 AEHPJ-505 19 2,1 5,2 10,6 25/26

21 AHPJ-505 21 AEHPJ-505 21 2,6 5,9 12,0 27/28

23 AHPJ-505 23 AEHPJ-505 23 3,1 6,7 13,3 29/31

25 AHPJ-505 25 AEHPJ-505 25 3,8 7,2 13,7 31/33

27 AHPJ-505 27 AEHPJ-505 27 4,4 8,0 14,6 33/35

Митральный

17 MHPJ-505* 17 MEHPJ-505 17 1,6 2,9 9,9 23/24

19 MHPJ-505* 19 MEHPJ-505 19 2,1 3,0 10,6 25/26

21 MHPJ-505* 21 MEHPJ-505 21 2,6 3,3 12,0 27/28

23 MHPJ-505* 23 MEHPJ-505 23 3,1 3,3 13,3 29/31

25 MHPJ-505* 25 MEHPJ-505 25 3,8 3,8 13,7 31/33

27 MHPJ-505* 27 MEHPJ-505 27 4,4 4,6 14,6 33/35

Манжеты SJM™ Masters Series HP FlexCuff™

Манжеты HP FlexCuff™ 
из полиэстера

Диаметр 
фиброзного 
кольца (мм)

Геометрическая 
площадь отверстия 
(см2)

Высота 
имплантата 
в открытом 
положении (мм)

Общая высота 
в открытом 
положении (мм)

Наружный 
диаметр 
манжеты 
(мм)

Аортальный

17 AFHPJ-505* 17 1,6 5,3 9,9 25

19 AFHPJ-505* 19 2,1 5,7 10,6 27

21 AFHPJ-505* 21 2,6 6,4 12,0 29

23 AFHPJ-505* 23 3,1 7,2 13,3 31

25 AFHPJ-505* 25 3,8 7,7 13,7 33

27 AFHPJ-505* 27 4,4 8,5 14,6 35

Клапаны SJM™ Masters Series с манжетой из полиэстера
Модель

Диаметр 
фиброзного 
кольца (мм)

Геометри-
ческая 
площадь 
отверстия 
(см2)

Высота 
имплантата 
в открытом 
положении 
(мм)

Общая 
высота 
в открытом 
положении 
(мм)

Наружный диаметр 
манжеты (стандартной/
расширенной) 
(мм)

Стандартная 
манжета из 
полиэстера

Расширенная 
манжета из 
полиэстера

Аортальный

19 AJ-501 19 AECJ-502* 19 1,6 3,3 9,9 22/23

21 AJ-501 21 AECJ-502* 21 2,1 3,7 10,6 24/25

23 AJ-501 23 AECJ-502* 23 2,6 4,4 12,0 26/27

25 AJ-501 25 AECJ-502* 25 3,1 5,2 13,3 28/29

27 AJ-501 27 AECJ-502* 27 3,8 5,7 13,7 31/32

29 AJ-501 29 AECJ-502* 29 4,4 6,5 14,6 33/35

31 AJ-501 31 AECJ-502* 31 5,1 7,2 15,9 35/37

Митральный

19 MJ-501 19 MECJ-502* 19 1,6 4,4 9,9 23/26

21 MJ-501 21 MECJ-502* 21 2,1 4,5 10,6 26/29

23 MJ-501 23 MECJ-502* 23 2,6 4,8 12,0 28/31

25 MJ-501 25 MECJ-502* 25 3,1 4,8 13,3 30/33

27 MJ-501 27 MECJ-502* 27 3,8 5,8 13,7 32/36

29 MJ-501 29 MECJ-502* 29 4,4 6,6 14,6 35/38

31 MJ-501 31 MECJ-502* 31 5,1 7,2 15,9 37/40

33 MJ-501 33 MECJ-502* 33 5,1 8,2 15,9 39/42

35 MJ-501*  -- 35 5,1 8,2 15,9 40/не используется

37 MJ-501*  -- 37 5,1 8,2 15,9 40/не используется

Клапаны SJM™ Masters Series манжета из ПТФЭ
Модель

Диаметр 
фиброзного 
кольца (мм)

Геометри-
ческая 
площадь 
отверстия 
(см2)

Высота 
имплантата 
в открытом 
положении 
(мм)

Общая 
высота 
в открытом 
положении 
(мм)

Наружный 
диаметр манжеты 
(стандартной/
расширенной) (мм)

Стандартная 
манжета из 
ПТФЭ

Расширенная 
манжета из 
ПТФЭ

Аортальный

19 ATJ-503*  -- 19 1,6 3,3 9,9 22

21 ATJ-503*  -- 21 2,1 3,7 10,6 24

23 ATJ-503*  -- 23 2,6 4,4 12,0 26

25 ATJ-503*  -- 25 3,1 5,2 13,3 28

27 ATJ-503*  -- 27 3,8 5,7 13,7 31

29 ATJ-503*  -- 29 4,4 6,5 14,6 33

31 ATJ-503*  -- 31 5,1 7,2 15,9 35

Митральный

19 MTJ-503* 19 METJ-504* 19 1,6 4,4 9,9 23/26

21 MTJ-503* 21 METJ-504* 21 2,1 4,5 10,6 26/29

23 MTJ-503* 23 METJ-504* 23 2,6 4,8 12,0 28/31

25 MTJ-503* 25 METJ-504* 25 3,1 4,8 13,3 30/33

27 MTJ-503* 27 METJ-504* 27 3,8 5,8 13,7 32/36

29 MTJ-503* 29 METJ-504* 29 4,4 6,6 14,6 35/38

31 MTJ-503* 31 METJ-504* 31 5,1 7,2 15,9 37/40

33 MTJ-503* 33 METJ-504* 33 5,1 8,2 15,9 39/42

Схема измерений (не масштабная)
A — диаметр фиброзного кольца
B — общая высота в открытом положении
C — высота имплантата в открытом положении

*Модели могут быть не представлены на рынке некоторых стран. 

Рис. 6. Удаление крышки 
с внешнего контейнера

Рис. 7. Извлечение внутреннего 
контейнера

Рис. 8. Удаление крышки 
с внутреннего контейнера

Рис. 9. Установка рукоятки 
держателя в держатель клапана

Рис. 10. Извлечение клапана 
и крепежной муфты из 
внутреннего контейнера

Рис. 11. Снятие крепежной муфты 
с клапана перед имплантацией

Рис. 4. Стандартный 
измеритель клапана

Рис. 5. Фланцевый измеритель 
клапана 

Рис. 2a. Три шовных метки 
на пришивной манжете 
аортального клапана (только 
для манжет из полиэстера)

Рис. 2b. Четыре шовных 
метки на пришивной манжете 
митрального клапана (только 
для манжет из полиэстера)

Рис. 13. Использование 
скальпеля для разрезания 
нити при освобождении 
клапана от держателя/
вращателя клапана

Рис. 14. Использование держателя/вращателя 
клапана SJM™ Masters Series: клапан можно 
вращать in situ

Стандартная 
манжета

Манжета 
FlexCuff™

Рис. 3. Клапан SJM™ Masters Series со стандартной пришивной 
манжетой и с манжетой FlexCuff™

Рис. 15a. Неправильно 
вставленный держатель/
вращатель клапана

Рис. 15b. Правильно 
вставленный держатель/
вращатель клапана

Ориентация держателя/вращателя клапана для клапанов 
SJM™ Masters Series

Рис. 12. Кровоток всегда направлен в опоры оси вращения

Кровоток
Аортальный
(крепление на 
выходе)

Опоры оси 
вращения

Кровоток

Митральный
(крепление на 
входе)

Створки

Опоры оси 
вращения

Аортальный клапан Митральный клапан

C

A
A

B

C

Рис.1. Клапаны SJM™ Masters Series — стандартный и HP, имплантированные 
в аортальном положении

Стандартный клапан 
SJM™ Masters Series

Клапан HP SJM™ Masters 
Series

Внешний 
диаметр

Диаметр 
фиброзного 
кольца

St. Jude Medical
177 County Road B, East
St. Paul, Minnesota 55117 USA
+ 1 855 478 5833
+ 1 651 756 5833
sjm.com

Австралийский спонсор
St. Jude Medical Australia Pty Limited
17 Orion Rd.,
Lane Cove NSW 2066 AUSTRALIA
Телефон +61 2 9936 1200
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Hou€pa roA@l , pa3copu {onrqg n6pef,d9tbr Hsxe,

tlcr@r tbrE&uiruSARP-24 24ru
SARP-26 %MM
SARP-28 4MM
SARP3o S*
SARPa2 9w
SARPS gS
SARPS sH
SARPS SW
SARP4 4H

Ha6op ,3r6pxrorsfi xobqa arr aaiyroulcrru sJM s6guln
cqilN sAR-501

Ha6s FFp{Mei x@F M dHynol|,refln SJM S6guh H{x SAR-sol - to
rxorcxornNhilrl rHorcp&si s6op. rpoaM!ffiufi Mt rosffiHht
rp&r c @bb onpEtfrrHe npoMwo ps&p€ rds$ ari srytrms
S.tr S6guln. Ha6op @dofr m affi rlspr|ld, qld pyK6n aep@
, qHoi pFoffi yffiHffi. Iha AsdH,usu *Hnytrqxl c rW ffi
c rlxEpfimr toF msmc pyrcm yffiil@. l+rc6u sffiffi
Moffioi yFrBroi, Eprft no sat@i qp€nr€ t\lemx py(ffi c p€$6oi
! pyxorfly Aepmr im ,lr€p,Mt (il. pr.c. 3).

PyxofiKa yAnaffF€nr. pyrotru ,sspndi x pyxotila a€pxaffi xoryr
@o6qffo rlrrfusci 6 np6oH f,anpsmf,rx nq yrto! Ao s', no!6ontt
raffrnynvpsf,b ra*pfrdncil xonbqo{ Bo 6p€rt rdonblo@Hlr. Kona
pyxoirs npt dtpHnmaqf,ff aBrouaBxposxaof HarpsabM, os nprHrMapT
n€paoH4ar$yp Qoptry.
Sanaqs gxoff, A€p)mr h Hwp,ui xoryr 6ffi npxo6p€r€HH dAdbHo
xef, y@oLis cqu, HH{5 r rqdx Ex-osc@lffiHo.
nOKA3AHl,lt
Kdbs sr aHHyroMacExs SJI/I s6guin npqHa$*€Ho Ant xcf,qb!@eHrt
np| (opp€xurf, lrDEnbxEx oenaHoa, ,lH€wHux rs-s 6da!flh M,
noape;'iexun a perynsrate npro6HeBHoro ,n, spou€xHorc s6o,ffiHrt
BolroFodb xomxqffH, orcyffir€ H€ofuoArxofl s{oHH uanaHa
onH€nrMcr xiiyFor, P€u6sre 06 axHynonnaqxx€ ld€r 6ffi npgHno
rdhxo no6€ lHlyenbHofi osHs uanaHHoi neronorxi. Bo6aHoseBre
ManaHa c scnorbs&Hreu rcnhF Ant lBHynoMadux, SJM S6guin AonFo
npo{3BoAxrhcr rdbto rpowur cooeMByEqyo lqromB,(y xlpyprcx.

(

Ha6op rcFpnffil (@bSAni eHHynMaqrs SM S6guin vqonx Sm-501
mHaflraiAni rddsBHxn cfidb$r Ani aHHyfioMadrxr ilM S6guin.

nPOTliBOnOrA3AHl,lt
l4ddha@Hre xorb$ Arr aHaynoMsdrxv SJIV s6guin nprsEonoxe*{o
6 drycatx tHp*eflnux opfrfl9c6M nop*flri, @np@oruabwct
p€tpaqret cyxoMbffhrx xopa s rp€6yoqrx sEHu MaEs, a EHo lpf,
nopos pa3E|ru, xapafr€prlybsxd qoffioc oenaffHoi flaH[ Tem
tsmorbsaHre (on5F npotffionorclaxo, e6{, m rEHtb !pH, ofr6aui6
QyHqiofldbflar sanahrai rx6it n nqua[af,ts dpy(rypu H0 a co6oiH!9
o6€qflfrr rp66yerui ypo*H! Frqumf,redoi arD(p€FrBHofl ur
crpyrypioi npqH6s.
lrqoh3NHre r@5F pr enynoMffiil sM s6guin nprenoxeHo nps
anuBxil &n6prsbHor qohmne.
l,lcrub,@e E6opa Hkpflffil xobF M effiynoffifln $M $gdn
uqdx SAR-501 Adydsd r@xo c kdbw afi a*yn@a@s SJM S€Sin.

Aryffi M*o Ep@ d8f{mru ESopa s*€p{@t Mqd, SARJo1.

ilEPbt nPEAOCTOPOXHOCTII
l(dbqo f,ri aHxyronracnil SJM S€guln
. !L xcnobsyira rcrhqo nffi ,6ahax5 tuilf,iore [ ynarcarc

cponregffi.
. Brurartrc octdpfia ynrrcBxy yctporcrF, yEafiracb, qo

q.Fcr{er! mrcra xa upyuan, EGfi mnr nolpapr, Ha
rctrdbrylr ycrpolcrro x c@6qfte 06 oror a cntx6y rMpK
xopnoDaqxr St. Jude Medl€l

. tlap€a rrMrnrsai trHhre menrrDrnqrotrHui rpnui, flrrb.
npx ym{xr &ffn+tn{roffiao rpnub , nhrr m mp€pe&re
I i9 trOtpcffia totrsqo.

. ]L aaru{Ira UBH u on6tbqyF ropoffapf,yh tptaptb xnr H
nprryro xopoirpNyb apr.prp.

. Ho Hrmwdlta urH ta rnE npaacapAtr. B npdxBror cnycra
roilomo noBpapxrc dDommqai ctctaru cap!!lt.

. Ha Fsrmirg 4oprry rpda{ Mhn i cooBrcHr c eo6sflocrtut
rnroxhq&rcro crp@iffi rnffoBoro rcnbqa. B nponlHd cryr@
rorbqo robr 6drb nospgpHo. Ecil coot6clgF nporsla {d5qa
tnm3o{y rcrtqy no paspy nypudeprrorbtro, ftndbsyha
5orbsrl rrr miburl npqB @rry.

. qro6u f,a noEpwtb lu{!!@ roxpsre xilbu, f,! tcnqbsy*ro
rmH G paryqal lpof,rcl, Bo tpcu t[mmurr re nprraffrlrc
nrBqdH dt hitnymqtl c rdrqou.

. yrutta Et otcmt4bqmr fltn r u $parsEH, tcopbE xolyt
cratr npr{rHofi norGou u, tpoxEoil6ortt.

. npoomanr{ocur affi6rdxMapurr Aor&r nporuDct
BCat ntuaEat, f,otopux np€acrorr croxrrdorxwxrc xrr rtsHe
npoqa8DH c *porHocrbF Gafaprerxr.

Ha6op raraprrdol brbqa oi arayroMacrrs sJM s6guin
rqcnx sARsl
. Bcc rof,trof,afrH tra6oF xaceprreml nocraMErcr ts€crcprrbsucr.

napq Wr y[dpa6raffrar oHx aonnH 6Hr5 oBrqof,H
I CEpUrtUffU EpOr.

. [Ipr cr.pMxrsr Lrilparypa eqffia rparHuarb 138'C.

' ABromalrpyars ndox { tpHub & tutbtcr ctapxrbsHx
5rptspq.

' Hilcndbryln rErrytura, aa$opcrposflffs Mt nolpailaHxs
rcrnotenu [60pa rtrawronofi ,

. H€ mn6alra pyxorrs @aymx, npeBuuaFurx 9'.

. He ietroruayiro m eHnoKFoE *6w rilapxrcmi Hacoaxadrrua
c noilcyftrDoHd xM c nonr(D€irtrct'nbrDotof, {rcEqhe fri uoEqR
CMCTE.

EBONACHOCTb NPU TATHTTHO-PE3OHAHCHOII
gCCnEgOBAHlttl

Konluo ant at[ytonnadx| sJ[4 s6guin npx MaHxrHo-p€soHaBcHoM
r@o*Hr| onachofl a6 np(qdasrer

BO3I{OXHbIE HE5'IATONPN'THbIE RBIEHhR
Kax I Ncnonbl@Hte [pot*6 sanaHG epAF, nphvoH€Hto onxNffiuob
ydponffi iloxd conpotoiaa$e epl6lH*, odomgHuMt lntob ao
rerdraorc rdoaa. OdonoHm, B ft{ cBoe I lp€5ypuo nosoptorc
onsaflEHoro 6re@rdt@4, roryT pe3arsrSd a ftxre pasnfrHorc
6Fr€Bs Cp€A, odoBdrl -rare ra(rpox6o!, Ef,dr!, mpdox xonbw,
oocrpyxui BsqHoro orA€no tsoro xsyAdx9, c{ddrq&xoe nepglw
aamH@, no6poxA€Hre xopoMpBux aprep$, 6eHoa, H€qopPempo*Hxat
,nu pewlBrpybu, p€rypilTa$r, qa@cH@ m{ nqH4 ilas$6
xonhqa c M€cr6 srnnaHEryx. rporoo3roorrr, erPxosfrPixynrPHet
6rokqe, !iloKepalr u6nHl o6Hr epaHHoro Eu6po6 h xpoBorffiHre,
o6yqo8noHHo€ 6ifl koaryttfr Hoi T€ptnr6fi .

NOCTABKA
YnaxoEE

Konrw Anr aHHynonnafro sJM seguin nodgFrd dopMrHbu
, s@reHHst xa Mafitxosr a€preEre, Konbqo h a6per€nb ynaxo*Hu
t Aeiaol npo3p&HHi nexel noMbryt rep€c6$rb ydpoi@ r aHocm
u B@pubff@ nom.

E6t Wodffofib ynaxoEff xe HapyreHa, xonb$ odeetr @pubffbrs ao
sfr*Hrr yx8aHHoro aa yna(erc cpo{a qHodt,
B yngkGrc Hdqttcr Moaypw kotnoHehE.

!!: Sr |unn MEprcAu



. OAHo (1) x@bwAnr aHHynonfrd|M SJI\I S6guin c rAe[rOxGsoHHHM
npruror, *rQ€nr€flfl@ He nnafl xoEoi pyxorrx€ a€pffi@r/apa$rent

. OAHa (1 ) Hcrpy{wi no axcmyaEs,

. OAHa (1) p€rrdpaworHai Sopra yFpoios xqlwHcxoro maH4ssxt

. BHyrDaHHri ,6iMri nom
H66op rsropfrsi kdh@ 6r axHynonnadexs SJI\,| S6duin
M@sx sAR-501

Ha6op r3c6pr@i no@fficr rempMba*, I (wo* Ha6op€
rs*opmond qepnrcr:
. OaM (l ) pyxorfle aep@r
. .OaHa (1) pyrorRe yprflnsi
. [gmb (9) xilopm@i, AmuerpoM or 24 Ao 40 cr c Mou p&ilgpg 2 cu
. OA# (1) emM$spyarbu norox c xpuuKoi
. OAE (1) xxopyqsi no ox@yaEw,
Xp.eiE
r+rc6u xrHxf,hsp@ 6NoM6 gprsgisr ff o6ecnsxc xaxd9dbHyo
swry, rcaw ao MqbwHrc adfio xpeBmd B asiHof nax6E
B npom4xo! cyxoM ffi,
CpoKp6HeHrr Ha6opa rlu€pndoi ff6 orpeHn€H.

n PouEnvPA l,rrnnAHTAqxl,l
. Konbrc nri aBHynoffidsxff SJM Seguin roM rdorb$drcr tunlKo

xrpyprcg, Nrebur aoffitsyo nqrcmEry, so6u onpqenrTb, nqneMr
fif, f,op&iHui Mami topp€rwr 1160 npor$xpoaaHsb,

. PoMHxe 06 sHyrMedfre xorer 6bE npn$ o ubxo f,o@ Bf,rysbtoi
@He uonaH&i n&ononi.

. KoplFWr MaEaa o nocosb (d6EAnr aHtynonnadrkH SJM S6guin
uoH lHluHfibd ror!rc npypbt, IMoDUM Aoffi4Hyp nqrcroBry
a o6naqtr xoppewr oanaxa, a Tof, sf,6e sn4epq|M ueroarxo$
,{maffiwx ydpoi@ , l*rxol s3f€p€Hhi.

. X@ypr Aonrea IrhDErs, wo xanbqraFu€wa xaHoBorc xon58 Mox€T
nodFB np€nrrqar€x ,xnnafraqh, rdbs ani aHHynonf,adsxt
SJI\, S6guin, sx 6elonacffe nonHoe yAdsHxe xubquoffqrposHHm
F€fla H69O3MOMO,

! ucnorh3ybue {on5s anr aHtsynomafrx, xf,pypr{ aonBu M4erb
@Bp€r€HHlt, sta[rr*, o pMtd atfl[oaryntmoi Ep€nrr.

. Texirka adgreHhn u@ xfrd c6Mr5d E sBrdMofl ol npqnffi€Hrf,
xrpypE x @o66HHoftfi naqHdE,

. AnF owxu @dorsri r gOOeMEHofif, Maneia , 6ce@ M{rpanbHoi
p€roHdpy@ p€rcr€Myeffi ,HrpaorepaqxoHHar sxokapagorpaQxr.

YKA3AH}i' nO OKCn,IYATAII!|],|
Bbr6op rqbqigi aHHyroMadrfl sJM s€guin
qro6u onpqsm hyed p€*ep M6p arn aHaynoMadrM SJI\I S6guln,
ehdltyi@ E6opoc r*€prr@i xonbF Mi aHBynonradrM $M S6guin
tqsr Sffi-S1 . Otd ffa6op isepfrffit trpqHes*[ Ani s&DxpsHorc
xff6ffia6 h w@ coorwpw MUEHsr, rbx noffiHrr
Bqwu npKMx€ ,3x@ @o6we 06 @T t 6yr(6y nwepK xopnoPaqlr
$ Jude Med@|.
9kr6p6HF ,6u6op (orbF roryr offo9bEfrd Ha cp*rcffu, lgMdHffo
pacdorHxr nepqx€x @opx| tflpd6HN ManaHa c @oBMBybl4xf ,
SupelaMt E ,*6p,1w, conodatlF trEowd Ha ng&iHoM @tMgfrE
xlMgpftm a* Bupsla caaysi ftai{als ftopu (*. pxc.4). onp9a€nhr6,
ffixol rsM€prrd5 nycu aerc cooE6rqsyer pa6orH|p s6My daixau,
treHH6i ffepxf,, r Eu6€prr€ Nqls @o@roByowrc pa3v0p6.

Taffi roFo Bu6xFE xdbw, cdHudi nnowh nwpnffi n6pqHoi
@opd s||wS|oo u&aM o nrcwbb nospxH@ 6,rsmnf,. q&6bl
o6raBfr @ cpoH€ffh, rmo padHyrb cyxoilrhHs xopAH, p&np4E
EXnr o6psil c@pxx (d. prc, 5). Onp€Adre, moush nospa@ &(oo
ulfgpfrdt ryq& @rc &ffidays mowr nffipxHofl n€pq$t
@opo. h EH6€pf6 kdhqo coffidBybuft pa3M6F,

O6paqlxre c ycrpoftfrBox ao !tmtnaqhN
l4xdov(ux dr Bropofi ommwoHHog @mH {Hedeofrbaoi)
'1, Cpsy node spoAseHlr xrpypros rp€6yororo pasrepa (orbqa Bsoxme

sreuni nai6t q! xopo6xr,

flPCAynPE(AEHlE. H. rcnob3y*ro rdbqo nom rcrec.xrt
yuuxf,oro H ymroBra cpo0 rcs@tr.
nPEnynPE(AEHI'lE. Brmerc @snm yM@ry ydpolcr.
y6af*h, w lwilML Fm e mFyen. Ecrr mEr noEperefl,
H rcndb3yiE lEpolcm x c@6qho d frx B crryxGy ||ompK
spnopa[rr st Ju*Mdhl.

2, Cnqyor f,po*pnb {oMep rqd, r @priffbri xoilep Ha aHowsu
naxere, qrc6u yAm@pxrbs € rx coBn4€Hrtr c yx&Hffux, a f,FHx€
fla xoF6K€. Eorr xompa {e GoBnrffM, m rcndLryi?a rcI5qo pt
aHtrytrouacrxtt sJM S€guin. Hatagatffo o6prrxrac! r syx6y
nog.p& rclnoprqrf, st Jude Mdl€|.

3, OrsoiE !reuxxi nrrfi Cropfrt{ai on€pawoHH6r 6@a fr, xspypt
o d€pnn*ol nong aomBlftEHylpoffHql ner6l qepKqri xottqo ant
aHiynonnacfl u SJI\,4 Seguin.

OneDauoHtaa €@ ut xf,pvoa (creprnhHEr6)

L fbosphr€ sorep uqd, t ceprixsl Hox€p. CoBu€dro co fopoi
@ctpoi yaofr&plE$, cro Hox€Pa Ha (opo6xo cooHoEyM HoM€Par
E tPrstkax MKoft,

2. l4seeE idbw t! tftylpefffl€ro na(eta, Kdbqo ffaxqmc, Ha AopETffi,
Conod@t rdcs( pyrcnns A€pffidr *oftS c coorHoBywc
BdgyrcrbHur +xxcmPox aoptroni (d!qa. npoaas€irc xoffqrx
pyxorr{xA€pMdr EHf,3 E{EpreM5 xonsqa, nora oHg Hq€Bo ffg

)

e+xxdpyorcr (q. prc. 6). qro6r yAomspnsd 6 HqeBom
co4rHeHrr, odopomo nonuEfrecb afrauurb s 9rAopEMr xdbF.

3. l4AoKr+xrcwdHbrfl rpnc( npsffi ( r@bLty. fkpq r!ffiffiWiyAffg
4efrxorGwoirui ,pnux I Hm. Coxpaffn€ rpnu( c 4osrr$x€ryoHH*
H*epor s ,mprr 6m3H, n€waE.
nPEAynPE(AEtltE. lcmfir. ro @r!oso, so6u f,. dp.!e r d.
norp.ffa @!qo.

lllmnaqm xdrqa Arr axHyromftrrri SJM 569uln
BqeHm xonhsAff aaxynonnaogr| SJM Sdguin E ftaflom xobqo rorer
SuidBttbg c gcnonbs&HreM Toxflrxx faIoHro |&B, rn6lFetoi
x9py!rcc.
1 , Ham As w Ha Baffi (dbw, crc6u mffb 6aikx. lFa sHu

capcpa H npgmHofi ra|ffie I *pHai nmrr B epqlcb qrel wfiN
(ffir cnn6 opffirp€rg anr Morerff tBB {d. pxc. 7).

2. O@lmca ubr Bou{usffi expyrr{essrc xonbw. HaM4H*iE
mbr Ha BHouop nonoB9Hy f,pxffim, xax@, ,fion5lyr a x*effi
oPreffiQa as ffia5x rapx€pa lE, 4yw no efleMoMy xotrrypy
(cr. prc. 8).

3- nm6 Hdoreur lrs Ha nprMdyp EreTy rdbw Ar5 sHynonmoHx,
xo&o npqaf,m B iGffi@ xdbw. aepHdb xdbs cffio
Monlsm anr @xpa&Hur rpopuH {orbs mr psrsBxu nHErypex.

4. qrc6u lsss uhr, pyrcrrxy rffio yA&e ft AopffiMr xdbs, ffiB
Ha fircnxy $wM (il. Fc, 9). KaK rd5rc H sbr 6yayr !ffiu, pyrcm(y
TWO Orm M@Xfffr X Aep*Mq {065r yAdm @.

5. qro6s yAsHrb A6prerob rdbF, mpepemn rpe yAepwsow uM
(*. pxc. l0). yTms3rpyh€ nodasrocu, c (onbec Aopffidb.
nP€AynPA{AEHlE. thoSH f,c noBp.srb ffflas* norDsF MBs,
Ha rcf,otrhtyfia xou c par(yqol xpqrol. Bo Bpcu tMMEaqrx &
nPxraMlE nrqcrsF raxrnylrqrl c @qor.
nPEAynPEX(AEHllE. ymno @q|:,rrts||rc ffixr u+p.ffibr,
ffiop* rofln ffih nprcfiol rpor6@ m, Tpoil5osa5dfi.

MqqAbr qxcre u6opa ,qaprMlfi
Atr eo+€mrcn o6pe6fis Ha6ops esmpffi* Sl Jud€ ll€dicel mryr 6ft
rcndl3@u @tgts flqu sm I ash@w s hbw @@.
K@nwW St Jude lil6di6l ymgAxm WE p}rtrcn x affidoi
o5p{6du, ffi€H* f,re. nfl rcnmlowxs sExsqd n@ffi5
6sft yAo@pft@ 6 3SO€@E}I@ qrm r Aq{OeW. fbr BMffiHN
ctrm Affi os yaftHs @ 49c* @a rpcx ,3erp8Hrr.
XcsqosHrc npqef,oHqprpoBur, w xornoHsro Ha6opa srreprMoi
St Jude Medicl rof n€FHoffib 100 WtroB qeRe/A€lxHO€qrN, €dx
qrdla aHnoiHreTs c rcnor$sflreM ongffitxbx rorqoB py9Hox
xnf, afrdaT#€qoi xonM r leth8o€kur, ordoH€Hre otonpqlseflHux
HOA6 SOrernprffir s yMgHs&Hrb (OrS@ n€p€HOdMHX qHM€
,n, ( a6aa€@rffog qrorc ra$rfl(D€xs5.
no@a r4oro uua qf,dM o*atpE*r6 rcrnoreHB ffa6opa Fkprdot
fla np€axfi orcyr@sr do@6flu np€nnr@os! OyHxsoHrap@xrc
sqnouB, D€qrH , nsFru€ari.

npFIynPE|(AEH],lE. Ho rcnonbsyire rpocff ysuro, &r0oprrportshHe
ffnx noBF&flHuo xornoHaHrsr f,r6opa rrr€pmeml.
nPEAynPE(AEHIE. qxctfro x crapurryir. .c. lornoiam uSopa
xlMapFaral rqus sAR-$l mpaa wr rcror@f,ru.
nPEAynPE(AEHIE. Hc xcrorbstrfto gr xorroff.Eoa ar5opa
,rrapfratal @or$anruc c ndrsghucylb+oxor crcnqra mx
xoreqxe cpcacril.

o

fbde ,morb3osHrt
ia6opa rcrsprEn€i
yr*p4*Hun Mt r(

KA(tOffiO 66rm$ O6m6daft€ rcrnoHaail
Hrre xuoreH rflq pnHog crd{fl ,A€lrffOgryr,
{noflolroE Ha600a k!roo[@i st. Jude l\,4edi€|.

1 . qrc6a yAuBrb rpynHbb qaflS, npfiprr€ rHdpyMeN B,ffii
oAffopaioEoi ryExoi.

2. qro6u yAuhrb Eqxrw oqH xpoBs, trpouoBE rHdpyMgHrB r€Moi
npordHol aqonposqaofi q€ BrsoHre He r€ffi 20 exyaA.

3. SaMoqfra sBdpyc€$ B BHH€ o (Dep!€ffirlHur toDryu opql@or
T€rg-A-Zymo (A6nox) flr rrD csff.

4. Cnqyer xgxa|iloc*t dtfls NxctDytoHT rea6patFHlxt W@!H
coor*sBypw pa!&p@ Ao ydpahHli rd 54rubx wo9
srprsH6Hxi,

5. HE MeHs 20 @ryu npoxustrrs MHdpycenEnrofiAoroHrd4pNHHoi
3OAOf,, 9tO6H yASMS Oda[' lArpt$OHNi X qrqrwro Cpql@,

6, fFoctuE ,xdpycaffT xnr nporprfr Aocyxa csdol qHopsei
aftop6rpybsi o$eyfiot ra rareprila, fle Masrpu€m gopctHof

M€rd sot{h tr aesrHderunr St. Jude Medical

fbd6 scnor@ffHr xax [o#o 6Hcrp* o6pa6fohg &rnoH€HH Ha6opa
f,lrepfrqgfi. Hre onsffiaBrd rpm€BHsrianr rounoHoffroE H€6opa
,il6pm€n6i St. Ju& Medical{€roa amrmscxoi xofu c A€rHd€qHH
B xqo scdqouHhl rcnorbroBso6 ydpolmoAni Monxs r a6lxH+€xwf,
HAMO 1S1000 r 6€pr€HralrEH@ MobW WAdao R6n@yme.

fbpq r€M g f,ocaoffi BqpyreflH B yerponge trn cols , A€wo€xsH,
yAdm Bl4frs dqH (p€f, c n*osp TMof, aeffiHPwsl qu
, llw. 3a$frdpytrF sHdpyeHil E yorpoilcrE Anr rotu s AsHO€qs
I UnOnHrE SnpdpergDposHHui qM|{@, on@Hdl Hrre,
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
(1) кольцо для аннулопластики SJM Tailor™ или 

(1) обод для аннулопластики SJM Tailor™

Количество

Окончание срока 
годности Не использовать повторно

Номер по каталогу См. инструкцию 
по эксплуатации

Завод-изготовитель Официальное 
представительство в Европе

STERILE Содержимое 
стерилизовано паром Производитель

Дата изготовления Не использовать, если 
упаковка повреждена

Серийный номер
Присвоен данному 
устройству в соответствии 
с директивой Европейского 
Совета 93/42/EEC. 
Настоящим корпорация 
St. Jude Medical 
декларирует, что данное 
устройство соответствует 
основным требованиям 
и другим соответствующим 
положениям этой директивы.

Внимание! 
Федеральный закон 
разрешает продажу 
данных изделий только 
врачам или по заказу 
врачей.

Безопасно при 
проведении МРТ

ОПИСАНИЕ
Кольцо для аннулопластики SJM Tailor™ и обод для аннулопластики SJM Tailor™  
(в дальнейшем — кольцо/обод) могут использоваться для коррекции митрального 
или трикуспидального клапана.
Кольцо для аннулопластики SJM Tailor™ может использоваться в полной 
или частичной конфигурации. По усмотрению хирурга кольцо может быть 
рассечено в передней части. Область рассечения обозначена двумя прорезными 
окнами на держателе (см. рис. 1a). Обод для аннулопластики SJM Tailor™ 
рассечению не подлежит.
Кольцо/обод состоит из двойного велюрового полиэстера. В заднем сегменте 
кольца/обода находится полоска силикона, пропитанного сульфатом бария. 
Эта полоска позволяет выполнять рентгеновскую визуализацию. 
Чтобы облегчить интраимплантационное позиционирование, кольцо/обод 
имеет три направляющие для нитей, а держатель кольца/обода — две 
треугольные индикаторные метки (см. рис. 1a, 1б и 1в). Кольцо/обод 
предварительно закреплено на держателе.
ПРИМЕЧАНИЕ. Расстояние между треугольниками измеряется между 
центральными точками двух треугольных меток, а не между черными 
маркерами на кольце/ободе (см. рис. 1a, 1б, 1в).

Кольцо/обод может использоваться только для одного пациента. 
Попытки повторного использования кольца/обода могут привести к его 
неправильному функционированию, недостаточной стерилизации и могут 
повредить пациенту.
Номера моделей и размеры кольца для аннулопластики SJM Tailor™ (TARP) 
и обода для аннулопластики SJM Tailor™ (TAB) приведены ниже.

Номер модели Номинальный размер
TARP-25 / TAB-25 25 мм
TARP-27 / TAB-27 27 мм
TARP-29 / TAB-29 29 мм
TARP-31 / TAB-31 31 мм
TARP-33 / TAB-33 33 мм
TARP-35 / TAB-35 35 мм
ПОКАЗАНИЯ
Кольцо/обод для предназначено для использования при коррекции митрального 
или трикуспидального клапана, измененного из-за болезни или повреждения 
в результате приобретенного или врожденного заболевания. Возможность 
восстановления клапана определяется хирургом. Решение об аннулопластике 
может быть принято только после визуальной оценки клапанной патологии. 
Коррекция клапана с помощью кольца/обода может выполняться только 
хирургом, имеющим соответствующую подготовку.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Использование кольца/обода противопоказано в случаях выраженных 
органических поражений, сопровождающихся ретракцией сухожильных 
хорд и требующих замены клапана, а также при пороках развития, 
характеризующихся недостатком клапанной ткани. Также использование 
кольца/обода противопоказано, если, по мнению врача, оставшаяся 
функциональная клапанная ткань и подклапанные структуры не в состоянии 
обеспечить требуемый уровень гемодинамической эффективности или 
структурной прочности.
Использование кольца/обода противопоказано при активном бактериальном 
эндокардите.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Измерители и принадлежности поставляются нестерильными. Перед 

каждым употреблением они должны быть очищены и стерилизованы. 
• Не используйте надломленные, треснувшие, деформированные или 

поврежденные компоненты набора измерителей.
• Не изгибайте измерители под углом, превышающим 90°.
• Перед использованием измерителей из набора Tailor™ & Attune™ 

ring robotic модели TAR-510R прикрепите нить к измерителю 
с помощью отверстия для страховочной нити (см. рис. 2). Нить 
должна быть достаточно длинной, чтобы оставаться снаружи 
всегда, когда измеритель введен в организм. Если измеритель 
начнет перемещается неконтролируемо, извлечь его из организма 
можно с помощью страховочной нити.

• Не используйте кольцо/обод после истечения указанного на упаковке 
срока годности.

• Содержимое упаковки, в которой поставляется кольцо/обод, 
стерилизовано. Удостоверьтесь, что упаковка закрыта и не 
повреждена. Если упаковка повреждена, не используйте устройство 
и сообщите об этом в службу поддержки корпорации St. Jude Medical. 

• Перед имплантацией удалите идентификационный ярлык и нить. 
При удалении идентификационного ярлыка и нити не перережьте 
и не повредите кольцо/обод.

• Не накладывайте швы на огибающую коронарную артерию или на 
правую коронарную артерию.

• Не накладывайте швы на ткань предсердия. В противном случае 
возможно повреждение проводящей системы сердца.

• После выбора кольца соответствующего размера хирург может 
преобразовать кольцо в С-образный обод. Рассечение должно 
выполняться в пределах предназначенной для этого области. Область 
рассечения обозначена двумя прорезными окнами на держателе кольца, 
расположенными в треугольных индикаторных метках. Сразу после 
рассечения и до имплантации кольца удалите иссеченный сегмент. 

• После рассечения кольца и удаления иссеченного сегмента и до 
имплантации кольца осторожно удалите все отслаивающиеся нити 
из области рассечения.

• Чтобы не повредить тканевое покрытие кольца/обода, не следует 
использовать иглы с режущей кромкой. Во время имплантации не 
следует применять пинцеты.

• Если имплантационный шов случайно прошел через удерживающую 
кольцо/обод петлю, может произойти нежелательная фиксация 
держателя в кольце/ободе. В этом случае разрежьте удерживающую 
петлю около имплантационного шва. 

• Удалите все отслаивающиеся нити и их фрагменты, которые могут 
стать причиной тромбоза или тромбоэмболии.

• Профилактическая антибиотикотерапия должна проводиться всем 
пациентам, которым предстоят стоматологические или иные процедуры 
с вероятностью бактериемии.

БЕЗОПАСНОСТЬ ПРИ МРТ
Кольцо для аннулопластики SJM Tailor™ и обод для аннулопластики 
SJM Tailor™ безопасны при проведении МРТ.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Как и использование протезов клапанов сердца, применение описываемого 
устройства может сопровождаться серьезными осложнениями вплоть до 
летального исхода. Осложнения, в том числе и требующие повторного 
оперативного вмешательства, могут развиваться в течение различного 
времени. Среди осложнений такие, как: тромбоз, гемолиз, обструкция 
выходного тракта левого желудочка, систолическое переднее движение, 
повреждение коронарных артерий, стеноз, нескорректированная или 
рецидивирующая регургитация, частичное или полное смещение кольца/
обода с места имплантации, тромбоэмболия, атриовентрикулярная 
блокада, эндокардит, малый объем сердечного выброса и кровотечение, 
обусловленное антикоагулянтной терапией.

УПАКОВКА
Кольцо/обод поставляется стерильным и закрепленным на пластиковом 
держателе. Кольцо/обод и держатель упакованы в двойную упаковку, 
позволяющую перемещать устройства и вносить их в стерильное поле.
Если целостность упаковки не нарушена, кольцо/обод остается стерильным 
до истечения указанного на упаковке срока годности.
В упаковке кольца/обода находятся следующие компоненты:
• Одно (1) кольцо/обод для аннулопластики SJM Tailor™ 

с идентификационным ярлыком, закрепленное на пластиковой рукоятке 
держателя

• Одна (1) инструкция по эксплуатации
• Одна (1) регистрационная форма устройства медицинского назначения
• Внутренний и внешний лотки
ХРАНЕНИЕ
Чтобы минимизировать возможность загрязнения и обеспечить максимальную 
защиту, кольцо/обод до использования должно храниться в двойной упаковке 
в прохладном сухом месте.

ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Измерители
Чтобы определить нужный размер кольца/обода SJM Tailor™, 
воспользуйтесь набором измерителей кольца для аннулопластики SJM Tailor™ 
модели TAR-505 или измерителей кольца Tailor™ & Attune™ ring robotic 
модели TAR-510R*. 
Набор измерителей TAR-505 состоит из шести измерителей (25—35 мм), 
рукоятки держателя (модели HH-05) и рукоятки удлинителя (модели EX-05).

Набор измерителей TAR-510R состоит из десяти измерителей (25—43 мм).
Наборы измерителей  TAR-505 и TAR-510R предназначены для многократного 
использования и прошли соответствующие испытания. Тем не менее, при 
появлении видимых признаков износа обратитесь в службу поддержки 
корпорации St. Jude Medical.
Рукоятка держателя
Чтобы облегчить удерживание кольца/обода, используйте поставляемую 
с набором измерителей TAR-505 рукоятку держателя модели HH-05. Кроме 
того, рукоятку держателя модели HH-05 можно заказать отдельно в качестве 
запасного компонента.
Рукоятки удлинителя 
Чтобы облегчить имплантацию кольца/обода, используйте гибкую рукоятку 
удлинителя модели EX-05 или жесткую рукоятку удлинителя модели EX2000-R. 
Рукоятка удлинителя модели EX-05 поставляется с набором удлинителей TAR-505. 
Кроме того, ее можно заказать отдельно в качестве запасного компонента. 

ПРОЦЕДУРА ИМПЛАНТАЦИИ
• Кольцо/обод для аннулопластики SJM Tailor™ может использоваться 

только хирургом, имеющим  подготовку достаточную для определения, 
подлежит ли пораженный клапан коррекции либо протезированию.  

• Решение об аннулопластике может быть принято только после 
визуальной оценки клапанной патологии.  

• Коррекция клапана с помощью кольца/обода для аннулопластики SJM Tailor™ 
может выполняться только хирургом, имеющим достаточную подготовку 
в области коррекции клапана, в том числе владеющим методикой имплантации 
устройства и техникой измерения. 

• Хирург должен учитывать, что кальцификация фиброзного кольца может 
послужить препятствием имплантации кольца/обода для аннулопластики 
SJM Tailor™, если безопасное полное удаление кальцифицированного 
участка невозможно.

• Использующие кольца для аннулопластики хирурги должны владеть 
современными знаниями о режимах антикоагулянтной терапии.

• Техника наложения швов может меняться в зависимости от предпочтений 
хирурга и особенностей пациента. 

• Для оценки состояния и эффективности клапана и качества митральной/
трикуспидальной реконструкции рекомендуется интраоперационная 
эхокардиография.

УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Выбор подходящего кольца/обода
Чтобы определить размер митрального или трикуспидального клапана, 
воспользуйтесь набором измерителей кольца для аннулопластики SJM 
Tailor™ модели TAR-505 или измерителей кольца Tailor™ & Attune™ ring 
robotic модели TAR-510R. Эти наборы измерителей предназначены для 
многократного использования и прошли соответствующие испытания. Тем 
не менее, при появлении видимых признаков износа обратитесь в службу 
поддержки корпорации St. Jude Medical. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Перед использованием измерителей из набора 
Tailor™ & Attune™ ring robotic модели TAR-510R прикрепите нить 
к измерителю с помощью отверстия для страховочной нити 
(см. рис. 2). Нить должна быть достаточно длинной, чтобы 
оставаться снаружи всегда, когда измеритель введен в организм. 
Если измеритель начнет перемещается неконтролируемо, извлечь 
его из организма можно с помощью страховочной нити.

Измерение митрального клапана
Выбор размера кольца/обода может осуществляться на основании расстояния 
между двумя треугольниками, площади поверхности передней створки или 
длины окружности фиброзного кольца митрального клапана в соответствии 
с описанием, приведенным ниже. В зависимости от особенностей морфологии/ 
патологии клапана хирург может принять решение об использовании кольца/
обода меньшего/большего размера.
1. Сопоставьте внешние края анатомических индикаторов измерителя с двумя 

треугольниками клапана (см. рис. 3) и сравните расстояние между вырезами 
на измерителе с расстоянием между треугольниками. Для этого можно 
растянуть переднюю створку, чтобы она расправилась и обнажила 
треугольники. Выберите измеритель, расстояние между анатомическими 
индикаторами которого максимально соответствует расстоянию между 
треугольниками, и используйте кольцо/обод соответствующего размера.

2. Сравните площадь поверхности передней створки митрального клапана 
с площадью поверхности измерителя. Для этого можно растянуть 
сухожильные хорды. Для удержания хорд можно воспользоваться 
прорезью, расположенной в середине заднего сегмента измерителя. 
Определите, площадь поверхности какого измерителя максимально 
соответствует площади поверхности передней створки, и выберите 
кольцо/обод соответствующего размера (см. рис. 4).

3.  Сравните длину окружности фиброзного кольца митрального клапана 
с длиной окружности измерителя. Определите, длина окружности какого 
измерителя максимально соответствует длине окружности фиброзного 
кольца митрального клапана, и выберите кольцо/обод соответствующего 
размера.

Измерение трикуспидального клапана
Выбор размера кольца/обода может осуществляться на основании площади 
поверхности передней створки, расстояния между спайками септальной 
створки или длины окружности фиброзного кольца трикуспидального 
клапана в соответствии с описанием, приведенным ниже. В зависимости 
от особенностей морфологии/патологии клапана хирург может принять 
решение об использовании кольца/обода меньшего/большего размера. 
1. Растяните переднюю створку трикуспидального клапана и сравните 

площадь поверхности створки с площадью поверхности измерителя. 
Определите, площадь поверхности какого измерителя максимально 

соответствует площади поверхности передней створки, и выберите 
кольцо/обод соответствующего размера.

2. Сопоставьте анатомические индикаторы измерителя со спайками септальной 
створки. Выберите измеритель, расстояние между анатомическими 
индикаторами которого максимально соответствует расстоянию между 
спайками септальной створки. Выберите кольцо/обод соответствующего 
размера (см. рис. 5). 

3.  Сравните длину окружности фиброзного кольца трикуспидального 
клапана с длиной окружности измерителя. Определите, длина окружности 
какого измерителя максимально соответствует длине окружности 
фиброзного кольца трикуспидального клапана. Выберите кольцо/обод 
соответствующего размера.

Обращение с устройством до имплантации
Вторая операционная сестра (нестерильная)
1. Сразу после определения хирургом требуемого размера кольца/обода 

извлеките внешний лоток из упаковки.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Не используйте кольцо/обод после истечения 
указанного на упаковке срока годности.

2. Следует проверить номер модели и серийный номер на внешней упаковке, 
чтобы удостовериться в их совпадении с указанными в ярлыке на коробке. 
Если номера не совпадают, не используйте кольцо/обод. Немедленно 
обратитесь в службу поддержки корпорации St. Jude Medical. 

3. Откройте внешний лоток. Операционная сестра или хирург в стерильном 
поле достанут внутренний лоток, содержащий кольцо/обод.

Операционная сестра или хирург (стерильные)
1. Проверьте номер модели и серийный номер. Совместно с сестрой из 

предоперационной удостоверьтесь, что номера на коробке соответствуют 
номерам на ярлыках упаковок. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Перед имплантацией удалите идентификационный 
ярлык и нить. Делайте это осторожно, чтобы не разрезать и не повредить 
кольцо/обод.

 Сохраните идентификационный ярлык в истории болезни пациента. 
2. Извлеките кольцо/обод из внутренней упаковки с помощью рукоятки держателя 

модели HH-05. Кольцо/обод находится на держателе. Сопоставьте кончик 
рукоятки держателя с соответствующим шестиугольным фиксатором держателя 
кольца/обода. Продвигайте кончик рукоятки держателя вниз в держатель 
кольца/обода, пока она надежно не зафиксируется (см. рис. 6). Чтобы 
удостовериться в надежности соединения, осторожно попытайтесь вытащить 
ее из держателя кольца/обода. Приподнимите кольцо/обод и извлеките его из 
внутренней упаковки. 

Рассечение кольца для аннулопластики SJM Tailor™
Если хирургом принято решение рассечь кольцо, то перед имплантацией 
следует выполнить действия, описанные ниже.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Рассечение кольца должно выполняться в пределах 
предназначенной для этого области. Область рассечения обозначена 
двумя прорезными окнами на держателе кольца, расположенными 
в треугольных метках. Сразу после рассечения и до имплантации 
кольца удалите иссеченный сегмент.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. После рассечения кольца и удаления иссеченного 
сегмента и до имплантации кольца удалите все отслаивающиеся нити 
из области рассечения.

1.  С помощью скальпеля иссеките желаемую часть кольца (см. рис. 7).
2.  До имплантации отделите удерживающие нити и удалите иссеченный 

сегмент с держателя кольца (см. рис. 8).
Имплантация кольца/обода
1.  Введение кольца/обода в тканевое кольцо может выполняться 

с использованием техники наложение швов, выбираемой хирургом.
ПРИМЕЧАНИЕ. Расстояние между треугольниками измеряется между 
центральными точками двух треугольных меток, а не между черными 
маркерами на кольце/ободе (см. рис. 1a и 1b).

2.  Сразу после наложения швов на манжету кольцо/обод можно продвинуть 
в тканевое кольцо. Держатель кольца/обода можно использовать для 
сохранения формы кольца/обода при развязанных швах. 

3.  Чтобы завязать швы, рукоятку можно удалить из держателя кольца/
обода, нажав пинцетом кнопку защелки (см. рис. 9). Как только все швы 
будут завязаны, рукоятку можно опять подсоединить к держателю, чтобы 
удалить его. 

4. Чтобы удалить держатель кольца/обода, перережьте удерживающие 
нити (см. рис. 10). 

5.  После имплантации кольца/обода нажмите кнопку защелки, чтобы 
извлечь рукоятку держателя кольца/обода из держателя кольца/обода 
(см. рис. 11). Утилизируйте держатель кольца/обода.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Чтобы не повредить тканевое покрытие кольца/
обода, не следует использовать иглы с режущей кромкой. Во время 
имплантации не следует применять пинцеты.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Если имплантационный шов случайно 
прошел через удерживающую кольцо/обод петлю, может произойти 
нежелательная фиксация держателя в кольце/ободе. В этом случае 
разрежьте удерживающую петлю около имплантационного шва. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Удалите все отслаивающиеся нити и их фрагменты, 
которые могут стать причиной тромбоза или тромбоэмболии.

Разборка после использования
Нажав находящуюся на держателе кнопку защелки, высвободите рукоятку 
держателя кольца/обода из держателя кольца/обода (см. рис. 11). 
Утилизируйте поставляемый с кольцом/ободом держатель. 
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Нить

ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Кольцо/обод перед окончательной упаковкой простерилизовано паром 
и проверено. Готово к использованию после получения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Содержимое упаковки, в которой поставляется 
кольцо/обод, стерилизовано. После получения внимательно проверьте 
целостность упаковки и отсутствие на ней следов повреждений. 
Если упаковка повреждена, не используйте устройство и сообщите 
об этом в службу поддержки корпорации St. Jude Medical. 

При необходимости повторной стерилизации кольца/обода используйте 
только рекомендованные циклы стерилизации паром и выполняйте указания, 
изложенные ниже. Не следует повторно стерилизовать кольцо/обод более 
одного (1) раза.
1. Извлеките внутреннюю упаковку кольца/обода для аннулопластики 

SJM Tailor™ и откройте ее.
2. Поместите внутреннюю упаковку в пакет для стерилизации.
Рекомендуемые параметры цикла паровой стерилизации с предварительной 
откачкой воздуха кольца/обода SJM™:

Низкотемпературный 
цикл

Высокотемпературный 
цикл

Время очистки: 6 минут 6 минут
Импульсы: 2 2
Импульс давления: 2,047 бар 

(абсолютное значение)
2,047 бар 
(абсолютное значение)

Вакуумный импульс: 0,234 бар 
(абсолютное значение)

0,234 бар 
(абсолютное значение)

Время стерилизации: 28 минут 10 минут
Температура 
стерилизации:

122 °C 132 °C

Вакуум в конце 
сеанса:

0,133 бар 
(абсолютное значение)

0,133 бар 
(абсолютное значение)

Время вакуумного 
высушивания:

10 минут 10 минут

ПОСЛЕОПЕРАЦИОННЫЙ ПЕРИОД
Профилактическая антибиотикотерапия должна проводиться всем пациентам, 
которым предстоят стоматологические или иные процедуры с вероятностью 
бактериемии.
Антикоагулянтная терапия
Целесообразность использования антикоагулянтов и антитромбоцитарных 
средств определяется в соответствии с индивидуальными особенностями 
пациента.
В ходе послеоперационной терапии внимательно отслеживайте состояние 
свертывающей системы пациента. Хирурги, имплантирующие кольцо/обод 
для аннулопластики SJM Tailor™, должны владеть современными знаниями 
о режимах антикоагулянтной терапии.
Утилизация
Эта инструкция по эксплуатации подлежит вторичной переработке. 
Должным образом утилизируйте все упаковочные материалы. Утилизируйте 
принадлежности в соответствии со стандартными процедурами утилизации 
твердых отходов, представляющих биологическую опасность.

РЕГИСТРАЦИЯ ПАЦИЕНТА
К каждому устройству прилагается регистрационная форма устройства 
медицинского назначения. После имплантации внесите в регистрационную 
форму все требуемые сведения и отошлите ее по адресу, указанному 
на регистрационной форме устройства медицинского назначения. 
Отслеживание производителями в некоторых странах обязательно. 
Игнорируйте любые запросы, касающиеся сведений о пациенте, если 
они противоречат законам или подзаконным актам, регламентирующим 
вмешательство в частную жизнь пациента.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Корпорация St. Jude Medical, Inc. (SJM) гарантирует, что при производстве 
этого изделия были приняты все разумные меры предосторожности. 
Настоящая гарантия заменяет все другие виды гарантии, явно не упомянутые 
в данном документе, предполагаемые или подразумеваемые действием 
закона, либо включающие, но не ограничивающиеся гарантиями 
КОММЕРЧЕСКОЙ ВЫГОДЫ ИЛИ СООТВЕТСТВИЯ КАКОЙ-ЛИБО 
КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ, поскольку обращение С ЭТИМ УСТРОЙСТВОМ, его 
хранение, чистка и стерилизация, а также факторы, относящиеся к пациенту 
(диагностика, лечение, хирургические процедуры и другие вопросы, не 
поддающиеся контролю со стороны корпорации SJM) непосредственно 
влияют на это устройство и результаты, получаемые при его использовании. 
Корпорация SJM не несет ответственности за любые СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ 
ОПОСРЕДОВАННЫЕ ПОТЕРИ, ПОВРЕЖДЕНИЯ ИЛИ ИЗДЕРЖКИ, прямо 
или косвенно зависящие от результата использования этого устройства, 
кроме замены всего устройства или части его. Корпорация SJM не берет 
на себя и не уполномочивает какое-либо лицо принимать от ее имени 
какие-либо иные дополнительные обязательства или ответственность 
в связи с этим устройством.
В некоторых штатах США не допускается ввод ограничений на продолжительность 
применимой гарантии, поэтому вышеупомянутые ограничения могут не иметь 
к вам отношения. Настоящая ограниченная гарантия предоставляет вам 
определенные законные права и, возможно, вы обладаете другими правами, 
которые в разных юрисдикциях могут быть разными.
Описания технических характеристик, публикуемые в документации 
корпорации SJM, относятся исключительно к описанию устройства на 
момент его изготовления и не представляют собой никаких гарантийных 
обязательств.

*При наличии.

Рис. 6. Введение рукоятки 
держателя кольца 
в держатель кольца

Рис. 7. Рассечение кольца 
по прорезным окнам

Рис. 8. Извлечение иссеченного 
сегмента из держателя

Рис. 10. Удерживающие нити на 
кольце после рассечения
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Рис. 11. Высвобождение держателя кольца/обода

Треугольные 
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Рис. 1a. Кольцо для аннулопластики SJM Tailor™

Рис. 1д. Обод для аннулопластики SJM Tailor™
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Рис. 3. Измерение клапана на основании расстояния между треугольниками

Измеритель TAR-505 Измеритель 
TAR-510R 

Рис. 4. Измерение митрального клапана на основании площади передней 
поверхности
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Рис. 5. Измерение трикуспидального клапана с помощью 
спаек септальной створки
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Рис. 2. Измерители кольца/обода SJM Tailor™
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Рис. 9. Высвобождение рукоятки 
держателя для облегчения наложения 
швов
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МР безопасный с уловиями

Наносится в соответствии с Директивой Европейского 
Совета 93/42 / EEC. Настоящим компания St. Jude 
Medical заявляет, что данное устройство соответствует 
основным требованиям и другим соответствующим 
положениям настоящей директивы
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• Статическое магнитное поле 1,5 Тесла (1,5 Тл) или 3,0 Тесла (3,0 Тл).
• Максимальное поле пространственного градиента меньше или равно 3000 гаусс/см (30 т/

м).
• Нормальный режим работы: максимальная удельная скорость поглощения (SAR) всего 

тела:
 2,0 Вт/кг в течение 15 минут сканирования в нормальном рабочем режиме при 
1,5Т.

o 2,0 Вт/кг в течение 15 минут сканирования в нормальном рабочем режиме при 
3,0Т 

1,5Т радиочастотного отопления
В неклинических испытаниях с возбуждением обмотки ригидное Saddle кольца SJM™ 
приводили к дифференциальному повышению температуры, составляющему менее или 
равному 1,0ºC, при воздействии удельной скорости поглощения (SAR) всего тела на 1,3 Вт / 
кг в течение 15 минут. сканирования в 1,5-тесла 

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT

Только для одного пациента.
ОПИСАНИЕ
Кольцо SJM ™ Жесткое Saddle представляет собой аннулопластиковое кольцо, 
состоящее из титанового сердечника, манжеты из полиэстера, окруженного двойным 
велюром. Кольцо установлено на держателе для облегчения процедуры имплантации.
Конструкция кольца в форме седла предназначена для имитации анатомической 
конфигурации нативного митрального клапана человека.
Чтобы помочь выравниванию во время имплантации, кольцо имеет два зеленых маркера 
комиссуры и черный задний маркер створки. Кольцо также оснащено направляющей для 
наложения зеленого шва, облегчающей наложение шва.
Титановое ядро   кольца обеспечивает рентгеноконтрастную визуализацию.

МР БЕЗОПАСНОСТЬ
Внеклинические испытания показали, что ригидное Saddle кольца SJM™ являются 
безопасным с условиями. Пациенты могут безопасно сканировать сразу же после 
имплантации при следующих условиях:
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Поведение радиочастотного нагрева не зависит от напряженности 
статического поля. Устройства, которые не обнаруживают обнаруживаемого нагрева при 
одной напряженности поля, могут демонстрировать высокие значения локального 
нагрева при другой напряженности поля.

MR артефакты
Качество МР-изображения может быть поставлено под угрозу, если интересующая область 
является такой же или относительно близкой к положению устройства, и может 
потребоваться оптимизация параметров МР-визуализации. Форма ожидаемого артефакта 
соответствует приблизительному контуру устройства и вытянута в радиальном 
направлении до 0,9 см от имплантата при 3,0 Тл при визуализации с градиентным эхо и 0,7 
см от имплантата при 1,5 Т при испытаниях с использованием градиентного эхо-
изображения, выполненных в соответствии с ASTM F2119 -07

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT

Система MR (Siemens MAGNETOM Espree, программное обеспечение SYNGO MR B17, 
Эрланген, Германия). Масштабирование SAR и наблюдаемое нагревание показывают, что 
SAR 2,0 Вт / кг, как ожидается, приведет к локальному повышению температуры менее чем 
на 2,0° C.

3.0T RF нагрев
В неклинических испытаниях с возбуждением обмотки жесткого ригидного Saddle кольца 
SJM производили перепад температур, меньший или равный 1,0°C, при воздействии 
удельной скорости поглощения всего тела (SAR) 3,0 Вт/кг в течение 15 минут сканирования 
в МР-системе 3.0-тесла (Siemens MAGNETOM Trio, программное обеспечение SYNGO MR 
A30 4VA30A, Эрланген, Германия). Масштабирование SAR и наблюдаемое нагревание 
показывают, что SAR 2,0 Вт/кг, как ожидается, приведет к локальному повышению 
температуры менее чем на 1,0 ° C
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Номер Модели Номинальный размер
RSAR-24 24 мм

RSAR-26 26 мм

RSAR-28 28 мм

RSAR-30 30 мм

RSAR-32 32 мм

RSAR-34 34 мм
ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЮ
Кольцо SJM ™ Жесткое Saddle предназначено для использования для коррекции 
дилатации кольца, увеличения кооптации створок и предотвращения дальнейшего 
расширения кольца митрального клапана, вызванного такими заболеваниями, как 
дегенеративные заболевания, ревматические заболевания, ишемия или сосудистые 
заболевания. Комбинация протезирования кольца с вальвулопластикой может быть 
использована при всех приобретенных или врожденных митральных недостаточностях с 
расширением и деформацией фиброзного митрального кольца.
Для митральной недостаточности без подклапанных поражений и нормальном движений 
клапана может быть достаточно только имплантации протезного кольца. Тем не менее, 
имплантацию кольца для аннулопластики вместе с восстановлением митральной 
вальвулопластики необходимо рассмотриваться для недостаточностей с пролапсом 
клапана из-за удлинения или разрыва хорд и недостаточности с ограничением движений 
клапана из-за слияния комиссур или сухожилий хорды или гипертрофии хорд.

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT

SJM™ Жесткое Saddle кольцо
Кольцо доступно в размерах 24 мм, 26 мм, 28 мм, 30 мм, 32 мм и 34 мм. Номера 
моделей для этих размеров следующие:
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Использование жесткого кольца Saddle SJM ™ противопоказано в тех случаях, когда 
тяжелые органические поражения с втянутыми сухожилиями хорды требуют замены 
клапана, а также при врожденных пороках развития, в которых отсутствует клапанная ткань. 
Кроме того, использование кольца противопоказано всякий раз, когда врач определяет, что 
оставшиеся функциональные ткани клапана и опорные конструкции клапана недостаточны 
для обеспечения требуемых гемодинамических характеристик или прочности конструкции.
Использование жесткого кольца Saddle SJM противопоказано при активном бактериальном 
эндокардите.

РЕЗЮМЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Не используйте кольцо, если дата «USE BEFORE (ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО)» на 

упаковке прошла.
• Содержимое лотка, в котором поставляется кольцо, было стерилизовано. Убедитесь, 

что лоток и уплотнение закрыты и не повреждены.
• Удалите бирку с серийным номером и швы перед имплантацией. Соблюдайте 

осторожность, чтобы не порезать или не порвать кольцо во время удаления 
идентификационной метки.

• Не размещайте швы в огибающей коронарной артерии или в правой коронарной 
артерии.

• Швы не должны быть помещены в какую-либо ткань предсердия, так как это может 
привести к нарушению сердечной проводимости.

• Измерители поставляются нестерильными и должны быть очищены и 
стерилизованы перед каждым использованием. Не используйте измерители с 
трещинами или деформациями .

• Во избежание повреждения ткани, покрывающей кольцо, иглы с режущими кромками 
не следует использовать, а при имплантации следует избегать манипуляций 
металлическими щипцами с острыми зубцами.

• Если шов импланта непреднамеренно прокалывает стопорную петлю кольца, 
держатель может не отсоединиться от кольца. Чтобы облегчить освобождение, 
обрежьте шов удерживающий петлю близко ко шву импланта.

• Будьте осторожны, удалите любой свободный шов или нить, которая может 
статьисточником тромба или тромбоэмболии 

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT
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• Не изменяйте и не деформируйте кольцо в соответствии с анатомией.
• Профилактическое лечение антибиотиками следует рассматривать для всех 

пациентов, подвергающихся стоматологическим или другим потенциально 
бактериемическим процедурам 

УПАКОВКА
SJM™ Жесткое Saddle Кольцо поставляется стерильным и установлено на пластиковом 
держателе. Кольцо и держатель находятся в двойном лотке, который облегчает 
обработку и перенос в стерильное поле.
Кольцо остается стерильным до даты «ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ДО» на упаковке, если 
целостность упаковки сохраняется.
Пакет включает в себя

• Одно жесткое Saddle Кольцо с идентификационной биркой на 
пластиковом держателе

• Руководство врача
• Регистрационная карточка пациента
• Внутренние и внешние лотки 

ХРАНЕНИЕ
Чтобы свести к минимуму возможность загрязнения и обеспечить максимальную защиту, 
кольцо следует хранить в лотке с двойным барьером в сухом прохладном месте до тех пор, 
пока оно не потребуется
ИЗМЕРИТЕЛИ
Используйте только набора измерителей модели SJM ™ RSAR-507 или RSAR-507A, чтобы 
определить подходящий размер кольца. Рукоятка держателя кольца и удлинитель рукоятки 
входят в комплект поставки

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Измерители поставляются нестерильными, и их необходимо 
чистить и стерилизовать перед каждым использованием. Не используйте 
измерители с трещинами или деформациями.

Для руководства по стерилизации обратитесь к Руководству врача на SJM™ наборы 
измерителей модель RSAR-507 или RSAR-507A

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержимое лотка, в котором находится кольцо, стерилизовано. 
После получения внимательно осмотрите лоток и убедитесь, что упаковка и пломба не 
открыты и не повреждены. Если вы заметили какое-либо повреждение, не используйте 
кольцо и свяжитесь с вашим представителем St. Jude Medical.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не используйте кольцо, если дата «ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО» на 
упаковке прошла.

ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Если необходима повторная стерилизация жесткого кольца Saddle SJM ™, используйте 
только рекомендуемые паровые циклы и следуйте приведенным ниже инструкциям. 
Жесткое кольцо SJM нельзя повторно стерилизовать более одного (1) раза

1. Извлеките внутренний лоток, содержащий жесткое кольцо SJM, а также снимите 
внутреннее уплотнение лотка.

2. Поместите внутренний лоток в стерилизационный пакет для стерилизации 

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT

Стерилизация
Жесткое седло SJM ™ было стерилизовано паром и проверено перед упаковкой и готово к 
использованию после получения.
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Низкотемпературный цикл Высокоотемпературный цикл
Время продувки: 6 минут 6 минут
Импульсы: 2 2
Давление Импульса: 15 psig 15 psig
Давление вакуума:
Время стерилизации:

23.0 inHg (584.2 mm Hg) 40 
минут

Температура стерилизации: 252°F (122°C)
Температура
повышающая

2.7°F (1.5°C)

23.0 inHg (584.2 mm Hg) 10 
минут270°F (132°C)
2.7°F (1.5°C)

После-вакуумная сушки:
Время вакуумной сушки:

26.0 inHg (660.4 mm Hg) 10 
минут

26.0 inHg (660.4 mm Hg) 10 
минут

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Используйте только комплект SJM™ для определения размера жестких колец, модель 
RSAR-507 или RSAR-507A, чтобы определить соответствующий размер жестких колец 
SJM™.
Определение размера кольца
Размер и выбор кольца могут быть основаны на расстоянии между двумя комиссурами или 
площади поверхности передней створки. Следующие два метода могут быть использованы 
для выбора подходящего размера кольца

1. Сравните расстояние между выемками на измерителе с межкомиссурным 
расстоянием митрального клапана. Чтобы облегчить это сравнение, на переднюю 
створку может быть приложено напряжение, чтобы растянуть створку и обнажить 
комиссуры. Совместите внешние края выемок измерителя с двумя комиссурами 
клапана (см. Рисунок 2). Определить измеритель 

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT
Рекомендованные параметры цикла предварительной вакуумной стерилизации для 
жесткого кольца Saddle SJM ™ перечислены ниже:
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Сравните площадь поверхности передней створки митрального клапана с поверхностью 
измерителя. Чтобы облегчить это сравнение, можеть быть приложено напряжение к 
сухожильным хордам. Выберите размер кольца, соответствующий размеру лощади 
поверхности, наиболее сравнимой с площадью передней створки митрального клапана. 
См. Рисунок 3. Удлинитель рукоятки может использоваться для дополнительных 
манипуляций с кольцом или измерителем. Чтобы использовать удлинитель рукоятки 
держателя, вверните резьбовую часть удлинителя рукоятки по часовой стрелке в 
рукоятку держателя кольца или ручку измерителя (см. Рисунок 4).

Обработка перед имплантацией
Циркуляционная медсестра (нестерильная)

1. После того, как хирург определит необходимый размер кольца, откройте коробку с 
кольцом правильного размера и извлеките лоток.

2. Проверьте номер модели и серийный номер на внешнем лотке, чтобы убедиться, что 
они совпадают с указанными на этикетке коробки. Если информация не идентична, 
не используйте жесткое кольцо SJM™ и обратитесь в службу поддержки клиентов St. 
Jude как можно скорее.

3. Откройте внешний лоток и дайте медсестре или хирургу в стерильном поле вынуть 
внутренний лоток, содержащий жесткое кольцо SJM™ 

Хирургическая Сестра или Хирург (стерильные)
1. Проверьте номер модели и серийный номер. С циркулирующей медсестрой 

убедитесь, что они такие же, как на этикетках внешней коробки и лотка.
2. ВНИМАНИЕ. Снимите бирку с серийным номером и швы перед имплантацией. 

Соблюдайте осторожность, чтобы не порезать или не порвать кольцо во время 
удаления метки. Сохраните метку серийного номера для записей пациента.

3. Извлеките кольцо из внутренней упаковки с помощью рукоятки держателя кольца. 
Кольцо поставляется на держателе. Совместите кончик рукоятки держателя кольца с 
соответствующим шестигранным креплением держателя кольца. 

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT
с расстоянием между выемками, наиболее точно совпадающим с расстоянием между 
комиссурами, и используйте соответствующий размер кольца.

2.
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Хирургические Решения
• Использовать это устройство должны только хирурги, которые имеют достаточную 

подготовку для определения возможности восстаноления некомпетентных клапанов 
сердца или необходимости замены.

• Решение о проведении аннулопластики может быть принято только после 
визуального анализа патологии клапана.

• Только хирурги, которые прошли соответствующую подготовку по восстанолению 
клапана, включая имплантацию кольца и методы определения размера, должны 
выполнять восстаноление клапана с использованием жесткого кольца Saddle SJM™.

• Хирурги должны знать, что кальций на кольце может помешать использованию 
жесткого кольца Saddle SJM™, если кальций не может быть безопасно и полностью 
удален.

• Хирурги, использующие аннулопластические кольца, должны быть в курсе всех 
режимов антикоагуляции.

• Методы наложения хвов могут варьироваться в зависимости от предпочтений 
хирурга и потребностей пациента. Пожалуйста, обратитесь к ссылкам, 
перечисленным в этом руководстве для получения дополнительной информации о 
хирургических вариантах для восстановления митрального клапана. 1,2,3

• Чтобы избежать искажения кольца пациента, важно поддерживать равномерное 
расстояние между швами в ткани кольца.

• Крайне важно сохранить правильное расположение створок относительно жесткого 
кольца SJM. Маркеры коммисуры SJM жесткого кольца Saddle и задний маркер 
должны использоваться в качестве ориентиров для реконструкции кольца.

• Чтобы надежно закрепить швы в манжете, поместите швы немного за пределы 
зеленого маркера шва, как показано на рисунке 6. Швы, закрепляющие кольцо, 
должны быть расположены так, чтобы соединить фиброзную ткань, соединяющую 
основание створок, предсердие и устье желудочка  

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT
Вставьте кончик рукоятки держателя кольца вниз в держатель кольца, пока он не 
зафиксируется на месте (см. Рисунок 5). Убедитесь, что рукоята надежно соединена, 
осторожно попытавшись вытащить ее из держателя кольца. Поднимите и извлеките 
кольцо с внутреннего лотка
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• Для обеспечения адекватного распределения шовных напряжений у пациентов с 
кардиомиопатией необходимо использовать многочисленные швы для закрепления 
кольца.

• Интраоперационная эхокардиография рекомендуется для оценки компетентности 
клапана и качества восстановления митрального клапана 

После того, как все швы были наложены на манжету, кольцо может быть опущено вниз на 
анатомическое кольцо. При желании держатель кольца можно использовать для 
поддержания формы кольца, когда швы связаны. Чтобы облегчить пришивания, ручку 
можно снять с держателя кольца с помощью щипцов нажав на кнопки разблокировки, как 
показано на рисунке 7. После того, как все швы наложены, ручку можно снова прикрепить к 
держателю, чтобы облегчить извлечение. Чтобы снять держатель кольца, обрежьте 
фиксирующий шов, как показано на рисунке 8.
После того, как кольцо было имплантировано, нажмите кнопку разблокировки, чтобы снять 
систему доставки кольца с держателя кольца, как показано на рисунке 9. Держатель кольца 
следует выбросить

ВНИМАНИЕ: Во избежание повреждения ткани, покрывающей кольцо, иглы с 
режущими кромками и щипцы с острыми зубами не должны использоваться во время 
имплантации.
ВНИМАНИЕ: Если шов импланта, удерживающий кольцо, непреднамеренно 
прокалывает кольцо,  держатель может не отсоединиться от кольца. Чтобы облегчить 
освобождение, обрежьте шов удерживающей петлю рядом со швом импланта. 
Позаботьтесь, чтобы удалить любой незакрепленный материал

1. Романо, Мэтью А. и Боллинг, Стивен Ф., Восстановление митрального клапана как 
альтернативное лечение для пациентов с сердечной недостаточностью. Монитор 
сердечной недостаточности, 4 (1): 7-12, 2003.

2. Карпентье А. Реконструктивная хирургия митрального клапана. Оперативная хирургия, 
3-е издание. Butterworths Publishers, 169-177, 1977.

3. Карпентье, А. Хирургия клапанов сердца - французская коррекция. J. Thorac. 
Cardiovasc. Surg., 86: 323-377, 1983. 
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ПОСЛЕХИРУРГИЧЕСКИЕ РЕШЕНИЯ
Антикоагулянтная терапия
Использование антикоагулянтов и антиагрегантов может быть назначено в соответствии с 
индивидуальными потребностями пациента.
Профилактическое лечение антибиотиками следует рассматривать для всех пациентов, 
проходящих стоматологические или другие потенциально бактериемические процедуры.
Тщательно контролироуйте состояние антикоагуляции пациентов при использовании 
послеоперационной терапии. Хирурги, которые имплантируют SJM ™ жесткие кольца, 
должны быть в курсе антикоагулянтных режимов.
Потенциальные побочные эффекты
Как и в случае протезов клапанов сердца, использование этого устройства может быть 
связано с серьезными осложнениями, которые иногда приводят к смерти. Осложнения, 
требующие повторной операции, могут возникать через различные интервалы и включают: 
гемолиз тромба, перелом кольца, обструкцию левого желудочка, систолическое переднее 
движение, повреждение коронарных артерий, стеноз, не исправленную или 
рецидивирующую регургитацию, частичное или полное смещение кольца с места его 
расположения, тромбоэмболия, атриовентрикулярная блокада, эндокардит, низкий 
сердечный выброс и нарушения свертываемости крови, связанные с применением 
антикоагулянтной терапии.
Утилизация
Инструкция по применению подлежит вторичной переработке. Утилизируйте все 
упаковочные материалы соответствующим образом. Утилизируйте принадлежности 
согласно стандартным процедурам утилизации твердых биологических отходов.

РЕГИСТРАЦИЯ ПАЦИЕНТОВ
Форма регистрации медицинского устройства прилагается к каждому устройству. После 
имплантации, пожалуйста, заполните всю запрашиваемую информацию и верните 
оригинальную форму по адресу, указанному в форме регистрации медицинского 
устройства. Отслеживание по производителям является обязательным в Соединенных 
Штатах. Для стран за пределами Соединенных Штатов, пожалуйста, не обращайте 
внимания на любой запрос информации о пациенте, если это противоречит вашим
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местным нормативным требованиям в отношении конфиденциальности пациентов.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Компания St. Jude Medical, Inc. (SJM) гарантирует, что при изготовлении этого устройства 
были приняты разумные меры предосторожности. Настоящая гарантия заменяет собой и 
исключает все другие гарантии, прямо не указанные в настоящем документе, будь то явные 
или подразумеваемые в силу действия закона или иным образом, включая, помимо 
прочего, любые подразумеваемые гарантии ТОВАРНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ИЛИ 
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОСОБЕННОЙ ЦЕЛИ, начиная с обработки, хранения Чистка и 
стерилизация этого устройства, а также факторы, относящиеся к пациенту, диагностике, 
лечению, хирургическим процедурам и другим вопросам, не зависящим от SJM, напрямую 
влияют на это устройство и результаты, полученные от его использования. SJM не несет 
ответственности за КАЖДЫЙ ИЛИ КОСВЕННЫЙ УТРАТ, УЩЕРБ ИЛИ РАСХОД, прямо или 
косвенно возникший в результате использования данного устройства, за исключением 
замены всего или части его. SJM не берет на себя и не уполномочивает какое-либо иное 
лицо принимать на себя какие-либо иные или дополнительные обязательства или 
ответственность в связи с этим устройством.
В некоторых штатах США не допускаются ограничения срока действия подразумеваемой 
гарантии, поэтому вышеуказанные ограничения могут на вас не распространяться. Эта 
ограниченная гарантия дает вам определенные юридические права, и вы можете иметь 
другие права, которые варьируются от юрисдикции к юрисдикции.
Описания спецификаций, появляющиеся в литературе SJM, предназначены исключительно 
для общего описания устройства во время его изготовления и не представляют каких-либо 
явных гарантий.
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Рисунок 1
SJM™ Жесткое кольцо Saddle

Индикаторы комиссур

Задний Маркер
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Рисунок 2
Измерьте межкомиссурное 
расстояние передней 
створки

Рисунок 3
Измерьте площадь 
поверхности передней 
створки

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT



17
Ру

сс
ки

й

Рисунок 4  

Удлинитель рукоятки

Измеритель

Рисунок 5
Установка рукоятки 
держателя кольца в 
держатель кольца
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Рисунок 6 Рисунок 7
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Кнопка 
Разблокировки

Рисунок 9

Фиксирующий
Шов 

Рисунок 8
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