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ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Семейство свиных тканевых клапанов со стентом 
корпорации St. Jude Medical™ включает клапаны сердца 
Biocor™, Epic™ и Epic™ Supra (см. рис. 1 и 2). Эти 
клапаны изготовлены из отобранных свиных створок 
аортального клапана. Створки клапана тщательно 
подобраны для достижения оптимального прилегания 
створок и получения лучших гемодинамических 
характеристик. 
После фиксации ткань устанавливается на гибкий 
стент FlexFit™ из ацеталя сополимера с покрытием 
из полиэстера. Стент низкопрофильный фестончатого 
типа. 
К выходной кромке клапана прикреплена полоска 
ткани бычьего перикарда. Эта полоска защищает 
створки при их открывании и закрывании. Полоска 
из перикарда и створки свиного клапана хранятся 
и сшиваются в растворе глутаральдегида. Для 
стерилизации клапана используются глутаральдегид, 
формальдегид и этанол. Клапаны поставляются 
стерильными и апирогенными. 
С целью обеспечения рентгеноконтрастности во все 
свиные тканевые клапаны со стентом под вшиваемой 
манжетой имплантирована проволока из нержавеющей 
стали. 
Клапаны Biocor и Epic используются в аортальном 
и митральном положениях с размерами, приведенными 
в таблице 1. Стандартные клапаны Biocor и Epic 
предназначены для интрааннулярной имплантации 
входного края клапана с супрааннулярным 
размещением вшиваемой манжеты. 
Клапаны Epic Supra используются в аортальном 
положении с размерами, приведенными в таблице 
1. Клапаны Epic Supra предназначены для 
супрааннулярной имплантации и клапана и вшиваемой 
манжеты. Вшиваемая манжета клапана Epic Supra 
содержит силиконовый наполнитель. 
Клапаны Epic и Epic Supra проходят обработку 
по технологии Linx™ для предотвращения 
кальцификации.

ПОКАЗАНИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Клапаны Biocor и Epic предназначены для замещения 
клапана у пациентов с больным, поврежденным 
или плохо работающим естественным аортальным 
или митральным клапаном сердца. Клапаны Biocor 
и Epic также можно использовать для замены 
имплантированных ранее искусственных аортальных 
или митральных клапанов сердца.
Клапан Epic Supra предназначен для замещения 
клапана у пациентов с больным, поврежденным 
или плохо работающим естественным аортальным 
клапаном сердца. Клапан Epic Supra также можно 
использовать для замены имплантированного ранее 
искусственного аортального клапана сердца.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не известны.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Клапан предназначен только для одноразового 

применения. Не стерилизовать и не использовать 
повторно. Не пытайтесь повторно стерилизовать 
клапан, поскольку это может привести 
к его неправильному функционированию, 
неудовлетворительной стерилизации или создать 
опасность для пациента.

• Выбор размера клапана основан на размере кольца 
у реципиента, а для имплантации в супраанулярную 
аортальную позицию определяется анатомией 
синотубулярного пространства. Имплантация 
несоразмерно большого биопротеза может привести 
к деформации стента, недостаточности клапана 
сердца или повреждению окружающих тканей. 
Использование несоразмерно малого биопротеза 
может привести к субоптимальной гемодинамике. 
Для свиных тканевых клапанов со стентом St. Jude 
Medical используйте только набор измерителей 
модели B803 или B1000, поставляемый корпорацией 
St. Jude Medical. 

• Проведение катетера или трансвенозного 
электрода для электрокардиостимуляции через 
любой биопротез может повредить клапан, 
и поэтому не рекомендуется.

• Ускоренный износ свиных тканевых клапанов со 
стентом St. Jude Medical вследствие кальцификации 
может происходить у следующих пациентов:
• дети, подростки и совершеннолетние молодые 
люди;

• пациенты с нарушением кальциевого метаболизма 
(например, пациенты с гиперпаратиреозом или 
хронической почечной недостаточностью);

• пациенты, нуждающиеся в экстракорпоральном 
гемодиализе.

Не используйте клапан, если:
• клапан роняли, или он поврежден, или с ним 

неправильно обращались; а также при наличии 
любого признака повреждения;

• истек срок годности;
• защищенная от несанкционированного вскрытия 

герметичная упаковка повреждена, порвана или 
отсутствует, либо если из упаковки вытекает 
жидкость; 

• раствор для хранения не полностью покрывает 
клапан.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Измерители поставляются нестерильными. 

Перед каждым употреблением они должны быть 
очищены и стерилизованы. Не используйте 
треснувшие, деформированные или поврежденные 
компоненты набора измерителей.

• Не помещайте нестерильный внешний контейнер 
клапана в стерильное поле.

• Не пропускайте через кольцо фланцевую часть 
клапанного конца измерителя.

• Не подвергайте клапан воздействию каких-либо 
растворов, кроме раствора формальдегида для 
хранения клапана, в котором он поставляется, 
стерильного изотонического солевого раствора, 
используемого во время процедуры промывки 
клапана или стерильного изотонического солевого 
раствора, используемого для орошения клапана.

• Не добавляйте антибиотики ни в раствор 
формальдегида для хранения клапана, ни 
в раствор для орошения клапана.

• Не воздействуйте антибиотиками на клапан.
• Не допускайте высыхания ткани клапана. 

Сразу после извлечения клапана из раствора 
для хранения поместите клапан в стерильный 
изотонический солевой раствор. По извлечении 
из этого раствора клапан перед имплантацией 
следует периодически орошать клапан.

• Не используйте клапан, если индикаторы 
температуры при транспортировке на картонной 
коробке стали красными, или в случае, если 
клапан неправильно хранился, т. е. при 
температурах вне диапазона от 5 до 25 °C .

• Не разрывайте ткань клапана. Если клапан 
поврежден, его следует деимплантировать 
и заменить.

• Не пытайтесь отремонтировать клапан. Не следует 
использовать поврежденные клапаны.

• Не имплантируйте клапан без тщательной 
промывки, как указано в инструкции.

• Не используйте иглы с режущими кромками, 
пинцеты с необрезиненными кончиками или 
острые инструменты, поскольку они могут 
привести к структурным повреждениям клапана.

• Никогда не касайтесь ткани створки.
• Позиционируйте митральные клапаны способом, 

позволяющим избежать обструкции спаек 
выходного тракта левого желудочка и свести 
к минимуму возможность контакта спайки со 
стенкой желудочка.

• Позиционируйте аортальные клапаны так, чтобы 
стойки стента не закрывали устья коронарных 
артерий.

• Избегайте продолжительного контакта с раствором 
формальдегида для хранения. Сразу после контакта 
тщательно промойте водой кожу, которую попал 
раствор. В случае попадания раствора в глаза 
промойте их водой и обратитесь за медицинской 
помощью.

БЕЗОПАСНОСТЬ ПРИ МАГНИТНО-
РЕЗОНАНСНОМ ИССЛЕДОВАНИИ 
Неклинические исследования продемонстрировали, 
что пациентам с транскатетерными клапанами сердца 
Biocor™ и Epic™ может производиться МРТ при 
соблюдении определенных ограничений. Пациент 
может без риска проходить исследование сразу после 
имплантации при следующих условиях:
• статическое магнитное поле 1,5 Тесла или 

3,0 Тесла;
• 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 тела 
катушки наблюдалось нагревание клапанов 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, Мюнхен, 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 клапанов не больше 
чем на 2,0 °С в поле 3,0 Тл при усредненном по массе 
всего тела удельном коэффициенте поглощения 
(SAR) 2,8 Вт/кг при сканировании в течение 15 минут 
(Siemens MAGNETOM Trio®, программа SYNGO® MR 
A30 4VA30A, Мюнхен, 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.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Радиочастотное 
нагревание не масштабируется по силе 
статического поля. Устройства, которые не 
дают значимого нагревания при одной силе 
поля, могут давать высокое нагревание при 
другой силе 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 0,3 см от импланта при 3,0 Тл и 0,2 см 
от импланта при 1,5 Тл, как показали исследования 
получения градиентных изображений, проводившиеся 
в соответствии с ASTM F2119-07.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ 
ЯВЛЕНИЯ
Возможные неблагоприятные явления, связанные 
с использованием биопротезов клапанов сердца 
(в алфавитном порядке), включают:
• гемолиз;
• гемолитическая анемия;
• инсульт;
• инфаркт миокарда;
• кровотечение, обусловленное использованием 

антикоагулянтов/антитромбоцитарных средств;
• неструктурная дисфункция (защемление 

окружающей клапан тканью или нитью, 
неправильный размер или положение либо другие 
причины);

• приступ стенокардии;
• регургитация протеза;
• сердечная недостаточность;
• сердечные аритмии;
• структурное повреждение (кальцификация, разрыв 

створки или иное);
• тромбоз клапана;
• тромбоэмболия;
• чресклапанная или околоклапанная регургитация;
• эндокардит.
Возможно, что эти осложнения могут привести 

к следующим последствиям:
• повторная операция;
• деимплантация;
• стойкая нетрудоспособность;
• летальный исход.
УПАКОВКА И ХРАНЕНИЕ
Поставляемый клапан прикреплен к держателю 
клапана тремя удерживающими его нитями. 
Клапан располагается на гибком пластмассовом 
поддерживающем кольце. Держатель 
и поддерживающее кольцо клапана облегчают 
транспортировку и манипуляции с клапаном во 
время извлечения его из контейнера, промывки 
и имплантации.
Клапан в упаковке находится в растворе 
формальдегида для хранения.
Храните клапан в вертикальном положении.
Клапан должен храниться при температуре от 5 до 
25 °C. Не храните клапан там, где могут иметь место 
значительные флуктуации температуры.
ВНИМАНИЕ! Не имплантируйте клапан 
без тщательной промывки, как указано 
в инструкции.

ВНИМАНИЕ! Не используйте клапан, если 
индикаторы температуры при транспортировке 
на картонной коробке стали красными, или 
в случае, если клапан неправильно хранился, 
т. е. при температурах вне диапазона от 5 до 25 °C.

УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Обращение с клапаном до имплантации
Свиные тканевые клапаны со стентом корпорации 
St. Jude Medical поставляются в контейнере для 
хранения с резьбовой крышкой и в защищенной от 
несанкционированного вскрытия герметичной упаковке. 
Содержимое контейнера стерильно. Обращаться с ним 
во избежание загрязнения следует с соблюдением 
правил асептики.

Предостережения:
• Не используйте клапан, если истек его срок 

годности.
• Не используйте клапан, если из упаковки вытекает 

жидкость.
• Не стерилизуйте клапан повторно никаким 

методом.
Извлечение клапана из внешней упаковки
Меры предосторожности:
• Не помещайте нестерильный внешний контейнер 

клапана в стерильное поле.
• Не подвергайте клапан воздействию каких-либо 

растворов, кроме раствора формальдегида для 
хранения клапана, в котором он поставляется, 
стерильного изотонического солевого раствора, 
используемого во время процедуры промывки 
клапана или стерильного изотонического солевого 
раствора, используемого для орошения клапана.

•  Не добавляйте антибиотики ни в раствор 
формальдегида для хранения клапана, ни 
в раствор для орошения клапана.

•  Не воздействуйте антибиотиками на клапан.
1.  После выполнения измерений выберите клапан 

подходящего размера. 
2.  Сразу после извлечения контейнера с клапаном 

из внешней упаковки осмотрите контейнер на 
предмет отсутствия признаков повреждения. 
ОСТОРОЖНО! Не следует имплантировать 
клапан, если защищенная от 
несанкционированного вскрытия герметичная 
упаковка повреждена, порвана или отсутствует, 
либо если из упаковки вытекает жидкость.

ОСТОРОЖНО! Не следует имплантировать 
клапан, если раствор для хранения не 
полностью покрывает клапан.

3.  Проверьте размер клапана и срок годности на 
этикетке.

4.  Чтобы извлечь клапан из контейнера, вскройте 
уплотнение и снимите резьбовую крышку. 
ВНИМАНИЕ! Избегайте продолжительного 
контакта с раствором формальдегида для 
хранения. Сразу после контакта тщательно 
промойте водой кожу, на которую попал 
раствор. В случае попадания раствора в глаза 
промойте их водой и обратитесь за врачебной 
помощью.

5.  Заполните регистрационную форму медицинского 
устройства и отправьте ее в корпорацию St. Jude 
Medical. Поместите одну из отрывных этикеток 
с обозначением модели и серийным номером 
в карту пациента.

Извлечение клапана из контейнера для хранения
1. Выберите рукоятку держателя клапана 

модели B1000-H.
2.  С помощью второй операционной сестры, 

удерживающей контейнер, вставьте с усилием 
рукоятку держателя клапана в держатель клапана, 
как показано на рис. 3, и извлеките клапан из 
контейнера.
ВНИМАНИЕ! Не касайтесь клапана пинцетами 
без обрезиненных кончиков или острыми 
инструментами. Никогда не касайтесь ткани 
створки.

3.  Осмотрите клапан на предмет отсутствия 
повреждений. 
ОСТОРОЖНО! Не имплантируйте клапан, если 
его роняли, или он поврежден, или с ним 
неправильно обращались; а также при наличии 
любого признака повреждения.

Процедура промывки
ВНИМАНИЕ! Не имплантируйте свиные 
клапаны со стентом корпорации St. Jude 
Medical без тщательной промывки.

1.  В стерильном поле подготовьте два стерильных 
лотка, в каждый из которых наливается не менее 
500 мл стерильного изотонического солевого 
раствора.

2.  Удерживая клапан за рукоятку, полностью 
погрузите поддерживающее кольцо клапана, 
клапан, держатель клапана и часть рукоятки 
держателя, которая находилась в растворе для 
хранения клапана, в стерильный изотонический 
солевой раствор в первом лотке.

3.  Непрерывно промывайте клапан в течение 
десяти секунд, выполняя плавные возвратно-
поступательные движения.

4.  Повторите действия два и три во втором лотке.
5.  После промывания оставьте клапан, погруженным 

в лоток до тех пор, пока он не потребуется хирургу 
для имплантации.

6.  Перед имплантацией отделите подставку 
клапана, нажав на три язычка ниже уровня 
поддерживающего кольца клапана, как показано 
на рис. 4.
ВНИМАНИЕ! Не допускайте высыхания ткани 
клапана. Сразу после извлечения клапана 
из раствора для хранения поместите клапан 
в стерильный изотонический солевой раствор.

Измерение размеров стандартных аортальных 
клапанов Biocor™ и Epic™
Стандартные аортальные клапаны Biocor 
и Epic предназначены для установки стента 
в интрааннулярную, а манжеты в супрааннулярную 
позицию.
Чтобы определить правильный размер аортального 
клапана, используйте измерители аортальных 
клапанов модели B803 или модели B1000. 
Измеритель аортальных клапанов модели B1000 — 
это двусторонний инструмент с надклапанным 
и измерительным (размеров кольца) концами (рис. 5). 

ПРИМЕЧАНИЕ. Для измерения стандартных 
аортальных клапанов используйте только тот 
конец измерителя B1000, с помощью которого 
измеряется размер кольца. 

Определите измеритель, который плотно входит в 
кольцо, и выберите соответствующий размер клапана.

ОСТОРОЖНО! Выбор размера стандартного 
аортального клапана основан на размере 
кольца реципиента. Имплантация несоразмерно 
большого биопротеза может привести 
к деформации стента, недостаточности 
клапана сердца или повреждению окружающих 
тканей. Использование несоразмерно малого 
биопротеза может привести к субоптимальной 
гемодинамике. Для измерения размеров 
стандартных аортальных клапанов Biocor™ 
и Epic™ используйте только набор измерителей 
корпорации St. Jude Medical модели B803 или 
B1000. 

ВНИМАНИЕ! Измерители поставляются 
нестерильными. Перед каждым употреблением 
они должны быть очищены и простерилизованы. 
Не используйте треснувшие, деформированные 
или поврежденные компоненты набора 
измерителей.

Измерение размеров аортальных клапанов 
Epic™ Supra
Клапаны Epic Supra предназначены для имплантации 
в супрааннулярную аортальную позицию. 
Чтобы определить правильный размер аортального 
клапана, используйте измерители аортальных 
клапанов модели B1000. Измеритель аортальных 
клапанов — это двусторонний инструмент 
с надклапанным и измерительным (размера 
кольца) концами. Для определения размера кольца 
используйте только тот конец измерителя, с помощью 
которого измеряется размер кольца. Введите 
надклапанный конец измерителя в супрааннулярное 
пространство, чтобы удостовериться в правильности 
позиционирования и соответствии клапана (рис. 6).

ОСТОРОЖНО! Выбор размера клапана 
основан на размере кольца у реципиента и на 
анатомических особенностях синотубулярного 
пространства. Имплантация несоразмерно 
большого биопротеза может привести 
к деформации стента, недостаточности 
клапана сердца или повреждению окружающих 
тканей. Использование несоразмерно малого 
биопротеза может привести к субоптимальной 
гемодинамике. Для измерения размеров 
клапанов Epic Supra используйте только набор 
измерителей корпорации St. Jude Medical 
модели B1000.
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сведения и отошлите ее по адресу, указанному 
на медицинском устройстве. В США и Канаде 
отслеживание осуществляется производителями в 
обязательном порядке. В других странах следует 
игнорировать любые запросы, касающиеся сведений 
о пациенте, если они противоречат законам, 
регламентирующим вмешательство в частную жизнь.

ИНДИВИДУАЛИЗАЦИЯ ЛЕЧЕНИЯ
Антикоагуляционная и антитромбоцитарная 
терапия
Для всех пациентов с биопротезами клапанов 
рекомендуется в течение длительного промежутка 
времени принимать, при отсутствии противопоказаний, 
небольшие дозы аспирина. Для всех пациентов 
с биопротезами клапанов, у которых имеются факторы 
риска тромбоэмболии, рекомендуется, при отсутствии 
противопоказаний, антикоагуляционная терапия 
в течение длительного времени.
Специфические группы пациентов
Отсутствуют подтвержденные данные о безопасности 
и эффективности свиных тканевых клапанов со 
стентом корпорации St. Jude Medical у следующих 
специфических групп пациентов:
•  беременные женщины;
•  кормящие матери;
•  пациенты с хронической почечной 

недостаточностью;
•  пациенты с аневризмой аорты дегенеративного 

происхождения (например, с кистозным 
медионекрозом, с синдромом Марфана);

•  пациенты с хроническим эндокардитом;
•  пациенты, которым требуется протезирование 

легочного или трикуспидального клапана;
•  дети, подростки и совершеннолетние молодые люди;
СООБЩАЕМЫЕ ПАЦИЕНТУ СВЕДЕНИЯ
Для всех пациентов с биопротезами клапанов 
рекомендуется в течение длительного промежутка 
времени принимать, при отсутствии противопоказаний, 
небольшие дозы аспирина. Для всех пациентов 
с биопротезами клапанов, у которых имеются факторы 
риска тромбоэмболии, рекомендуется, при отсутствии 
противопоказаний, антикоагуляционная терапия 
в течение длительного промежутка времени.
Пациентам с биопротезами, обращавшимся 
к стоматологу или выполняющим другие процедуры, 
которые потенциально бактериемичны, должна 
проводиться антибиотикопрофилактика эндокардита.
Корпорация St. Jude Medical издает брошюру для 
пациентов. Копии этого буклета можно получить 
в торговых представительствах корпорации St. Jude 
Medical.

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

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Корпорация St. Jude Medical (SJM) гарантирует, 
что при производстве этого изделия были 
предприняты 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 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 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 вводить 
ограничения на продолжительность связанной 
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.
Справочные размеры, появляющиеся в документации 
корпорации SJM, относятся исключительно 
к описанию устройства на момент его изготовления 
и не представляют собой никаких гарантийных 
обязательств.

Таблица 1. Номера моделей и справочные размеры

Номер 
модели

Диаметр 
тканевого 
кольца 

(мм)

Выступание 
в аорту или 
желудочек

(мм)

Общая 
высота

(мм)

Внешний 
диаметр
манжеты

(мм)
Аортальные клапаны Biocor™ или Epic™
B100-21A/
E100-21A

21 9 14 25

B100-23A/
E100-23A

23 9 15 27

B100-25A/
E100-25A

25 10 16 29

B100-27A/
E100-27A

27 11 17 31

B100-29A/
E100-29A

29 12 19 33

Аортальные клапаны Epic™ Supra
ESP100-19 19 11 14 25
ESP100-21 21 11 15 28
ESP100-23 23 13 16 29
ESP100-25 25 13 17 31
ESP100-27 27 14 19 33
ESP100-29 29 15 20 35
Митральные клапаны Biocor ™или Epic™
B100-25M/
E100-25M

25 9 16 33

B100-27M/
E100-27M

27 9 17 35

B100-29M/
E100-29M

29 10 19 37

B100-31M/
E100-31M

31 10 20 39

B100-33M/
E100-33M

33 11 20 41

Рис. 3. Вставьте с усилием 
рукоятку держателя клапана 
в держатель клапана.

Рис. 4. Чтобы освободить 
поддерживающее кольцо клапана 
от манжеты клапана, нажмите 
на три языка на основании опоры 
клапана ниже поддерживающего 
кольца.

Поддерживающее 
кольцо

Рис. 9. Чтобы извлечь 
держатель аортального 
клапана, разрежьте три 
нити.

Рис. 8. Освободите 
рукоятку держателя 
клапана нажатием 
кнопки.

Рис. 10. Чтобы отклонить 
стойки стента митрального 
клапана, вращайте рукоятку 
держателя клапана.

Рис. 11. Чтобы извлечь 
держатель митрального 
клапана, разрежьте три 
нити.

Рис. 1. Клапаны Biocor™ и Epic™

Рис. 2. Клапан Epic™ Supra

Выступание 
в аорту

Диаметр
тканевого кольца

Общая
высота

Внешний диаметр 
манжеты

Рис. 7. Измеритель размера митрального 
клапана B1000

Внешний диаметр 
манжеты

Выступание 
в желудочек

Диаметр
тканевого кольца

Диаметр
тканевого кольца

Внешний диаметр 
манжеты

Общая
высота

Выступание 
в аорту

Аортальный клапан Митральный клапан

ВНИМАНИЕ! Измерители поставляются 
нестерильными. Перед каждым 
употреблением они должны быть очищены 
и простерилизованы. Не используйте 
треснувшие, деформированные или 
поврежденные компоненты набора 
измерителей.

ВНИМАНИЕ! Не пропускайте через кольцо 
фланцевую часть надклапанного конца 
измерителя.

Измерение размеров митральных клапанов 
Biocor™ и Epic™
Митральные клапаны Biocor и Epic предназначены 
для установки стента в интрааннулярную позицию, 
а манжеты — в супрааннулярную позицию.
Чтобы определить правильный размер стандартного 
митрального клапана, используйте измерители 
митральных клапанов модели B803 или модели B1000 
(рис. 7). Определите измеритель, который плотно 
входит в кольцо, и выберите соответствующий размер 
клапана.

ОСТОРОЖНО! Выбор размера митрального 
клапана основан на размере кольца 
реципиента. Имплантация несоразмерно 
большого биопротеза может привести 
к деформации стента, недостаточности 
клапана сердца или повреждению окружающих 
тканей. Использование несоразмерно малого 
биопротеза может привести к субоптимальной 
гемодинамике. Для измерения размеров 
митральных клапанов Biocor™ и Epic™ 
используйте только набор измерителей 
корпорации St. Jude Medical модели B803 или 
B1000. 

ВНИМАНИЕ! Измерители поставляются 
нестерильными. Перед каждым употреблением 
они должны быть очищены и простерилизованы. 
Не используйте треснувшие, деформированные 
или поврежденные компоненты набора 
измерителей.

Рекомендации для хирургов
Фактически выбор хирургического метода, измененного 
в соответствии с приведенными здесь инструкциями, 
остается за хирургом. 
При имплантации клапанов в супрааннулярную 
позицию рекомендуется использовать перекрестные 
матрацные швы.
Избегайте всякого контакта между имплантационными 
швами и створками.

Меры предосторожности:
• Не допускайте высыхания ткани клапана. 

Сразу после извлечения клапана из раствора 
для хранения поместите клапан в стерильный 
изотонический солевой раствор для промывки. 
По извлечении из этого раствора клапан перед 
имплантацией следует периодически орошать 
клапан.

• Не используйте иглы с режущими кромками, 
пинцеты с необрезиненными кончиками или 
острые инструменты, поскольку они могут 
привести к структурным повреждениям клапана. 

• Никогда не касайтесь ткани створки.
• Не разрывайте ткань клапана. Если клапан 

поврежден, его следует деимплантировать 
и заменить.

• Не пытайтесь отремонтировать клапан. Не следует 
использовать поврежденные клапаны.

ИМПЛАНТАЦИЯ АОРТАЛЬНОГО КЛАПАНА
Клапаны Biocor и Epic предназначены 
для имплантации входного края клапана 
с супрааннулярным размещением вшиваемой 
манжеты в интрааннулярную позицию. Клапаны 
Epic Supra предназначены для супрааннулярной 
имплантации и клапана и вшиваемой манжеты.
1. После выполнения измерений выберите клапан 

подходящего размера.
ВНИМАНИЕ! Позиционируйте аортальные 
клапаны так, чтобы стойки стента не 
закрывали устья коронарных артерий.

2. Для облегчения имплантации рукоятку держателя 
клапана можно извлечь из держателя клапана, 
нажав кнопку отключения блокировки на 
держателе клапана (рис. 8).

3. Чтобы извлечь из клапана держатель клапана, 
разрежьте три удерживающие нити, как показано 
на рис. 9, и вытяните держатель клапана из 
клапана. Осмотрите клапан, чтобы убедиться, что 
на нем отсутствуют остатки нитей, удерживающих 
держатель.

ИМПЛАНТАЦИЯ МИТРАЛЬНОГО КЛАПАНА
1. После выполнения измерений выберите клапан 

подходящего размера. 
ВНИМАНИЕ! Позиционируйте митральные 
клапаны способом, позволяющим избежать 
обструкции спаек выходного тракта левого 
желудочка и свести к минимуму возможность 
контакта спайки со стенкой желудочка.

2. Для облегчения введения митрального клапана 
в кольцо стойки стента с митральным клапаном 
во время имплантации можно временно сместить 
внутрь. Чтобы сместить внутрь стойки стента 
с клапаном во время закрепления держателя 
клапана, вращайте рукоятку держателя клапана по 
часовой стрелке (рис. 10). Стойки стента остаются 
смещенными до тех пор, пока не разрезаны 
удерживающие клапан нити. Для облегчения 
имплантации рукоятку держателя клапана можно 
извлечь из держателя клапана, нажав кнопку 
отключения блокировки на держателе клапана.
ПРИМЕЧАНИЕ. Постарайтесь избежать образования 
петель или запутывания нитей вокруг комиссуральных 
стоек, поскольку это может привести к ухудшению 
функционирования створок. 

3. Чтобы извлечь из клапана держатель клапана, 
разрежьте три удерживающие нити, как показано 
на рис. 11, и вытяните держатель клапана из 
клапана. Осмотрите клапан, чтобы убедиться, что 
на нем отсутствуют остатки нитей, удерживающих 
держатель.

ПРОВЕРКА ВО ВРЕМЯ ОПЕРАЦИИ
Предлагаемый метод проверки нормального 
функционирования свиных тканевых клапанов со 
стентом корпорации St. Jude Medical использует 
интраоперационную допплеровскую эхокардиографию.

РЕГИСТРАЦИЯ ПАЦИЕНТА
Регистрационная форма медицинского устройства 
прилагается к каждому устройству. После имплантации 
внесите в регистрационную форму все требуемые 

Рис. 6. Поместите надклапанный 
конец в супрааннулярное 
пространство, чтобы 
удостовериться в правильности 
позиционирования и соответствии 
клапана Epic™ Supra.

Рис. 5. Измеритель размера 
аортального клапана B1000

Конец для измерения 
размера кольца

Надклапанный конец
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Клапан Trifecta™ с технологией 

Glide™ (GT)

600099577
Storage Solution
Formaldehyde

Консервирующий 
раствор – 
формальдегид

RINSE
2 x 500ml x 10 sec

Прополоскать 
дважды в 500 мл 
в течение 10 секунд

Pericardial Перикар-
диальный AORTIC Аортальный

Завод-
изготовитель Contents Содержание

Индикатор тем-
пературы: если 
красного цвета – 
не использовать

2
STERILIZE

Повторная 
стерилизация 
запрещается.

Не использовать 
повторно

Запрещается 
использовать, 
если упаковка 
повреждена.

STERILE A Стерилизовано 
с применением 
асептических 
технологий

STERILE LC
Стерилизовано 
жидким химическим 
стерилизующим 
средством

Использовать до 
Официальное 
представительство 
в Европейском 
Сообществе

REF Номер по 
каталогу

Обратитесь 
к инструкции по 
эксплуатации

SN Серийный номер

      

Производитель

D a te  o f m a n u fa

Дата изготовления
25C
(77F)

5C
(41F)

Пределы 
температуры

ПРЕДОСТЕРЕ-
ЖЕНИЕ. 
Федеральное 
законодательство 
США разрешает 
продажу этого 
устройства только 
врачам или по их 
заказу.

Confirmite 
Europeenne 
(соответствие 
европейским 
требованиям). 
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.

Количество, 
содержимое 
упаковки manuals.sjm.com

Следуйте 
инструкциям по 
эксплуатации, 
размещенным на 
этом веб-сайте

Завод-
изготовитель MR МРТ-совместимый

ОПИСАНИЕ
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Клапан Trifecta™ 
с технологией Glide™ (GT) может 
использоваться только врачами, прошедшими 
обучение имплантации этого устройства.

Клапан Trifecta™ с технологией Glide™ (GT) 
(называемый далее «клапан» — это трехстворчатый 
каркасный перикардиальный искусственный клапан, 
предназначенный для супрааннулярной имплантации 
в аортальное положение. Клапан изготовлен 
с использованием титанового каркаса, покрытого 
полиэстером. Титановый каркас и титановое 
кольцо в пришивной манжете обеспечивают 
рентгеноконтрастность для визуализации клапана. 
Каркас покрыт листком свиного перикарда, за 
исключением зоны манжеты. Такое покрытие 
обеспечивает защиту от механического износа, 
поскольку во время работы клапана осуществляется 
только контакт "ткань-ткань". Ткань из полиэстера 
в пришивной манжете находится в скатанном/
сложенном состоянии, что позволяет повторить 
форму естественного клапанного кольца. В клапане 
предусмотрено три маркера шва, которые могут 
служить контрольными точками при имплантации 
клапана.
Створки клапана изготовлены из бычьего перикарда. 
Свиной и бычий перикард проходят фиксацию 
и обработку глутаральдегидом. В процессе 
стерилизации искусственного клапана используются 
глутаровый альдегид, формальдегид и этанол.
Клапан проходит обработку по технологии 
Linx™, препятствующей кальцификации. Клапан 
поставляется стерильным и апирогенным.
Таблица 1. Номера моделей клапанов и справочные 
размеры

Номер по 
каталогу

Диаметр 
тканевого 
кольца (мм)

Внешний 
диаметр 
манжеты 
(мм)

Общая 
высота 
(мм)

Высота части 
клапана, распола-
гающейся 
в просвете аорты 
(мм)

TFGT-19A 19 24 15 12

TFGT-21A 21 26 16 13

TFGT-23A 23 28 17 13

TFGT-25A 25 31 18 14

TFGT-27A 27 33 19 15

TFGT-29A 29 35 20 16

Рис. 1. Клапан Trifecta™ с технологией Glide™ (GT)

1.	 Внешний диаметр манжеты
2.	 Выступание в аорту
3.	 Диаметр тканевого кольца
4.	 Общая высота

ПОКАЗАНИЯ
Клапан показан для замены поврежденного, 
пораженного или несостоятельного по другим 

причинам аортального клапана сердца. Он 
может также использоваться для замены ранее 
имплантированного протеза аортального клапана 
сердца.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Только для однократного использования. 

Не использовать и не стерилизовать 
повторно. Попытки повторной 
стерилизации клапана могут привести 
к его неправильному функционированию, 
недостаточной·стерилизации и могут 
повредить пациенту.

•	 Выбор размера клапана производится 
с учетом размера клапанного кольца 
пациента и анатомических особенностей 
синотубулярного соединения. Имплантация 
слишком большого клапана может 
привести к деформации каркаса, клапанной 
недостаточности и/или повреждению 
окружающих тканей. Не используйте клапан 
большего размера. Если размер клапанного 
кольца находится между двумя размерами 
клапанов, используйте клапан меньшего 
размера.

•	 Проведение диагностического катетера 
или электрода для трансвенозной 
кардиостимуляции через любой биопротез 
может повредить клапан и поэтому не 
рекомендуется.

•	 Быстрое ухудшение функции клапана 
вследствие его кальцификации может 
наблюдаться в следующих случаях:
-- у детей, подростков или пациентов 

молодого возраста;
-- у пациентов с нарушениями метаболизма 

кальция (например, при гиперпаратиреозе 
или хронической почечной 
недостаточности);

-- у пациентов, нуждающихся в гемодиализе.
•	 Не используйте клапан в следующих случаях:

-- клапан уронили, повредили или подвергли 
какому-либо другому ненадлежащему 
обращению, а также при наличии любых 
признаков повреждения;

-- срок годности истек;
-- повреждена, вскрыта или отсутствует 

контрольная пломба контейнера, или из 
упаковки вытекает жидкость;

-- консервирующий раствор не полностью 
покрывает клапан.

•	 Для определения размера клапана1 
используйте только набор измерителей 
Trifecta™, модель TF2000.

•	 Титановый каркас не является гибким. 
Не сгибайте титановый каркас клапана. 
Деформация каркаса может нарушить функцию 
клапана.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	 Наборы измерителей поставляются 

нестерильными и должны подвергаться 
очистке и стерилизации перед каждым 
применением. Не используйте треснувшие, 
деформированные или поврежденные 
элементы набора измерителей.

•	 Не помещайте нестерильный наружный 
контейнер, в который упакован клапан, 
в стерильную зону.

•	 Не используйте клапан, если транспортный 
температурный индикатор на упаковке стал 
красным, или если температура хранения 
клапана не соответствовала диапазону от 5°C 
до 25°C (от 41°F до 77°F). 

•	 Клапан не должен контактировать с каким-либо 
раствором, кроме раствора формальдегида, 
в котором он транспортировался, стерильного 
физиологического раствора, используемого 
для промывания, или стерильного 
физиологического раствора, используемого 
для орошения клапана.

•	 Не добавляйте антибиотики ни в раствор, 
в котором хранится клапан, ни в раствор для 
промывания.

•	 Не наносите антибиотики на клапан.
•	 Не допускайте высыхания тканей 

клапана. Поместите клапан в стерильный 
физиологический раствор для промывания 
немедленно после извлечения из раствора, 
в котором хранился клапан. После извлечения 
из раствора клапан должен периодически 
орошаться в процессе имплантации.

•	 Не имплантируйте клапан, не прошедший 
процедуру промывания согласно инструкции.

•	 Расположите клапан таким образом, чтобы 
опоры каркаса не блокировали устья 
коронарных артерий.

•	 Никогда не прикасайтесь к створкам.
•	 Не допускайте длительного воздействия на 

кожу раствора формальдегида, в котором 
хранился клапан. Немедленно после 
контакта тщательно промойте водой участки 
кожи, соприкоснувшиеся с раствором 
формальдегида. В случае попадания раствора 
формальдегида в глаза промойте их водой и 
обратитесь за медицинской помощью.

•	 При накладывании швов через манжету 
соблюдайте осторожность, чтобы не 
повредить ткани клапана. В случае 
повреждения клапан следует заменить.

•	 Не используйте режущие иглы, незащищенные 
пинцеты или острые инструменты, которые 
могут привести к нарушению структуры 
клапана.

•	 Не пытайтесь починить клапан. Поврежденные 
клапаны использовать нельзя.

•	 Во время измерения не пытайтесь провести 
имитатор клапана измерителя TF2000 через 
фиброзное кольцо.

•	 Соблюдайте осторожность при затягивании 
узлов, чтобы не деформировать каркас. 

БЕЗОПАСНОСТЬ ПРИ МАГНИТНО-
РЕЗОНАНСНОМ ИССЛЕДОВАНИИ
Неклинические исследования продемонстрировали, 
что пациентам с клапанами сердца Trifecta™ 
с технологией Glide™ (GT) может производиться 
МРТ при соблюдении определенных ограничений. 
1.Измерители TF2000 входят в набор измерителей моделей 
TF2000 и TF2000-2.

Пациенты с данным устройством могут безопасно 
подвергаться МРТ-сканированию при соблюдении 
следующих условий:
•	 статическое магнитное поле 1,5 Тл или 3,0 Тл;
•	 максимальный пространственный градиент 

магнитного поля меньше или равен 30 Tл/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 
тела катушки наблюдалось нагревание клапана 
не больше чем на 3 ºC в поле 1,5 Тл с SAR не 
более 2,59 Вт/кг в течение 15 минут (Siemens 
MAGNETOM Espree™, программа SYNGO™ MR 
B19, Мюнхен, Германия). Масштабирование SAR 
и наблюдаемое нагревание говорят о том, что в 
нормальном рабочем режиме при SAR=2,0 Вт/кг 
ожидаемое локальное повышение температуры 
будет менее 2,0 ºC.

Радиочастотное нагревание в поле 3,0 Тл
При неклиническом тестировании возбуждения 
тела катушки наблюдалось нагревание клапана 
приблизительно на 3 ºC в поле 3,0 Тл с SAR 
2,48 Вт/кг в течение 15 минут (Siemens MAGNETOM 
Trio™, программа SYNGO MR A35 4VA35A, Мюнхен, 
Германия). Масштабирование SAR и наблюдаемое 
нагревание говорят о том, что в нормальном 
рабочем режиме при SAR=2,0 Вт/кг ожидаемое 
локальное повышение температуры будет 
менее 3 ºC.

Помехи во время МРТ
Качество изображения МРТ может страдать, 
если область сканирования лежит очень близко 
к зоне клапана, что может потребовать изменения 
параметров сканирования. Исследования получения 
градиентных изображений показали, что форма 
ожидаемых помех соответствует контуру клапана, 
захватывая радиально до 0,6 см от импланта при 
3,0 Тл и 0,5 см от импланта при 1,5 Тл. Тестирование 
проводилось в соответствии с ASTM F2119-07.

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

ВОЗМОЖНЫЕ НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ 
ЯВЛЕНИЯ
К неблагоприятным явлениям, возможно связанным 
с использованием биопротезов клапанов сердца, 
относятся:
•	 стенокардия;
•	 нарушения сердечного ритма;
•	 эндокардит;
•	 сердечная недостаточность;
•	 гемолиз;
•	 гемолитическая анемия;
•	 кровотечение;
•	 подтекание крови через клапан или вокруг 

клапана;
•	 инфаркт миокарда;
•	 нарушения функции клапана, не связанные с его 

дефектами (защемление тканью или нитью, 
неправильный размер или положение либо другие 
причины);

•	 регургитация на искусственном клапане;
•	 инсульт;
•	 структурные изменения (кальцификация, разрыв 

створки, другие изменения);
•	 тромбоэмболия;
•	 тромбоз клапана.
Такие осложнения могут привести к:
•	 повторной операции;
•	 удалению имплантата;
•	 постоянной инвалидности;
•	 смерти.
УПАКОВКА И ХРАНЕНИЕ
Клапан хранится в контейнере с формальдегидным 
раствором. Поддерживающий воротник 
стабилизирует положение клапана в контейнере.
При поставке клапан прикрепляется к специальному 
держателю удерживающими швами. Держатель 
облегчает манипуляции с клапаном во время 
извлечения из контейнера, промывки и имплантации. 
Храните клапан в вертикальном положении.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не имплантируйте 
клапан, не прошедший процедуру промывки 
согласно инструкции.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте клапан, 
если транспортный температурный индикатор 
на упаковке стал красным, или если клапан 
хранился при температуре, выходящей за 
пределы диапазона от 5 °C до 25 °C (от 41 °F 
до 77 °F).

ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Вместе с клапаном используются следующий набор 
измерителей и принадлежности.

Набор измерителей
Набор измерителей для клапана Trifecta™, модель 
TF2000-2 (включает измерители TF2000 и жесткую 
рукоятку держателя, модель T2002-R).
Набор измерителей для клапана Trifecta™, модель 
TF2000 (включает измерители TF2000 и гибкую 
рукоятку держателя, модель UT2000. UT2000 
несовместима с клапаном).

Дополнительные рукоятки
•	 Гибкая рукоятка держателя, модель T2002
•	 Жесткая удлинительная рукоятка, модель 

EX2000-R
•	 Гибкая удлинительная рукоятка, модель EX-05
Дополнительные рукоятки могут быть не 
представлены на рынке некоторых стран. 
Обратитесь к местному представителю компании 
St. Jude Medical.

ОПРЕДЕЛЕНИЕ РАЗМЕРА КЛАПАНА
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Измерители 
поставляются нестерильными и должны 
подвергаться предстерилизационной очистке 
и стерилизации перед каждым применением. 
Не используйте треснувшие, поврежденные 
или деформированные измерители.

Для определения правильного размера клапана 
используйте только измерители модели TF2000. 
Измеритель TF2000, (стр. 2) представляет 
собой инструмент, на одном конце которого 
находится цилиндр для определения размера 
клапанного кольца, на другом – имитация 
клапана. Цилиндрический конец используется для 
определения размера клапанного кольца. Выберите 
размер клапана, соответствующий цилиндру, 
свободно, без сопротивления проходящему через 
кольцо. Рекомендации по транспортировке, очистке 
и стерилизации смотрите в соответствующей 
инструкции по использованию измерителей.
Клапан предназначен для имплантации 
в супрааннулярную позицию. Для визуализации 
размещения манжеты над кольцом, подтверждения 
правильности выбранного размера и сопоставления 
с клапанными структурами используйте имитатор 
клапана на другом конце измерителя.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Во время измерения 
не пытайтесь провести имитатор клапана 
измерителя TF2000 через фиброзное кольцо.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Выбор размера 
клапана производится с учетом размера 
клапанного кольца пациента и анатомических 
особенностей синотубулярного соединения. 
Имплантация слишком большого клапана 
может привести к деформации каркаса, 
клапанной недостаточности и/или 
повреждению окружающих тканей. Не 
используйте клапан большего размера. Если 
размер клапанного кольца находится между 
двумя размерами клапанов, используйте 
клапан меньшего размера.

ОБРАЩЕНИЕ С ИЗДЕЛИЕМ ДО 
ИМПЛАНТАЦИИ
Клапан оставляется в транспортном контейнере 
с закручивающейся крышкой и контрольной 
пломбой. Содержимое контейнера стерильно, и для 
предотвращения загрязнения необходимо соблюдать 
правила асептики при обращении с ним.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Не используйте клапан, если истек срок 

годности.
•	 Не используйте клапан в случае вытекания 

жидкости из упаковки.
•	 Не стерилизуйте клапан повторно никаким 

способом.
ИЗВЛЕЧЕНИЕ КЛАПАНА ИЗ ВНЕШНЕЙ 
УПАКОВКИ
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
•	 Не помещайте нестерильный наружный 

контейнер, в который упакован клапан, 
в стерильную зону.

•	 Клапан не должен контактировать с каким-либо 
раствором, кроме раствора формальдегида, 
в котором он транспортировался, стерильного 
физиологического раствора, используемого 
для промывания, или стерильного 
физиологического раствора, используемого 
для орошения клапана.

•	 Не добавляйте антибиотики ни 
в консервирующий раствор формальдегида, 
ни в раствор для промывания.

•	 Не наносите антибиотики на клапан.
1.	Выберите клапан соответствующего размера 

согласно процедуре определения правильного 
размера клапана.

2.	После извлечения контейнера с клапаном из 
внешней упаковки осмотрите контейнер на 
наличие повреждений.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Клапан не должен 
имплантироваться, если повреждена, 
вскрыта или отсутствует контрольная пломба 
контейнера, или из упаковки вытекает 
жидкость.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Клапан нельзя 
имплантировать, если раствор, в котором он 
хранится, не полностью покрывает клапан.

3.	Проверьте размер клапана и срок годности на 
этикетке.

4.	Чтобы извлечь клапан из контейнера, сломайте 
пломбу и снимите закручивающуюся крышку.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не допускайте 
длительного воздействия на кожу раствора 
формальдегида, в котором хранился 
клапан. Немедленно после контакта 
тщательно промойте водой участки 
кожи, соприкоснувшиеся с раствором 
формальдегида. В случае попадания раствора 
формальдегида в глаза промойте их водой 
и обратитесь за медицинской помощью.

ИЗВЛЕЧЕНИЕ КЛАПАНА ИЗ КОНТЕЙНЕРА
1.	Выбирайте для данной процедуры жесткую 

рукоятку держателя модели T2002-R или гибкую 
рукоятку держателя модели T2002.
ПРИМЕЧАНИЕ. Для извлечения клапана 
из контейнера следует использовать 
ввинчиваемую рукоятку держателя с резьбой. 
Рукоятка держателя с фиксатором-защелкой 
модели UT2000-R из набора измерителей 
модели TF2000-2 несовместима с данным 
клапаном.

2.	Попросите медсестру хирургического отделения 
подержать контейнер. Вставьте рукоятку 
держателя в держатель клапана, повернув 
рукоятку по часовой стрелке, как показано 
на рисунке (стр.2). Проверьте надежность 
соединения.
ПРИМЕЧАНИЕ. Во избежание заедания резьбы 
при ввинчивании держите рукоятку держателя 
перпендикулярно держателю клапана.

3.	Извлеките клапан из контейнера.
ПРИМЕЧАНИЕ. Створки смыкаются только 
при закрытии во время сердечного цикла. 
На рисунке показано положение створок до 
имплантации (стр. 2).
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Рис. 6. Снимите поддерживающий воротник с держателя 
клапана.

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

St. Jude Medical Brasil Ltda.
Rua Professor José Vieira de Mendonça, 1301
Bairro Engenho Nogueira
Belo Horizonte, MG – 31.310-260
Бразилия 

ИЛИ 

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
Edificio #44
Calle 0, Ave. 2
Zona Franca Coyol
El Coyol, Alajuela
Коста-Рика  

ИЛИ  

St. Jude Medical
177 County Road B, East
St. Paul, Minnesota 55117 USA

Siemens является товарным знаком Siemens GmbH.
MAGNETOM Espree является товарным знаком Siemens GmbH.
SYNGO является товарным знаком Siemens GmbH.
MAGNETOM Trio является товарным знаком Siemens GmbH.
Если не указано иное, символ «™» означает, что название 
является товарным знаком корпорации St. Jude Medical или одной 
из ее дочерних компаний либо используется ими по лицензии. 
ST. JUDE MEDICAL и символ из девяти квадратов являются 
товарными знаками и служебными отметками корпорации  
St. Jude Medical, Inc. и ее дочерних компаний.  
© St. Jude Medical, 2016. Все права защищены.

      

2019-09

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не прикасайтесь 
к клапану незащищенным пинцетом или 
острыми инструментами. Никогда не 
прикасайтесь к створкам.

4.	Надев перчатки, одной рукой возьмитесь за 
пластиковый поддерживающий воротник, а другой 
рукой — за рукоятку держателя. Поднимите вверх 
рукоятку держателя клапана, затем выдвиньте 
ее из гнезда в удерживающем воротнике, как 
показано на рисунке (стр. 2). 

5.	Осмотрите клапан на отсутствие повреждений. 
Не имплантируйте клапан, если есть какие-либо 
признаки его повреждения или порчи. 

ПРОЦЕДУРА ПРОМЫВАНИЯ
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не имплантируйте 
клапан, не прошедший процедуру промывки 
согласно инструкции.

1.	В стерильном поле подготовьте две кюветы со 
стерильным изотоническим физиологическим 
раствором по 500 мл в каждой.

2.	Держа за рукоятку, полностью погрузите 
в стерильный изотонический физиологический 
раствор в первой кювете клапан, держатель 
и ту часть рукоятки, которая была погружена 
в консервирующий раствор.

3.	Непрерывно промывайте клапан в течение десяти 
секунд постоянными аккуратными движениями 
вперед-назад.

4.	Повторите действия 2 и 3 в оставшейся кювете.
5.	После промывания оставьте клапан погруженным 

в кювете до момента имплантации.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не допускайте 
высыхания ткани клапана. Поместите клапан 
в стерильный физиологический раствор для 
промывания немедленно после извлечения из 
раствора, в котором хранился клапан.

РЕКОМЕНДАЦИИ ДЛЯ ХИРУРГА
Выбор методики оперативного вмешательства, 
модифицированной в соответствии с приведенными 
в данном руководстве инструкциями, остается на 
усмотрение хирурга.
При имплантации в супрааннулярную позицию 
рекомендуется использовать невыворачивающие 
матрацные швы.
Убедитесь, что свободные концы нитей и средств 
затягивания узлов не касаются тканей створок.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Титановый каркас не 
является гибким. Не сгибайте титановый 
каркас клапана. Деформация каркаса может 
нарушить функцию клапана.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
•	 Соблюдайте осторожность при затягивании 

узлов, чтобы не деформировать каркас.
•	 Не допускайте высыхания тканей 

клапана. Поместите клапан в стерильный 
физиологический раствор для промывания 
немедленно после извлечения из раствора, 
в котором хранился клапан. После извлечения 
из раствора клапан должен периодически 
орошаться в процессе имплантации.

•	 При накладывании швов через манжету 
соблюдайте осторожность, чтобы не 
повредить ткани клапана. В случае 
повреждения клапан следует заменить.

•	 Не пытайтесь починить клапан. Поврежденные 
клапаны использовать нельзя.

ИМПЛАНТАЦИЯ КЛАПАНА
Для получения оптимальных гемодинамических 
результатов имплантируйте клапан 
в супрааннулярную позицию.
1.	Выберите клапан подходящего размера согласно 

рекомендациям инструкции по использованию.
2.	Для удаления держателя клапана необходимо 

одним движением перерезать фиксирующие нити, 
как показано на рисунке (стр.2), и снять рукоятку 
вместе с держателем.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Чтобы свести к минимуму 
контакт с тканью створок, аккуратно вытяните 
держатель клапана вверх через просвет между 
створками.

3.	После извлечения держателя проверьте, не 
остались ли на клапане крепежные нити.
ПРИМЕЧАНИЕ. Для облегчения имплантации 
рукоятка может быть извлечена из держателя 
клапана.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Расположите клапан 
таким образом, чтобы опоры каркаса не 
блокировали устья коронарных артерий.

ИНТРАОПЕРАЦИОННАЯ ОЦЕНКА
Рекомендуемым методом оценки состоятельности 
работы имплантированного клапана является 
допплеровское эхокардиографическое сканирование.

РЕГИСТРАЦИЯ ПАЦИЕНТОВ
К каждому устройству прилагаются регистрационная 
форма изделия медицинского назначения и конверт 
с обратным адресом. Заполните прилагаемую 
к регистрационной форме изделия медицинского 
назначения идентификационную карточку, и выдайте 
ее пациенту. После имплантации заполните все 
необходимые поля формы и верните ее в компанию 
St. Jude Medical.
В некоторых странах отслеживание производителями 
является обязательным. Игнорируйте любые 
запросы сведений о пациенте, если они 
противоречат местным законам или нормативным 
требованиям об охране персональных данных 
пациента.

ИНДИВИДУАЛЬНЫЙ ПОДХОД К ЛЕЧЕНИЮ
Лечение антикоагулянтами и антиагрегантами
Если нет противопоказаний, то постоянное 
применение низких доз аспирина рекомендуется 
всем пациентам с биологическими протезами 
клапанов. Если нет противопоказаний, то при 
наличии факторов риска развития тромбоэмболии 
пациентам с биологическими протезами клапанов 
рекомендуется длительная антикоагулянтная 
терапия.

Особые категории пациентов
Безопасность и эффективность клапанов не были 
подтверждены для следующих групп пациентов:
•	 беременные;
•	 кормящие матери;
•	 пациенты с хронической почечной 

недостаточностью;

Рис. 3. Имитатор клапана на втором 
конце измерителя TF2000 может 
использоваться для визуализации 
размещения манжеты над кольцом 
и подтверждения соответствия 
клапана величине супрааннулярного 
пространства.

Конец с цилиндрическим 
измерителем клапанного 
кольца

Конец с имитацией 
клапана

Рис. 2. Измеритель 
TF2000

Рис.5. Створки – вид со стороны выхода

Рис. 4. Воспользуйтесь рукояткой держателя, чтобы 
извлечь клапан из контейнера. Ввинтите рукоятку 
в держатель клапана, обеспечив надежное соединение.

Рис. 7. Чтобы снять держатель, перережьте 
крепежные нити.

•	 пациенты с аневризматическими дегенеративными 
изменениями аорты, например, кистозным 
медионекрозом аорты, синдромом Марфана;

•	 пациенты с хроническим эндокардитом;
•	 пациенты, которым необходима замена клапана 

легочной артерии или трикуспидального клапана;
•	 дети, подростки, лица молодого возраста.
РЕКОМЕНДАЦИИ ПАЦИЕНТАМ
Если нет противопоказаний, то постоянное 
применение низких доз аспирина рекомендуется 
всем пациентам с биологическими протезами 
клапанов.
Если нет противопоказаний, то при наличии 
факторов риска развития тромбоэмболии 
пациентам с биологическими протезами клапанов 
рекомендуется длительная антикоагулянтная 
терапия.
Для всех пациентов перед проведением 
стоматологических процедур должна 
рассматриваться профилактическая 
антибиотикотерапия.
Корпорация St.Jude Medical выпускает 
информационную брошюру для пациентов. Брошюру 
можно получить у торговых представителей St. Jude 
Medical в вашем регионе.

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

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Данная ограниченная гарантия доступна во 
время гарантийного периода, указанного ниже, 
если изделие производства корпорации St. Jude 
Medical («SJM») не работает в соответствии 
с маркировкой по причине дефекта материала 
во время изготовления. Эта гарантия будет 
действовать в течение одного года с момента 
доставки вам изделия, заменяя все прочие гарантии. 
SJM ИСКЛЮЧАЕТ ВСЕ ПРОЧИЕ ГАРАНТИИ, 
ПРЕДСТАВЛЕНИЯ И УСЛОВИЯ, КАК ЧЕТКО 
ВЫРАЖЕННЫЕ, ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ 
ДЕЙСТВИЕМ ЗАКОНА ИЛИ КАК-ЛИБО ИНАЧЕ, 
ВКЛЮЧАЯ, В ЧАСТНОСТИ, ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ 
ГАРАНТИИ ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ, 
СОБЛЮДЕНИЯ ПРАВ ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЙ 
СОБСТВЕННОСТИ, ПРАКТИКИ ВЕДЕНИЯ 
ДЕЛОВЫХ ОПЕРАЦИЙ, БЕСПРЕПЯТСТВЕННОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ. Обращение, хранение, 
очистка и стерилизация данного изделия, а также 
факторы, связанные с пациентами, диагностикой, 
лечением, хирургическими вмешательствами 
и прочими аспектами, не находящимися под 
контролем SJM, прямо влияют на данное изделие 
и результаты его использования, и SJM НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ВЫШЕИЗЛОЖЕННОЕ 
ИЛИ ЛЮБОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ, НЕ 
СООТВЕТСТВУЮЩЕЕ ПРИВЕДЕННЫМ ВЫШЕ 
ИНСТРУКЦИЯМ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ («ИПЭ») 
ИЛИ ПРОТИВОРЕЧАЩЕЕ ИМ. SJM НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ЛЮБЫЕ СЛУЧАЙНЫЕ, 
КОСВЕННЫЕ, ОСОБЫЕ, СКРЫТЫЕ, ШТРАФНЫЕ, 
СОПУТСТВУЮЩИЕ ИЛИ ИНЫЕ ПОТЕРИ, 
ПОВРЕЖДЕНИЯ ИЛИ ИЗДЕРЖКИ, ВОЗНИКШИЕ ПО 
ПРИЧИНЕ, ПРЯМО ИЛИ КОСВЕННО СВЯЗАННОЙ 
С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЭТОГО ИЗДЕЛИЯ. 
ИСКЛЮЧИТЕЛЬНАЯ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ SJM И 
ВАШЕ ЕДИНСТВЕННОЕ СРЕДСТВО ПРАВОВОЙ 
ЗАЩИТЫ В СВЯЗИ С ДАННЫМ ИЗДЕЛИЕМ 
ЗАКЛЮЧАЮТСЯ В РЕМОНТЕ ИЛИ ЗАМЕНЕ ВСЕГО 
ИЗДЕЛИЯ ИЛИ ЕГО ЧАСТИ ИЛИ ВОЗМЕЩЕНИИ 
СУММЫ, РАВНОЙ СТОИМОСТИ ИЗДЕЛИЯ ПРИ 
ПРИОБРЕТЕНИИ, ЕСЛИ РЕМОНТ ИЛИ ЗАМЕНА 
ПО МНЕНИЮ SJM НЕВОЗМОЖНЫ. НИ ПРИ КАКИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ SJM НЕ БУДЕТ НЕСТИ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ПЕРЕД ВАМИ ИЛИ ЛЮБОЙ 
ТРЕТЬЕЙ СТОРОНОЙ ЗА ЛЮБЫЕ ПРЕТЕНЗИИ ИЛИ 
ПОВРЕЖДЕНИЯ В РАЗМЕРЕ, ПРЕВЫШАЮЩЕМ 
СТОИМОСТЬ ИЗДЕЛИЯ ПРИ ПРИОБРЕТЕНИИ. 
Компания SJM не берет на себя и не позволяет 
любому другому лицу взять от ее имени любые 
другие или дополнительные обязательства или 
ответственность, связанные с данным изделием.
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
(1) клапана Trifecta™ 

Storage Solution
Formaldehyde

Консервирующий 
раствор — 
формальдегид

RINSE
2 x 500ml x 10 sec

Прополоскать 
дважды в 500 мл 
в течение 
10 секунд

Pericardial Перикардиальный
AORTIC

Аортальный

Предприятие-
изготовитель

Содержание

Индикатор 
температуры: 
если красного 
цвета — 
не использовать

Не стерилизо-
вать повторно

Не использовать 
повторно

Не использовать, 
если упаковка 
повреждена

STERILE A Произведено 
и упаковано 
в асептических 
условиях

STERILE LC
Стерилизация 
жидким 
химическим 
агентом

Использовать до Официальный 
представитель 
в Европе

Номер по каталогу Смотри 
инструкцию по 
использованию

Серийный номер Производитель

D a te  o f m a n u fa

Дата изготовления 25C
(77F)

5C
(41F)

Температурные 
ограничения

Confirmite 
Europeenne 
(соответствие 
европейским 
требованиям). 
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.

manuals.sjm.
com

См. инструкцию 
по эксплуатации 
на этом веб-
сайте

MR
Выполнение 
МРТ допускается 
при соблюдении 
определенных 
ограничений

Апирогенно

1
Количество

 
ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Trifecta™ – это трехстворчастый каркасный 
перикардиальный искусственный клапан, 
предназначенный для супрааннулярной 
имплантации в аортальное положение. Клапан 
изготовлен с использованием титанового каркаса, 
покрытого полиэстером. Каркас покрыт также 
листком свиного перикарда, за исключением зоны 
манжеты. Такое покрытие обеспечивает защиту 
от механического износа, поскольку во время работы 
клапана осуществляется только контакт «ткань-
ткань». Силиконовая вставка в манжете позволяет 
в небольшой степени менять ее форму, чтобы лучше 
адаптироваться к естественному клапанному кольцу.
Створки клапана изготовлены из бычьего перикарда. 
Свиной и бычий перикард проходят фиксацию 
и обработку глутаральдегидом. В процессе 
стерилизации искусственного клапана используются 
глутаральдегид, формальдегид и этанол.
Клапан Trifecta проходит обработку по технологии 
Linx™, препятствующей кальцификации. Клапан 
Trifecta поставляется стерильным и апирогенным.
Номера моделей и справочные размеры приведены 
в Таблице 1 и на Рисунке 1.
Таблица 1. Номера моделей и справочные размеры 
клапанов Trifecta

Номер 
модели

Диаметр 
клапанного 
кольца 
(мм)

Внешний 
диаметр 
манжеты 
(мм)

Общая 
высота 
(мм)

Высту-
пание 
в аорту 
(мм)

TF-19A 19 24 15 12

TF-21A 21 26 16 13

TF-23A 23 28 17 13

TF-25A 25 31 18 14

TF-27A 27 33 19 15

TF-29A 29 35 20 16

ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ
Клапан Trifecta показан для замены поврежденного, 
пораженного или несостоятельного по другим 
причинам аортального клапана сердца. 
Он может также использоваться для замены 
ранее имплантированного протеза аортального 
клапана сердца.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания не известны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Только для однократного использования. 

Не использовать и не стерилизовать 
повторно. Попытки повторной 
стерилизации клапана могут привести 
к его неправильному функционированию, 
недостаточной•стерилизации и могут 
повредить пациенту.

•	 Выбор размера клапана производится 
с учетом размера клапанного кольца 
пациента и анатомических особенностей 
синотубулярного соединения. Имплантация 
слишком большого биопротеза может 

привести к деформации каркаса, клапанной 
недостаточности и/или повреждению 
окружающих тканей. Не используйте клапан 
большего размера. Если размер клапанного 
кольца находится между двумя размерами 
клапанов Trifecta, используйте клапан 
меньшего размера. Для определения размера 
клапана Trifecta используйте только набор 
измерителей Trifecta™, модель TF2000.

•	 Проведение катетера или электрода для 
трансвенозной кардиостимуляции через любой 
биопротез может повредить клапан и поэтому 
не рекомендуется.

•	 Быстрое ухудшение функции клапана Trifecta 
вследствие его кальцификации может 
наблюдаться в следующих случаях:

	 •	у детей, подростков или пациентов молодого 
возраста;

	 •	у пациентов с нарушениями метаболизма 
кальция (например, при гиперпаратиреозе или 
хронической почечной недостаточности);

	 •	у пациентов, нуждающихся в гемодиализе.
•	 Титановый каркас не является гибким. 

Не сгибайте титановый каркас клапана. 
Деформация каркаса может нарушить 
его функцию.

Не используйте клапан в следующих случаях:
•	 клапан уронили, повредили или подвергли 

какому-либо другому ненадлежащему 
обращению, а также при наличии любых 
признаков повреждения;

•	 истек срок годности;
•	 повреждена, вскрыта или отсутствует 

контрольная пломба контейнера, или из 
упаковки вытекает жидкость;

•	 консервирующий раствор не полностью 
покрывает клапан.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	 Измерители поставляются нестерильными. 

Перед каждым использованием они 
должны быть очищены и стерилизованы. 
Не используйте треснувшие, 
деформированные или поврежденные 
элементы набора измерителей.

•	 Во время измерения не проводите 
имитатор клапана измерителя TF2000 через 
фиброзное кольцо.

•	 Расположите клапан таким образом, чтобы 
выступы каркаса не перекрывали устья 
коронарных артерий.

•	 Не помещайте нестерильный наружный 
контейнер, в который упакован клапан, 
в стерильное поле.

•	 Клапан не должен контактировать с каким-либо 
раствором, кроме раствора формальдегида, 
в котором он транспортировался, 
и стерильного изотонического 
физиологического раствора, используемого 
для промывания или смачивания клапана.

•	 Не добавляйте антибиотики ни в раствор, 
в котором хранится клапан, ни в раствор 
для промывания.

•	 Не наносите антибиотики на клапан.
•	 Не допускайте высыхания тканей 

клапана. Поместите клапан в стерильный 
изотонический физиологический раствор для 
промывания немедленно после извлечения 
из раствора, в котором хранился клапан. 
Во время имплантации клапан следует 
периодически смачивать.

•	 Не используйте клапан, если транспортный 
температурный индикатор на упаковке стал 
красным, или если температура хранения 
клапана не соответствовала диапазону 
от 5 °C до 25 °C (от 41 °F до 77 °F).

•	 Не имплантируйте клапан, не прошедший 
процедуру промывания согласно инструкции.

•	 При накладывании швов через манжету 
соблюдайте осторожность, чтобы 
не повредить ткани клапана. Поврежденный 
клапан следует заменить.

•	 Не пытайтесь устранить повреждения клапана. 
Поврежденные клапаны использовать нельзя.

•	 Не используйте режущие иглы, незащищенные 
пинцеты или острые инструменты, которые 
могут привести к нарушению структуры 
клапана.

•	 Соблюдайте осторожность при затягивании 
узлов, чтобы не деформировать каркас.

•	 Никогда не прикасайтесь к створкам клапана.
•	 Избегайте длительного контакта кожи 

с раствором формальдегида, в котором 
хранился клапан. Немедленно после 
контакта тщательно промойте водой 
участки кожи, соприкоснувшиеся с раствором 
формальдегида. В случае попадания 
раствора формальдегида в глаза промойте их 
водой и обратитесь за медицинской помощью.

БЕЗОПАСНОСТЬ ПРИ МАГНИТНО-
РЕЗОНАНСНОМ ИССЛЕДОВАНИИ (МРТ)
Неклинические исследования продемонстрировали, 
что пациентам с клапанами сердца Trifecta™ может 
производиться МРТ при соблюдении определенных 
ограничений. Пациент может без риска проходить 
исследование сразу после имплантации клапана при 
следующих условиях:
•	 статическое магнитное поле 1,5 Тесла или 

3,0 Тесла;
•	 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 
тела катушки наблюдалось нагревание клапана не 
больше чем на 2,0 °C в поле 1,5 Тл с SAR 1,4 Вт/кг 
в течение 15 минут (Siemens MAGNETOM Espree™, 
программа SYNGO™ MR B17, Мюнхен, 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 
тела катушки наблюдалось нагревание клапанов не 
больше чем на 1,0 °C 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, Мюнхен, 
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 силе 
поля, могут давать высокое нагревание при 
другой силе 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 0,3 см от импланта при 3,0 Тл 
и 0,2 см от импланта при 1,5 Тл, как показали 
исследования получения градиентных изображений, 
проводившиеся в соответствии с ASTM F2119-07.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ 
ЯВЛЕНИЯ
К неблагоприятным явлениям, возможно связанным 
с использованием биопротезов клапанов сердца, 
относятся:
•	 аритмии;
•	 гемолиз;
•	 гемолитическая анемия;
•	 инсульт;
•	 инфаркт миокарда;
•	 кровотечение;
•	 нарушения функции клапана, не связанные с его 

дефектами (защемление тканью или нитью, 
неправильный размер или положение либо другие 
причины);

•	 регургитация на протезе;
•	 сердечная недостаточность;
•	 стенокардия;
•	 структурные нарушения (кальцификация, разрыв 

створки, другие изменения);
•	 тромбоз клапанаl;
•	 тромбоэмболия;
•	 чресклапанная регургитация или парапротезная 

фистула;
•	 эндокардит.
Такие осложнения могут привести к:
•	 повторной операции;
•	 удалению имплантата;
•	 постоянной инвалидности;
•	 смерти.
УПАКОВКА И ХРАНЕНИЕ
Клапан поставляется прикрепленным 
к специальному держателю тремя удерживающими 
швами. Держатель облегчает манипуляции 
с клапаном во время извлечения из контейнера, 
промывки и имплантации.
Клапан упакован в консервирующем растворе 
формальдегида. Храните клапан в вертикальном 
положении.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не имплантируйте 
клапан, не прошедший процедуру промывания 
согласно инструкции.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте 
клапан, если транспортный температурный 
индикатор на упаковке стал красным, 
или если температура хранения клапана не 
соответствовала диапазону от 5 °C до 25 °C 
(от 41 °F до 77 °F).

ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Вместе с клапаном Trifecta используются следующий 
набор измерителей и принадлежности.

Набор измерителей:
Набор измерителей Trifecta™ модели TF2000 
(включает измерители TF2000 и рукоятку держателя 
UT2000).

Рукоятки держателя клапана:
•	 гибкая рукоятка модель UT2000;
•	 жесткая рукоятка модель UT‑2000‑R 

(дополнительно);
•	 удлинительная рукоятка модель EX‑2000‑R 

(дополнительно).
Продукты могут быть не представлены на рынке 
некоторых стран. Обратитесь к местному 
представителю компании St. Jude Medical.

УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Используйте набор измерителей TF2000 для 
определения правильного размера клапана Trifecta. 
Рекомендации по транспортировке, очистке 
и стерилизации смотрите в соответствующей 
инструкции по использованию.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Измерители 
поставляются нестерильными. Перед каждым 
использованием они должны быть очищены 
и стерилизованы. Не используйте треснувшие, 
поврежденные или деформированные 
измерители.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Выбор размера 
клапана производится с учетом размера 
клапанного кольца пациента и анатомических 
особенностей синотубулярного соединения. 
Имплантация слишком большого 
биопротеза может привести к деформации 
каркаса, клапанной недостаточности 
и/или повреждению окружающих тканей. 
Не используйте клапан большего размера. 
Если размер клапанного кольца находится 
между двумя размерами клапанов Trifecta, 
используйте клапан меньшего размера. 
Для определения размера клапана Trifecta 
используйте только набор измерителей 
Trifecta™, модель TF2000.

Определение размера клапана
Измеритель TF2000 представляет собой 
инструмент, на одном конце которого находится 
цилиндр для определения размера клапанного 

кольца, на другом — имитация клапана 
(рис. 2). Цилиндрический конец используется 
для определения размера клапанного кольца. 
Выберите размер клапана, соответствующий 
цилиндру, свободно, без сопротивления 
проходящему через кольцо.
Клапан Trifecta предназначен для имплантации 
в супрааннулярную позицию. Для визуализации 
размещения манжеты над кольцом, подтверждения 
правильности выбранного размера и сопоставления 
с клапанными структурами используйте имитатор 
клапана на другом конце измерителя (рис 3).

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Во время измерения 
не пытайтесь провести имитатор клапана 
измерителя TF2000 через фиброзное кольцо.

Обращение с устройством до имплантации
Клапан Trifecta™ поставляется в транспортном 
контейнере с закручивающейся крышкой 
и контрольной пломбой. Содержимое контейнера 
стерильно, и при обращении с ним требуется 
соблюдение асептики, чтобы предотвратить 
загрязнение и заражение.

Предупреждения.
•	 Не используйте клапан, если истек срок годности.
•	 Не используйте клапан, если из‑под крышки 

вытекает жидкость.
•	 Не стерилизуйте клапан повторно никаким 

методом.
Извлечение клапана из внешней упаковки
Меры предосторожности
•	 Не помещайте нестерильный наружный 

контейнер, в который упакован клапан, 
в стерильное поле.

•	 Клапан не должен контактировать с каким-либо 
раствором, кроме раствора формальдегида, 
в котором он транспортировался, 
и стерильного изотонического 
физиологического раствора, используемого 
для промывания или смачивания клапана.

•	 Не добавляйте антибиотики 
ни в консервирующий раствор 
формальдегида, ни в раствор 
для промывания.

•	 Не наносите антибиотики на клапан.
1.	После определения размера выберите 

соответствующий клапан.
2.	После извлечения контейнера с клапаном 

из внешней упаковки осмотрите контейнер 
на наличие повреждений.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Клапан не должен 
имплантироваться, если повреждена, 
вскрыта или отсутствует контрольная 
пломба контейнера, или из упаковки 
вытекает жидкость.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Клапан нельзя 
имплантировать, если раствор, в котором 
он хранится, не полностью покрывает клапан.

3.	Проверьте по этикетке размер клапана 
и срок годности.

4.	Чтобы извлечь клапан из контейнера, вскройте 
пломбу и снимите закручивающуюся крышку.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Избегайте длительного 
контакта кожи с раствором формальдегида, 
в котором хранился клапан. Немедленно 
после контакта тщательно промойте водой 
участки кожи, соприкоснувшиеся с раствором 
формальдегида. В случае попадания раствора 
формальдегида в глаза промойте их водой 
и обратитесь за медицинской помощью.

Извлечение клапана из транспортного 
контейнера
1.	Выбирайте для данной процедуры гибкую рукоятку 

держателя модели UT2000 или жесткую рукоятку 
держателя модели UT2000-R. 

2.	Попросите медсестру хирургического отделения 
подержать контейнер. Вставьте рукоятку 
держателя клапана в держатель клапана, как 
показано на рис. 4. Проверьте надежность 
соединения.

3.	Извлеките клапан из контейнера.
ПРИМЕЧАНИЕ. Створки смыкаются только 
при закрытии во время сердечного цикла. 
На рисунке 7 показано положение створок до 
имплантации.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не прикасайтесь 
к клапану незащищенным пинцетом 
или острыми инструментами. Никогда 
не прикасайтесь к створкам клапана.

4.	Руками в перчатках или защищенным пинцетом 
захватите поддерживающий воротник и снимите 
его с держателя клапана (см. рис. 5).

5.	Осмотрите клапан на наличие повреждений. 
Не имплантируйте клапан при каких-либо 
малейших признаках его повреждения или порчи.

Процедура промывания
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не имплантируйте клапан 
Trifecta, не прошедший процедуру промывания 
согласно инструкции.

1.	В стерильном поле подготовьте две кюветы 
со стерильным изотоническим физиологическим 
раствором. по 500 мл в каждой.

2.	Держа за рукоятку, полностью погрузите 
в стерильный изотонический физиологический 
раствор в первой кювете клапан, держатель 
и ту часть рукоятки, которая была погружена 
в консервирующий раствор.

3.	Непрерывно промывайте клапан в течение 
в течение десяти секунд постоянными 
аккуратными движениями вперед-назад.

4.	Повторите шаги два и три во второй кювете.
5.	После промывания оставьте клапан погруженным 

в кювете до момента имплантации.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не допускайте 
высыхания тканей клапана. Поместите клапан 
в стерильный изотонический физиологический 
раствор для промывания немедленно после 
извлечения из консервирующего раствора.

Рекомендации для хирурга
Фактический выбор методики оперативного 
вмешательства, модифицированной в соответствии 
с приведенными в данном руководстве 
инструкциями, остается на усмотрение хирурга.
При имплантации в супрааннулярную позицию 
рекомендуется использовать невыворачивающие 
матрацные швы.



Рис. 5. Снимите поддерживающий воротник 
с держателя клапана.

Убедитесь, что свободные концы нитей или средств 
затягивания узлов не касаются тканей створок.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Титановый каркас 
не является гибким. Не сгибайте титановый 
каркас клапана. Деформация каркаса может 
наружить функцию клапана.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Соблюдайте 
осторожность при затягивании узлов, чтобы 
не деформировать каркас.

Предостережения
•	 Не допускайте высыхания тканей 

клапана. Поместите клапан в стерильный 
изотонический физиологический раствор для 
промывания немедленно после извлечения 
из консервирующего раствора. Во время 
имплантации клапан следует периодически 
смачивать.

•	 При накладывании швов через манжету 
соблюдайте осторожность, чтобы не повредить 
ткани клапана. В случае повреждения клапан 
следует заменить.

•	 Не пытайтесь устранить повреждения клапана. 
Поврежденные клапаны использовать нельзя.

ИМПЛАНТАЦИЯ КЛАПАНА
Для получения оптимальных гемодинамических 
результатов клапан Trifecta должен быть 
имплантирован в супрааннулярную позицию.
1.	Выберите клапан подходящего размера согласно 

рекомендациям инструкции по использованию.
	 Убедитесь, что свободные концы нитей 

не касаются тканей створок.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Расположите клапан 
таким образом, чтобы выступы каркаса 
не перекрывали устья коронарных артерий.

2.	Для удаления держателя клапана необходимо 
перерезать три фиксирующие нити, как показано 
на рис. 6, и снять рукоятку вместе с держателем.
ПРИМЕЧАНИЕ. Для облегчения имплантации 
рукоятка может быть извлечена из держателя 
нажатием кнопки защелки на держателе 
клапана, как показано на рисунке 6.

3.	После извлечения держателя проверьте, 
не остались ли на клапане крепежные нити.

ИНТРАОПЕРАЦИОННАЯ ОЦЕНКА
Рекомендуемым методом оценки состоятельности 
работы имплантированного клапана Trifecta является 
допплеровское эхокардиографическое сканирование.

РЕГИСТРАЦИЯ ПАЦИЕНТА
К каждому изделию прилагаются регистрационная 
форма изделия медицинского назначения и конверт 
с обратным адресом. Заполните прилагающуюся 
к регистрационной форме изделия медицинского 
назначения идентификационную карточку, и выдайте 
ее пациенту. После имплантации заполните все 
необходимые поля формы и верните ее в компанию 
St. Jude Medical.
Отслеживание производителями в некоторых 
странах обязательно. Игнорируйте любые запросы, 
касающиеся сведений о пациенте, если они 
противоречат местным законам или нормативным 
требованиям об охране персональных данных 
пациента.

ИНДИВИДУАЛЬНЫЙ ПОДХОД К ЛЕЧЕНИЮ
Лечение антикоагулянтами и/или 
антиагрегантами
Если нет противопоказаний, то постоянное 
применение низких доз аспирина рекомендуется 
всем пациентам с биологическими протезами 
клапанов. Если нет противопоказаний, 
то при наличии факторов риска развития 
тромбоэмболии пациентам с биологическими 
протезами клапанов рекомендуется длительная 
антикоагулянтная терапия.

Особые группы пациентов
Безопасность и эффективность имплантации 
клапанов St. Jude Medical не оценивалась 
для следующих групп пациентов:
•	 беременные;
•	 кормящие матери;
•	 пациенты с хронической почечной 

недостаточностью;
•	 пациенты с аневризматическими дегенеративными 

состояниями аорты
	 (например, кистозный медионекроз аорты, 

синдром Марфана);
•	 пациенты с хроническим эндокардитом;
•	 пациенты, которым необходима замена клапана 

легочной артерии или трикуспидального клапана;
•	 дети, подростки, лица молодого возраста.
ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА
Если нет противопоказаний, то постоянное 
применение низких доз аспирина рекомендуется 
всем пациентам с биологическими протезами 
клапанов. Если нет противопоказаний, 
то при наличии факторов риска развития 
тромбоэмболии пациентам с биологическими 
протезами клапанов рекомендуется длительная 
антикоагулянтная терапия.
Профилактическая антибиотикотерапия должна 
проводиться всем пациентам, которым предстоят 
стоматологические процедуры.
Компания St. Jude Medical выпускает 
информационную брошюру для пациентов. 
Брошюру можно получить у торговых представителей 
компании St. Jude Medical в вашем регионе.

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

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Компания St. Jude Medical (SJM) гарантирует, что при 
производстве этого изделия были предприняты все 
разумные меры предосторожности. НАСТОЯЩАЯ 
ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ И ИСКЛЮЧАЕТ ВСЕ 
ДРУГИЕ ГАРАНТИИ, НЕ УКАЗАННЫЕ ЯВНО 
В НАСТОЯЩЕМ ДОКУМЕНТЕ, ЯВНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ДЕЙСТВИЕМ 
ЗАКОНА ИЛИ НА ИНЫХ ОСНОВАНИЯХ, 
ВКЛЮЧАЮЩИЕ, НО НЕ ОГРАНИЧИВАЮЩИЕСЯ 
ЛЮБЫМИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫМИ ГАРАНТИЯМИ 

Рис. 3. Имитатор клапана на втором 
конце измерителя может использоваться 
для визуализации размещения манжеты 
над кольцом и подтверждения 
соответствия клапана величине 
супрааннулярного пространства (рис 3).

Конец с цилиндрическим 
измерителем клапанного 
кольца

Конец с имитацией 
клапана

Рис. 2. Измеритель TF2000.

Рис. 1. Клапан Trifecta™.

Внешний диаметр манжеты

Общая 
высота

Выступание 
в аорту

Диаметр фиброзного 
кольца

Рис. 7. Створки – вид со стороны выхода

Рис. 4. Вставьте рукоятку UT2000 в держатель 
клапана с усилием для обеспеч ения надежного 
соединения.

Рис. 6. Чтобы снять держатель, перережьте 
крепежные нити.

Кнопка защелки

ТОВАРНОСТИ ИЛИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КАКОЙ-
ЛИБО ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ, поскольку 
обращение с этим изделием, его хранение, очистка 
и стерилизация, а также факторы, относящиеся 
к пациенту, диагнозу, лечению, хирургическим 
процедурам и другие вопросы, не поддающиеся 
контролю со стороны компании SJM, 
непосредственно влияют на это изделие 
и результаты, получаемые при его использовании. 
КОМПАНИЯ SJM НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ 
ЗА ЛЮБЫЕ ПОТЕРИ, ПОВРЕЖДЕНИЯ ИЛИ 
ИЗДЕРЖКИ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ЯВЛЯЮЩИЕСЯ 
СЛЕДСТВИЕМ, прямым или косвенным, 
использования этого изделия, кроме замены 
всего изделия или его части. Корпорация SJM не 
берет на себя и не уполномочивает какое-либо 
лицо принимать от ее имени какие-либо иные или 
дополнительные обязательства или ответственность 
в связи с этим изделием.
В некоторых штатах США не допускается 
ввод ограничений на продолжительность 
подразумеваемой 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 изделия на момент его 
изготовления и не представляют собой каких-либо 
гарантийных обязательств.

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

St. Jude Medical Brasil Ltda.
Rua Professor José Vieira de Mendonça, 1301
Bairro Engenho Nogueira
Belo Horizonte, MG – 31.310-260
Brasil 

или 

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
Edificio #44
Calle 0, Ave. 2
Zona Franca Coyol
El Coyol, Alajuela
Costa Rica  

или  

St. Jude Medical
177 County Road B, East
St. Paul, MN 55117 USA

MAGNETOM Espree, MAGNETOM Trio и SYNGO являются 
товарными знаками корпорации Siemens Aktiengesellschaft.
Если не указано другое, «™» означает, что название является 
товарным знаком корпорации St. Jude Medical или одной из ее 
дочерних компаний либо используется ими по лицензии. St. Jude 
Medical и символ из девяти квадратов являются товарными 
знаками и служебными отметками корпорации St. Jude Medical, Inc. 
и ее дочерних компаний.
© St. Jude Medical, Inc., 2014. Все права защищены.
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om1CAH�E 
Ha6op '13Mepi,rrene� 6,ionporeJOs KJ1anaHos cep,o.l.la St. Judo 
M di l™MOAom,i81000-;,roKOMru1 KT'111C1PYM rrrou, 
11p,v111. l11 1{)1111111>< J\rn1 11 l\ pi 11y>*<11011) 1 M' I"'·' r,0111\1 111t,1x 
�l ltllUII I  M lllor,,r .. .-•. lllnttll IM 1lupt \", I rjc IM'" MI pit IM ,,11pr ;", 
l'YK(UIIMl.i1 l1 1Mt1J1�11t Iii li1 MIIIYI I ••tfllVllhl i.11111011!1.t ,1 11111( )M 
II 11p1,1111111111,i I IIVI YI IIIIM /Ill 111" 11"11'' 11111 • .,,, l'V"""'""' 
t-tOip OCIOI I 1 1Jllo1 t IOIMIM 111111.11.1 t1111u�11f111\11IIUlt,IIHM M, Ulll/1 
np'1H'1M(1101 n p1 11 1•111111,rry,o 1l1<lf1MY I lt¥1JX 111,1 1111t IJIY"'I"'" 
no onpeAMOH' IIO pL 3M p., " 'IMnn 11T LI"'"' 01'1<>11J.)O I l 
CM. B 11HCTpYKl.l'1'1 no 3KCnny!lTOl.l'1'1. KOTOp R np,inorocrrcn 
K Ka>KJ10MY KnanaHy. Ha Ka>K/\OM 1'13MepITTene yK838Hbl ero 
Ha3HaYeH,ie (11MnnaHni4,i11 s cynpa-, 'IHTpaaHHynRpHoe 
"" " MITTJ)aJlbHOO nono)l(eH11e) 'I COOTBeTCTBYIOW'I� pa3Mep 
KJ1anaHa. li13MepITTenb npe,,:iHa3Ha4eH AAA MHOropa30BOro 
,icnonb30BaH'1l'l; ero Heo6Xo,ll'IMO tl'<'IIJ.l8Tb "' crep>1n'l30BaTb 
nepe,!\ KaJl<AblM np>1MeHeH'leM. 

noKA3AH�fl 
Ha6op >1JMep11Teneli\ 6,ionpoTe30B KnanaHOB cepALla 
St. Jude Medical MOAen" B1000 npeAHaJHaYeH AflR 
>1cnonbJOBaH11,1 c KJ1anaHaM'I cepAL!<l, nepeY>1cneHHblM'I 
a pa3Aene «On,icaH,ie» Hacro,iwero pyKOBOACTBa. 
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nPOT�BonoKA3AH�fl 
Ha6op 1'13Mepi,rrene� 6>1onpore30s KnanaHoB C8PALl8 Sl Jude 
Medical M(),llenl'1 B 1000 He npe,!IH83Ha«eH AJlR "1010nb30BaH'IR 
C KaK'IM'1-n,i60 ycrpoli\crsaMl1, He YK838HHblM'I B pa3Aene 
«On,icaH11e» Hacro,iwero pyK090Acrsa. 
3anpeweHo ,icnonb30BaTb APY""B cnoco6b1 crep,in,iJaLI""'· 
KpOMe crep,in,i:iau"" napoM. 

KOMnnEKTALIVlfl 
B Ka>K/\bllii Ha6op 1'13Mepi,rrenelii MOAen" B 1000 BKnlO'<SHbr 
cne,,:iy10LL111e KOMnOHeHTbl: 

Ween, (6) Asyl<CTOpoHHV!X aop-ranbHblX '13Mepi,rrenei< A115! 
'1MnnaHTal.l'1'1 s cynpa-"' '1HTpaaHHyn11pHoe nono)l(SH'le. 
COOTBEITCT13yKllljl,1)( pa3MepaM KJlanaHOB OT 19 AO 29 MM 
c waroM pa3Mepa 2 MM (CM p11c. 1). 
nITTb (5) MITTpanbHblX '13Mepi,rrenei<, coorsercrsy10w,ix 
pa3MepaM KJlanaHOB OT 25 AO 33 MM c waroM pa3Mepa 
2 MM (CM p11C. 2). 
0AH8 (1) PYKO>'!Tl<a Aep>KaTenl'I KJlanaHa MQAen'I 61000-H. 
0A'IH (1) aeroKJ1as11pyeMbllii JlOTOK c KpblWKO�. 

3anaCHble KOMnoHeHTbl K 3TOMY Ha6opy, B TOM 4,icne 
'13Mepi,rren.,, " pyKoITTKa A8P>KaTen>! KJ1anaHa, np.,,o6pera10TCR 
OTAenbHO. CTepVU1'13Yliire :ianaCHble KOMnOHeHTbl napoM 
c ,icnonb30BaH'1eM napaMerpos, np1'1MeHReMblX AflR Ha6opa 
'13Mepi,rrene�. 

YnAKOBKA � XPAHEH�E 
Ha6op '13MOpITTene� M(),llenl'1 B1000 nocraan,iero, 
Hecrep,inbHblM. CpoK xpaHeH'IR Ha6opa "3Mepi,rrenelii He 
orpaH11'19H. 

MEPblnPEAOCTOPO)KHOCT� 
Ha6op 113M p11r 110.i nocrnam1erc11 HecTepl11lbHblM. 
nepeA Ka)t(J.\1,IM ynOTpe6neHl18M KOMnOHeHTbl AOJl)l(Hbl 
6b1Tb Q\lllfll' Hlol H CTOpKnH30BaHbl napoM. 
np11 Cr P"'I"' 1.11\1111 TOMnepa-rypa He AOfllt<Ha 
npoOhlWLtH, 1' Jl •c. 
Ho 1<cn01rr. ry,11 , poc11yor11Mo, AO<l><>PM1<po11nm11,10 '111M 
noopo>KQ 11111.u " M11011 11T1 .1 1m6opn H M p1,110,1 H. 
Ho M:l1111 k, pyte<no1tH rn)n y,n M, "FM 111,111Ht1011tHM 90°. 

1 • Ho Mcnor11,JY"'' /\1111 "''"""" 111 1, 110 1111 11 rM PHT notl 
HCCOOMOC"tMMhl I,. fldJH,1tf..M IIHIH,yrn,tt}OHOM 'IHCUIU4He 
IMlM MOIOU\110 cpo1-1c I uo. 

YKA3AHVlfl no 3KCnnYATALI�� 
Ha6op '13Mepi,rrene� MOAen"' B 1 ooo npeAHaJHaYeH 
AnR MHOroKpaTHoro ynorpe6neHl15! " npowen 
COOTBeTCTBYIOll.\11e V!CnblT8Hl'15!. np11 no,ianeHl1'1 B1'1Al1Mb1X 
np'13HaKOB '13HOca coo6wITTe 06 3TOM B Cn}')K6y noAAep)l(l('I 
Kopnopal.lVll1 St. Jude Medical. 
M TOAbl '111CTKl1 
[l1111 j)<peKT'1BHO« o6pa60TKl'1 Ha6opoe '13Mepi,rrene" Sl Jude 
M <11�,ol MOryT 6bllb 11cnonb30BaHbr P3Jll'l'IHbre MeTOAbl 4'1CTK'1 

" A ,i11(pe•Ll""' " MOIOll.\11e cpe,,:icroo. Kopnop l.l'IA St. Jude 
M di I yreep,o.wia MeT(),llbl PYYHOH "Ol<rOM )11'10CKOH 
ol5pc, 1K,i, on,icaHHb1e H'l>Ke. np,i ,icnonoJOO(tr '""' 1111b1X 
M0'10/\(JII rrOJlb30BaTenb 005138H YAOCTOOOp'ITbCfl 
B 3(jxj)OKT'IOHOCTl1 Y'ICTKl1 11 Ae3'1Hq>8Kl.l'l'1. np1'1 ObrnQnH H'l'I 
Y'ICTK'1 /�OJlll<Hbl 6b1Tb YAaJleHbl see 8'1t\'1Mbl Cfl 1/\ul 1rpoo,i 
1,1 30rpw110111,1iil. 
lllccno,wn. U Ul'lfl np()AeMOHcrpt..1poeam1, 4TO KOMnOI tOH r hi 
Ha6oJ)ll "' M p,iT8Jle<1 St Jude Medical MOryT no 11oc,m, 
100 I 1'1K I IOIJ Y'ICTI<'IIAe3vtHq>8Kl.l'111, ecn11 Y1'1CTKa r)r,11 ,o, II l> I ro, 
c 11cnonoJOll H'I M onpe,,:ieneHHblX MeTOAOB pyY�,o� "'"" 
aBToM '"" CKO� MOHKl'1 " Ae311Hq>8Kll"'"'· On<noH011a 01 
onpeAOJ I I II II rx MOTOAOB MO)l(eT npV!BeCT\>I K yMeHbU 1011'110 

I 
KOn114ecrsa nepeHOC'IMblX l.l'IKllOB 1'1)111 K He,,:io=H0'1 
O'<'ICTKe "Ae3"Hq>8KLl'l'I. 
nocne Ka)l(,[\oro l.l'IKna 411CTK'1 OCMBTP"saiiire KOMnoHeHTb1 

j 
Ha6opa 1'13M9pITTene� Ha npe,!\MeT OTCYfCTB'15! cnoco6HblX 
npen>ITCT80BaTb cj)yHKl.l'10H'1poBaH'IIO H8AJ10MOB. TJ)ell.\11H 
" nospe)l(/\eHV!H. 

nPEAYnP8KAEHYIE. He r,,cnonbayiiTe T pecHyew11e, 
,qeq:>OpM11posaHHb1e 11nllt n ospe>K.AeHHble KOMnoHeHTbl 
Ha6opa 11JMepMTeneii. 

nPEAYnPE)KAEHYIE. 411CT11To "' crnp1111Mayirre ace 
KOMnOHOHTl;I Ha6opa 113M0pl1TOJ1R MOAOnH B1000 nepeA 
KO>K.QblM HCnont...3003tlHOM. 

nPEAYnPE)t(AEH11E. He Mcnonb3yiiTe AflR 
KOMfiOHOHTOIJ 11a6opa H3MOpHTonoK ltCCOBMCCTMMble 
C non11cj)oHMJ1Cynr,<pOHOM '111CTRU\110 HJlM MOIOU\11e 
cpoACru . 

Meroa PY':1HP0 ':lklCIKn n neJnH(l)eKun� 

st. Judo Modica! 

KaK MO)l(HO ObrC'rpoo nocn "'cnonb3000H'IR o6pa6oraliire 
KOMnOrr 11Tb) 11ntiopn .,lMOPITT noi<. Hl>1ll<8 '13.flO)l(eH MeT(),ll 
pyYHO� YeC'Tl(l>1 "A 3'1H(pOKLl""· yr P>KASHHbl� AJlR 
KOMnOHOrr, ou II Gop 'IJM P", OJ ,oi< SL Jude Medical. 
1. 4T06hr y11 ""'" Kpyn11br ,,0�1.11,r. npoTJ)ITTe 'IHCTpYMeHT 

MO)l(l 10'1 OJ\t10p. 3000rir rye5K0'1, 
2. 4T06br Yl111Jl'1 I" U'1t\'1Mbl6 cnOAbl KpoB'1, npoMoli!Te 

""C'I PYM 11 r II r r rr ,orir 11pOT0'1r ro� BOAOnposoAHOrir BOAe 
BT I 11'1 II M II 20 COKYl1A. 

3. 30MO'MT 'IIIC'ITJYM II r IJ 0011110 C cpepMeKTan<BHblM 
MOIOrr J'1M CP0/1C'I M I rg-A-Zymo ™ (Alconox) Ha nRTh 
M'lllyT, 

4. Cn 1y I MOXl.11 MY CK'I o-,.,r;rvm, 11HCTpyMeKT 
>r005po3'11JHblM'1 LI.JOI K M'I COOTBeTCTBYIOll.\VIX pa3MepoB 
AO ycrpaHeH'1A scex B'1t\'IMblX cneAOB :iarp5!3HeH'I�. 

5. B TeYeH.,e He MeHee YeM 20 ceKYHA npoMb1sa...re 
'IHCTpyMeHT Tennorir Ae'10H'13.,posaHHO� BOAOrir, 4T06bl 
YA811111Tb = 38rp5!3HeH11vi " YMCTRwero cpe,,:icrsa. 

6. npocywITTe 11HCTpyMeHT " "" nporpITTe AOC'fXa YVICTO� 
o,llHopaJOsorir a6cop6.,,py10we� cancj)en<oii ,i3 MBTep.,,ana, 
He ocraanRIOll.\ero sopc'IHOK. 

!Oil MOioo1 l1 n J1JICI> KUl'll'I 

Kui< rvW�IIO l1lt,1pno II cn1 MtflO/lli.ltHlUlllll>l p t)oT{.11111'0 
K0Ml1U lltil11!,I H!1f1r1p.1 YI IM11P"111tllnlA I !lo1)t(f (JIIV!ClilOl OTCFI 
yrU< Jl)t(J\C lllrl,li>I /\11 1 KtlM)IC)III Ill M II op 'I M p'1r0110� 
St Juclt Mc ,11, .11 Ml 1tVI lltlflMII I WI( K rir MO.,K'I 
11 A .11>111q1, ·�'I"" 11 111/\0 ,re C JI"/\ [1.1111'1'1 '1CnOnbJOBMOCb 
yc1po,1.11«1111111 Ml"'�"'" /II Mli<I> KLIVl'I I IAM01" LS1000 

I 
v1 cp pM11111i11l-11111n Mrt10111< .pt,1\c1uo R nuzyme™. 
nep()/\ l<IM """ IIIIM I 11'111, Viii , I J)YM llibl O yCTpO�CTBO AnR 
MOHK'1 l>I II" 11>111tjl<>K1Jl'1'1, YI\ 1111'11 0'1/1'1Mbl0 CJleAbl KpoB'I 
c noMtJ1q11111 111111111"1 ll' vir)1 1111.11o1poun11110"1 BOAbl M �errKv1. 
3acj).,Kr"JIY"'"' r.1111 ,pyM 1111>1 u yc,porircrse An� MOHKlil 
'I AO 1111lll•IKl\'1'1l'1111,111 Jlll'I I JOnporpaMMV!poBaHHblrir l.l'IKJl 
YIIIC'T Kll1

1 
011"11 IHI 11.1111 11'1\>K( • 

War ltHKii .QnITTenb- 80,QOnp<>- KOMMettrapKH 
HOC.Tb BOAHa:R BOA3 

1 npeA- 10 MeHyr 50 ±5 °C He Ha10nb3yme 
sap1,1- MOIO�e CJ)eACTBa 
re.nbHaR 1,1m1AD6a0t0i1. 
MOVIKa nocne 3asepweH"1R 

y,o.am,rre )tOI\QKOCTb. 
2 Mo VI Ka 10 M"HYT 60±5 °C AnR Aocnvt<eH•R 

0rrntM8JlbHOl1 
KOHL(eHTpa4M111 
{jlepMeHrarnsHOfO 
MOIOll{ero q>eACTBa 
"cocrasa 
CM"°'1 Cfle.<\}'fue 
eHCfPYl<l1"RM 
"13fOTOBITTenst. 
nocne 3aeepwett1,1R 
YAamrre >K>\!lKOCTb. 

3 flpo- 10 MeHyr 90 ±5 °C nocne aasepwett1,1s:1 
MblBKa y,o.amrre )1(1,t,qKOCTb. 

4 Oxna>K- 5 Ml1HYT - �3sneKITTe 4acr1,1 
,D,6Hl-16 "13 ycrpoiicrsa 

AflSIMc»IJGII 
" AeJ•HQJel<l1"11 
1,1 oxna.o,ITTe 
,0.0KOMHa-rHoi1 
reMneparypbl. 

5 CywKa - - npocywr.rre 
li1HCTpyM6HT 

�m1,1 nporpme 
ADOfX3 1.11,1CT'OH 
0AHOP830BOVI 
a6cop6;1py10111"i1 
ca.n¢1en<0VI '13 
MarepV1ana, He 
ocrasm:uol.l..\ero 
sopct,1HOK. 

no.t1rOTOBKa K CTepl1J1113aL.t11M 

ABT0KnaB11pyeMble >lOTOK 11 KpblWKa He 5!Bf15!IOTCR creplilnbHblM 
6apr,epoM. C Ha6opoM '13Mepi,rrenei< cneAyer o6pawaTuCR 
TaKlilM )l(e o6pa30M, KaK" c APY""M" MHoropa30sblM'1 
'IHCTpyMeKTaM'I, KOTOpb1e np,i aBTOKnas,iposaH'l1'1 A0>1)1(Hbl 
6brTb ynaKODaHbl ,in,i JOOOPHYfbr. 
Bee Li13Mepm-em1 VI 3anacHble KOMnOHeHTbl ADn>KHbl 
crepwil130BaTbCR a naponpoH11LlaeMblX nOTKax 11n11 
KOHTeHHepax. 
Crep111111331..t11H 
Cwpw,,i3yliire KOMnoHeHTbl Ha6opa 113Mepi,rrenerir nepeA 
Ka>KAblM 11cnonb30saH11eM. YTBeplKAeHHb1e Kopnopau>1erir 
St Jude Medical M11H'IManbHble napaMerpb1 Ll"Kfla 
crep11n,i:ia411,i npV!seAeHbl H11>Ke. B03MOJKHO ,icnonb30saH11e 
6onee BblCOKlilX TeMneparyp ,in11 ysen11YeH,ie speMeH'I 
crepwi,i:iall"'"· TeM He MeHee, ysen11YeH11e AJ1ITTenbHOCT11 
speMeH>1 wi,i TeMneparypb1 (He npeeb1wairre 138 °C) 
yKa38HHblX l.ll1KI108 MO)l(eT COKpaT>ITb CpoK cn}')K6bl 
'IHCTpYMeHTa. 
nocne Ka>KAOrir crepW11138L!l'l'I OCMBTp>1Ba1iire KOMnOHeHTbl 
Ha6opa '13Mepi,rrenevi Ha npe,,:iMer oTcyrCTBV!R cnoco6HblX 
npen>rrCIBOBaTb cj)yHKl.lVIOH'lpoBaHl'1IO HaA>lOMOB, TpelJ.ll'1H 
11 nospe)l(/\eH'I«. 

nPEAYnPE)KAEHYIE. He 11cnonb3yiiTe TpeCHyew11e, 
Ae<popM'1pOBaHHbte 111111 noepeJKAeHHbte KOMnOH9HTbl 
Ha6opa H3Mepr,rreneii. 
nPE,QYnPE)KAEHYIE. np11 CTep11n11Ja41111 
TeMnepa-rypa He AOn)l(Ha npesb1waTb 138 •c. 
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n�p.o�s:1 CTepMiUt3a4Hfl; c:;; npe,l:tBapHTenbttO.M OTK3'-IK()H 
eo3,a:yxa 

Hli!3KOTeMnepary0: BblCOKOTBMneparvP: 
Hbliil U"1KJ1 Hbl� Uli!Kfl 

TeMnepa-rypa 121 °C/250°F 
BpeMs 30 MaHyr 
crep1i11u13au,1i11,1 

132 ·c127o·F 
3 MCHYTbf 

llaPo��� 'tTepi.tnMJa411S1 C rpaeITTa��'oHtt:�IM y,a:ari�HHeM 
BOJAyxa 

H1113KOTeMneparyP: BblCOKOTeMnepaIYP: 
Hbliil U1t1KJ1 Hb!C1 Uli!Kn 

TeMnepa-rypa 121 ·c1250°F 

BpeMr1 30 MIIIHYT 
crepww13au,1,w1 

lll3MepeH11e 11 o6pa1.1.1eH11e 

132 ·c127o·F 

6 Mll!Hyr 

no,qpo6Hb1e '1HCfPYKL\>1'1 no >1MnnaHTaLI"" 6oonpoTe3a 
" 06paLI.jeH>1>0 c H'1M CM. B '1HCTPYKLi"" no 3KGnl1YaTal.\'1'1, 
KOTopas np'1naraeTC>l K Ka>!(AOMY KJ1anaHy. 
Pa36opKa nocJ1e 11cnOJ1b30BaHl'IR 
Orco6A"HITTe Aep>1<aTenb KJ1anaHa OT pyKO>lTK'1. YT'1l1'13>1pyvrro 
nocronn�OMhl� c KJ1enaHOM AOp>KaTenb KJ1anaHa. 
Y1·1111113[11.4'1>1 
3Ta '1HCTPYKLl'1R no 3KcnnyaTal.\'1'1 n0AJ1e>1<ITT BTOP'1YHO� 
nepepa6oTKe. AomKHblM o6pa30M YT'1J1'13'1PY�Te see 
ynaKOBOYHble MaTep>lallbl. YTM"13'1pyvrre np'1HaAJ19>1<HOCT'1 B 
COOTBeTCTB'1'1 co CTaHAapTHblM'1 npol.\6AYP2M"1 YTM'13al.1'1'1 
TsepAblX DTXOAOB, np6ACTaBn>lfOlJ.1'1X 6'10J10r'1Yeccy>0 
onaCHoCTb. 

orPAHW·IEHHMI rAPAHTllt.s:I 

Kopnopal.\'1>l St Jude Medical (SJM) rapaHT'1pyeT YTO np'1 
npo'13BOACIBe 3mro '1'¥\eJ1'1>l 6blJ1'1 np'1H>lTbl see pa3yMHble 
Mepbl npeAOCTOpo>l<HOCT'1. HaCTO>llJ.jaR rapaH™R 3aMeHReT 
see APYl11e BVl,[lbl rapaHT'1'1, >lBHO He ynOMRHYTble B A2HHOM 
AOKYMeHTe, nPeAnonaraeMb1e '1J1'1 noApa3yMesaeMb1e 
A9�CTB'1eM 3aKOHa, J1'160 SKJ1>0Yaf0LI.j'1e, HO He 
orpaH'1Y'1Baf0lJ.1'1ecA rapaHT'1>lM'1 KOMMEP4ECKOC1 
BblrOAbl 111n111 COOTBETCTBlll51 KAKOC1-nlll50 
KOHKPETHOC1 l\Enlll, nOCKOJlbKY o6palJ.jeH..e C 3TIIIM 
YCTPOC1CTBOM, ero xpaHeH'1e, Y'1CTKa " crepM'13al.\'1A, 
a TalOKe cpaKTOpb1, OTHOCfllJ.j'1eC>l K naL1'1eHTY (A"2rHOCT'1Ka, 
J1eYeH>1e, X'1PYPl11YecK'1e npoL16AYPbl " APYl11e sonpocb1, 
He nQAAa>OlJ.1'1ecR KOHTPOJ1>0 co cropoHbl Kopnopali"" SJM) 
HenQCPeACTBeHHO Bn'1Rf0T Ha 3TO ycrpo�CTBO " pe3YJ1bTaTbl, 
nonyYaeMble np'1 ero '1cnonb30BaH'1'1. Kopnopal.\'1R SJM He 
HeCeT DTB9TCTB9HHOCT'1 3a J1>06b1e CflY4AC1HblE lllfllll 
onOCPEAOBAHHblE nOTEPIII, nOBPE>KAEHlll51 lllfllll 
1113AEP>KKIII, np>lMO M'1 KOCBeHHO 3aB'1C>llJ.1'1e OT pe3yJ1bTaTa 
'1GnOJ1b30BaH'1,l 3TOCO ycrpo�crsa, KpoMe 3aMeHbl seem 
ycrpo�crsa M'1 YaCT'1 ero. Kopnopal.\Wl SJM He 6epeT Ha 
ce6,i "' He ynoJ1HOMOYl1BaeT K8KDe-J1'160 J1'1LIO np'1H'1M8Tb OT 
ee HMeHLii KaKV1e-f1V160 V!Hble AOnonHITTeJlbHble o6H3aTe.nbCTB8 
'1n'1 OTBeTCIBeHHOCTb B C8"3'1 C 3T'1M ycrpo�CTBOM. 
B HeKoTOpb1x urra-rax CWA He AonycKaeTc� eso,q 
orpaHIA40HL•U7t H0 npQ/\On>l(\IITQ.nl')I IOCTi np1AM I IIAMO!'.il rnpn, tTIAIA, 
no. tOMy 111,111 11lyl1!1Mill1Yll,II ll10f111Wl•Uli,,IJ Ml 1y1 11'1 iaMfiti, 
K U,IM IJIIIOIIJ<lll.tll, ! !111,11,J�IIIIIH WIP ililil'I< 111111>1111µ 1111"1>< 
npQ/10 IIJJIHOI IJ(IM 0(1J)llJ\l)l10111itJl0 30KOHHblG npasa �.
so3MO>KHO, Bb1 ol5na,qaem APYl11M'1 npasaM11, KOTOpb1e 
B pa3HblX >Op"1CA'1KL1"1RX MOryT 6b!Tb pa3HblM'1. 
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0n'1GaHl1A TeXHl1YeCK'1X xapaKTep"1CT'1K, ny6n"1cyeMble 
B AOKyMeHTal.\'111 KOpnopal.1'1'1 SJM, CTHOCRTCR '1CKJ1fOYITTeJ1bHO 
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RUS: Русский
Trifecta™ Набор измерителей 
Инстуркция по применению

Описание
Набор Измерителей Trifecta™, модель TF2000, представляет собой многокомпонентный набор, который 
облегчает выбор размера клапана Trifecta™. Рукоятки измерителя и рукоятка держателя UT2000 могут 
быть согнуты в любом направлении до угла 90 ° без ухудшения характеристик. Когда гибкие ручки 
подвергаются воздействию тепла, выделяемого при стерилизации в автоклаве, они возвращаются к своей 
первоначальной форме. Обратитесь к инструкции по применению, поставляемой с каждым клапаном, для 
получения подробных инструкций по размеру и имплантации. Соответствующий размер клапана указан на 
каждом измерителю. Набор измерителей является многоразовым и должен очищаться и стерилизоваться 
перед каждым использованием 

Показания к применению
Набор измерителей показан для использования с устройствами, перечисленными в разделе «Описание» 
данного руководства.

Противопоказания
Набор для определения размера противопоказан для использования с любыми устройствами, не 
указанными в разделе «Описание» данного руководства.
Любой метод стерилизации, кроме пара, противопоказан. 

Компоненты
Каждый комплект измерителей Модель TF2000 включает в себя: 
 Шесть (6) двухсторонних аортальных измерителей с наконечником реплики клапана и 

цилиндрическим кольцевым калибровочным концом; нечетные размеры, соответствующие 
размерам клапанов 19 мм - 29 мм

 Одна (1) ручка держателя клапана Модель UT2000
 Один (1) автоклавируемый лоток с крышкой 

Запасные компоненты для этого комплекта, в том числе измерители и ручка держателя клапана, 
продаются отдельно. Лоток обеспечивает хранение двух дополнительных аксессуаров, которые можно 
заказать отдельно. При стерилизации сменных компонентов используйте параметры стерилизации паром, 
указанные для набора измерителей
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Рисунок 1.  TF2000 Измеритель 

1. Наконечник реплики
клапана

2. Цилиндрический
наконечник для
измерения кольца

Хранение
Нестерильный набор измерителей может храниться неограниченное время. 

Меры предосторожности 
 Инструменты должны быть очищены и стерилизованы перед каждым использованием.
 Не используйте треснувшие, деформированные, обесцвеченные/ржавые или

поврежденные инструменты.
 Неправильная очистка может привести к иммунологической или токсической реакции.

Температура стерилизации не должна превышать 138°C (280°F).
 Не сгибайте гибкие ручки инструмента под углом более 90°.
 Не подвергайте инструменты чистящим или ополаскивающим средствам,

несовместимым с полифенилсульфонами.
 Автоклавируемые лотки для измерителей не обеспечивают стерильный барьер.

Обращайтесь с набором измерителей так же, как и с другими инструментами
многократного использования, которые требуют упаковки или обертывания во время
стерилизации в автоклаве.

 Все инструменты должны быть стерилизованы в лотке или контейнере, который
проницаем для пара

Инструкция по применению
См. Инструкции по применению, прилагаемые к соответствующему имплантируемому устройству, для 
получения подробных инструкций по размерам, использованию и имплантации.
Набор измерителей был разработан и испытан для многократного использования. Однако, если 
визуальные признаки ухудшения становятся очевидными, обратитесь к представителю службы поддержки 
клиентов.

Требования к обработке
St. Jude Medical утвердил эти инструкции по обработке. Если используются альтернативные методы, 
пользователь должен убедиться, что их методы обеспечивают эффективную очистку и дезинфекцию. 
Метод очистки должен удалять всю видимую кровь и загрязнения.  
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Испытания показывают, что описанные здесь продукты могут подвергаться 100 циклам очистки/
дезинфекции при очистке с использованием указанных методов переработки. Отклонения от указанных 
методов могут привести к сокращению срока службы инструмента или неадекватной очистке и 
дезинфекции.
Обрабатывайте инструменты как можно скорее после использования. После каждого цикла обработки 
проверяйте инструменты на наличие признаков трещин, трещин или деградации, которые могут повлиять 
на работу.
Вариант обработки 1
Ручной метод очистки и дезинфекции
Был утвержден следующий метод очистки и дезинфекции вручную

1. Протрите инстумент влажной одноразовой губкой, чтобы удалить грубое загрязнение.
2. Промойте инструмент в горячей проточной водопроводной воде не менее 20 секунд, чтобы 

удалить видимую загрязнение кровью.
3. Замочите инструмент в ванне с Terg-A-Zyme1 Enzymatic Cleaner (Alconox) на пять минут.
4. Элементы должны быть очищены механически неабразивными щетками подходящего размера 

до видимой очистки.
5. Промойте инструмент горячей деионизированной (ДИ) водой не менее 20 секунд, чтобы 

удалить оставшееся загрязнение и чистящее средство.
6. Дайте инструменту высохнуть на воздухе или высушите чистой, одноразовой, впитывающей 

салфеткой 
Автоматическая очистка, мойка-дезинфекция
Метод автоматической мойки-дезинфекции, описанный ниже, был подтвержден. Тестирование 
проводилось с использованием моющего дезинфектора HAMO2 LS1000 с ферментным моющим средством 
Renuzyme3.
Перед помещением инструментов в дезинфицирующее средство для стиральной машины удалите видимое 
загрязнение кровью теплой деионизированной водой и щеткой. Закрепите инструменты в моюще-
дезинфицирующем устройстве и выполните следующий запрограммированный цикл очистки:

Таблица 1. Автоматический цикл мойки-дезинфекции

Шаг Цикл Длительн. Температура водопроводной воды Комментарии 

1 Предварит.
мойка 

10 минут 50°C / 122°F ± 5°C / 9°F Не используйте моющие средства или 
добавки. Слейте, когда закончите. 

2 Мойка 10 минут 60°C / 140°F ± 5°C / 9°F Следуйте инструкциям производителя 
моюще-дезинфицирующего средства для 
оптимального соотношения смеси и 
концентрации ферментного моющего 
средства. Слейте, когда закончите

3 Полоскание 10 минут 90°C / 194°F ± 5°C / 9°F Слейте, когда закончите 

4 Охлаждение 5 минут --- Извлеките инструмент из дезинфектора и 
остудите при комнатной температуреe.  

5 Сушка --- --- Дайте инструменту высохнуть на воздухе или 
высушите чистой, одноразовой, впитывающей 
салфеткой.  

1 Terg-A-Zyme  торговая марка Alconox, Inc. 
2 HAMO  торговая марка Steris Group GmbH Corporation.
3 Renuzyme торговая марка Getinge USA, Inc. 
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Стерилизация
Стерилизуйте инструменты перед каждым использованием. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Температура стерилизации не должна превышать 138°C / 280°F. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Можно использовать более высокие температуры или более длительное время 
стерилизации; однако; увеличение времени или температуры стерилизации (не более 138°C/280°F) 
указанных циклов может сократить срок службы инструмента  

Таблица 2. Параметры стерилизации 

Стерилизация с вакуумным удалением пара
Низкотемпературный цикл Высокотемпературный цикл 

Температура 121°C / 250°F 132°C / 270°F 

Время стерилизации 30 минут 3 минут 
Стерилизация с вытеснением воздуха паром

Низкотемпературный цикл Высокотемпературный цикл 

Температура 121°C / 250°F 132°C / 270°F 

Время стерилизации 30 минут 6 минут 

Вариант переработки 2
Автоматическая очистка, мойка-дезинфекция
Описанный ниже метод автоматической мойки-дезинфекции был подтвержден с использованием мойки-
дезинфектора STERIS4 Synergy5, модель E3023-2.
Перед помещением инструментов в дезинфицирующее устройство для очистки удалите видимое 
загрязнение кровью под холодной водопроводной водой с помощью мягкой щетинной щетки. Закрепите 
инструменты в моюще-дезинфицирующем устройстве и выполните следующий запрограммированный 
цикл очистки.
После каждого цикла очистки осматривайте инструменты на наличие признаков трещин, трещин или 
деградации, которые могут повлиять на работу

Таблица 3. Автоматизированный цикл мойки-дезинфекции 

Шаг Цикл Длительн.      Параметры цикла          Комментарии 

1 Предварит.
Мойка 

2 минуты Холодная водопроводная
вода 

Не используйте моющие средства или 
добавки. Слейте, когда закончите. 

2 Мойка 
щелочным 
средством

5 минут 55-60°C / 131-140°F Neodisher6
MediClean forte7, 
разбавленный до 0.5% (v/v)

Слейте, когда закончите. 

3 Нейтрализующее полоскание 5 минут ~25°C / 77°F водопр. вода Слейте, когда закончите 

4 Промежуточное полоскание 4 минуты Холод.водопров. вода Слейте, когда закончите 

5 Дезинфецирующее полоскание 5 минут 93°C / 199°F водоп. вода Слейте, когда закончите 

6 Сушка -- -- Дайте высохнуть на воздухе 

4 STERIS и Synergy торговые марки  Steris Corporation. 
5 STERIS и Synergy торговые марки  Steris Corporation. 
6 Neodisher торговые марки CHEMISCHE FABRIK DR. WEIGERT GMBH & CO. KG 
7 pH10.4 – 10.8 (2 – 10ml/l, определяется в деионизированной воде, 20°C). 
В водопроводной воде или в смягченной воде, а также в перенесенной воде для предварительного ополаскивания значение pH может изменяться - Neodisher MediClean forte 
Техническаие данные, 05/2015



Таблица 4. Параметры стерилизации 

Стерилизация с вакуумным удалением пара 
Температура 134°C/273°F 
Время 5 минут 

Аксессуары
Следующие дополнительные аксессуары можно приобрести отдельно:

Универсальный держатель для ткани, модель UT2000

Рукоятка держателя UT20008 является частью комплекта измерителей TF2000 и может быть заказана отдельно. 
Он сделан с секцией нитинола, которая обеспечивает гибкость при имплантации клапанов Trifecta™.
Его можно удлинить, используя с жестким удлинителем рукоятки держателя, модель EX2000-R.

Жесткая рукоятка держателя, модель UT2000-R

Жесткая рукоятка держателя модели UT2000-R9 изготовлена из нержавеющей стали, чтобы обеспечить более 
жесткое ощущение, чем с рукояткой держателя UT2000. UT2000-R может использоваться вместо рукоятки 
держателя UT2000 для облегчения правильную установку всех клапанов Trifecta™. Не сгибайте ручку 
держателя UT2000-R.

Жесткий удлинитель рукоятки держателя, модель EX2000-R

Жесткий удлинитель рукоятки держателя, модель EX2000-R10, изготовлена из нержавеющей стали и 
обеспечивает дополнительную длину, облегчающую установку всех клапанов Trifecta™ при использовании с 
рукояткой держателя. Не сгибайте удлинитель рукоятки держателя EX2000-R.

Разборка после использования
Снимите держатель клапана с ручки. Выбросите держатель, который поставляется вместе с клапаном.

Утилизация
Инструкция по применению подлежит вторичной переработке. Утилизируйте все упаковочные 
материалы соответствующим образом. Утилизируйте при огласно стандартным процедурам 
утилизации твердых биологических отходов.

Ограниченная гарантия
Пользователь должен соблюдать условия и положения этой ограниченной гарантии, чтобы эта 
ограниченная гарантия могла применяться. St. Jude Medical гарантирует, что если Продукт не 
соответствует письменным спецификациям для Продукта, то St. Jude Medical примет возврат 
Продукта для замены до тех пор, пока пользователь потребует Продукт для использования совместно 

8 Устройства могут быть доступны не во всех странах. Пожалуйста, обратитесь к местному медицинскому представителю St. Jude.
9 Устройства могут быть доступны не во всех странах. Пожалуйста, обратитесь к местному медицинскому представителю St. Jude.
10 Устройства могут быть доступны не во всех странах. Пожалуйста, обратитесь к местному медицинскому представителю St. Jude

Стерилизация
Стерилизуйте инструменты перед каждым использованием. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Температура стерилизации не должна превышать 138°C / 280°F. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Можно использовать более высокие температуры или более длительное время 
стерилизации; однако; увеличение времени или температуры стерилизации (не более 138°C/280°
F) указанных циклов может сократить срок службы инструмента  

5 
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с размерами или имплантацией клапана(ов) St. Jude Medical, указанных в инструкциях по применению, 
при условии соблюдения других условий настоящей ограниченной гарантии, включая: 

 Продукт должен использоваться в соответствии с инструкциями по его использованию и 
обслуживанию.

 Продукт должен быть возвращен для анализа 

Abbott 
Roseville Distribution 
Center Attn: Postmarket 
Surveillance 2305 Walnut 
Street Roseville, MN 55113 

 Пользователь должен осматривать Продукт при получении и регулярно после этого в соответствии с 
инструкциями по его использованию. Если в любое время пользователь считает, что Продукт имеет 
какие-либо дефекты или иным образом не соответствует его письменным спецификациям, 
пользователь должен немедленно прекратить использование Продукта и представить отчет в St. 
Jude Medical в течение пятнадцати (15) дней ( обратитесь в службу поддержки клиентов SJM).

 Все продукты, возвращенные в St. Jude Medical, становятся собственностью St. Jude Medical. St. 
Jude Medical определит, соответствует ли возвращенный Продукт условиям гарантии. 

ST. JUDE MEDICAL НЕ ГАРАНТИРУЕТ ПРИГОДНОСТЬ ПРОДУКТА ДЛЯ ЛЮБОГО КОНКРЕТНОГО 
ПАЦИЕНТА, ПОСКОЛЬКУ ПРИГОДНОСТЬ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ - МЕДИЦИНСКОЕ РЕШЕНИЕ. Так как 
обработка, хранение, очистка и стерилизация этого продукта, а также факторы, относящиеся к пациенту, 
диагностике, лечению, хирургическим процедурам и другим вопросам, не зависящим от SJM, напрямую 
влияют на этот продукт и результаты, полученные в результате его использования, НАСТОЯЩАЯ 
ГАРАНТИЯ ЛЕЯ И ST. JUDE MEDICAL ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ИСКЛЮЧЕНИЙ И ИСКЛЮЧЕНИЯ, ВСЕХ 
ДРУГИХ ГАРАНТИЙ, ПРЕДСТАВЛЕНИЙ ИЛИ УСЛОВИЙ, ВЫРАЖЕННЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ 
ПОЛЬЗОВАНИЕМ ПРАВА ИЛИ ИНЫМ ОБРАЗОМ, ВКЛЮЧАЯ, НО НЕ ПОДРАЗУМЕВАЯСЯ С ГАРАНТИЙНЫМ 
ОБЪЯВЛЕНИЕМ, ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ПРИГОДНОСТЬ ДЛЯ ОСОБЕННОЙ ЦЕЛИ. ST. 
JUDE MEDICAL НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ НЕПРЯМЫЕ, ОСОБЫЕ, ПОКРЫТИЯ, 
КАЧЕСТВЕННЫЕ, КОСВЕННЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ДРУГИЕ УЩЕРБЫ, ПРЯМО ИЛИ НЕПОСРЕДСТВЕННО 
ВЫТЕКАЮЩИЕ ИЗ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ОТНОСИТЕЛЬНО ПРОДУКТА. ЕДИНСТВЕННАЯ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ SJM И ВАШЕ ЕДИНСТВЕННОЕ СРЕДСТВО, СВЯЗАННОЕ С ПРОДУКТОМ, - ЗАМЕНА, 
ОПИСАННАЯ В ДАННОЙ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ. Ни в коем случае ST. JUDE MEDICAL НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ВАС ИЛИ ЛЮБУЮ ТРЕТЬЮ СТОРОНУ ЗА ЛЮБЫЕ ПРЕТЕНЗИИ ИЛИ УЩЕРБ, ОНИ 
ОСТАЮТСЯ В КОЛИЧЕСТВЕ, КОТОРОЕ ПРЕВЫШАЕТ ПРОДУКТ.
В некоторых странах не допускаются ограничения в отношении срока действия подразумеваемой гарантии 
или исключения случайных или косвенных убытков, поэтому предыдущие ограничения или исключения могут 
к вам не относиться.
СРЕДСТВА, УСТАНОВЛЕННЫЕ В ЭТОЙ ГАРАНТИИ, БУДУТ ЕДИНСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ, 
ДОСТУПНЫМИ ДЛЯ ЛЮБОГО ЛИЦА. НИКАКОЙ СУБЪЕКТ НЕ ИМЕЕТ ЛЮБОГО ПОЛНОМОЧИЯ ДЛЯ СВЯЗИ 
С ST. JUDE MEDICAL ДЛЯ ЛЮБОЙ ГАРАНТИИ ИЛИ ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВА, КРОМЕ ТОГО, ЧТО 
УКАЗАННО ЗДЕСЬ.
ВЫШЕ УКАЗАННЫЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ И ОГРАНИЧЕНИЯ ДОЛЖНЫ БЫТЬ СООТВЕТСТВУЮЩИМ 
ДЕЙСТВУЮЩЕМУ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВУ
И НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ БУДЕТ ПЕРЕСМОТРЕНА В СООТВЕТСТВИИ СО 
СООТВЕТСТВУЮЩИМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ

Австралийская гарантия
Эта гарантия предоставляется St. Jude Medical (SJM). Чтобы узнать о данной гарантии, используйте 
контактную информацию для производителя или австралийского спонсора, расположенную на задней 
обложке.
Наши товары поставляются с гарантиями, которые не могут быть исключены в соответствии с Законом о 
защите прав потребителей Австралии. Вы имеете право на замену или возмещение в случае крупного сбоя 
и компенсацию за любые другие разумно предсказуемые убытки или ущерб. Вы также имеете право на 
ремонт или замену товара, если товар не имеет приемлемого качества и неисправность не является 
серьезной неисправностью.
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Преимущества, предоставляемые вам данной гарантией, дополняют ваши другие права и средства 
защиты согласно австралийскому закону о защите прав потребителей.
SJM гарантирует покупателю, что товар в течение периода, равного подтвержденному сроку годности 
товара («гарантийный период»), должен соответствовать спецификациям продукта, установленным 
производителем при использовании в соответствии с инструкциями производителя по применению, и 
должен быть свободным от дефектов материалов и изготовления. Если иное не предусмотрено законом 
или обязательными потребительскими гарантиями, в рамках этой гарантии SJM, по своему усмотрению, 
заменит или отремонтирует товар на своем заводе, если покупатель за счет покупателя вернет товар в 
течение гарантийного срока SJM по адресу ниже и после SJM подтверждает, что товар неисправен.
Abbott 
Вниманию: Postmarket Surveillance 
Roseville Distribution Center 
2305 Walnut Street 
Roseville, MN 55113 
Tel.: (651) 756-2000 

В максимальной степени, допускаемой законом, если закон подразумевает обязательный термин или 
обязательная потребительская гарантия применяется к товарам, а товары не являются предметом, 
обычно приобретаемым для личного, домашнего или бытового использования или потребления, 
ответственность SJM поскольку нарушение срока или гарантии ограничено, по усмотрению SJM, либо 
заменой или ремонтом товара, либо оплатой расходов по замене или ремонту товара.
ИСКЛЮЧЕНИЕ ОБ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ, ПРИМЕНЯЕМЫХ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ, 
ОБЯЗАТЕЛЬНЫМИ ПОТРЕБИТЕЛЯМИ ПОТРЕБИТЕЛЯ, ИЛИ КАК ЯВНО ПРЕДОСТАВЛЯЕТСЯ В 
НАСТОЯЩЕЙ ГАРАНТИИ, ST. JUDE MEDICAL ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ЛЮБОГО ПРЕДСТАВЛЕНИЯ ИЛИ 
ГАРАНТИИ ЛЮБОГО ВИДА, ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ.
См. Условия продажи для получения дополнительной информации.

Символы 

Символ Описание 

Каталожный Номер

Номер Лота 

Дата Производства 

Не стерильно 

Производственная Площадка 
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Символ Описание 

Уполномоченный представитель ЕС в Европейском союзе 

Обратитесь к инструкции по применению 

Следуйте инструкциям по использованию на этом сайте 

Производитель 

Количество, комплектация 

Не используйте, если упаковка повреждена 

Европейское соответствие. Наносится в соответствии с Директивой Европейского Совета 
93/42 / EEC. Настоящим, St. Jude Medical заявляет, что данное устройство соответствует 
основным требованиям и другим соответствующим положениям этой директивы

Только для США: федеральный закон ограничивает продажу этого устройства врачом или по 
заказу врача 

Австралийский спонсор 
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различные методы очистки и дезинфекции и моющие 
средства. Корпорация St. Jude Medical утвердила 
методы ручной и автоматической обработки, 
описанные ниже. При использовании иных методов 
пользователь обязан обеспечить эффективность 
этих методов очистки и дезинфекции. При 
выполнении очистки должны быть удалены все 
видимые следы крови и загрязнений.
Исследования показывают, что элементы набора 
измерителей St. Jude Medical™ могут выдержать 
100 циклов очистки/дезинфекции, если очистка 
выполняется с использованием указанных методов 
ручной или машинной мойки и дезинфекции. 
Отклонение от указанных методов может привести 
к уменьшению количества переносимых циклов или 
к недостаточной очистке и дезинфекции.
После каждого цикла очистки осматривайте 
элементы набора измерителей на наличие 
надломов, трещин и повреждений, которые могут 
повлиять на функциональность. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте 
треснувшие, деформированные или 
поврежденные элементы набора измерителей.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Очищайте и стерилизуйте 
все элементы набора измерителей перед 
каждым использованием.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте для 
очистки элементов набора измерителей 
несовместимые с полифенилсульфоном 
чистящие или моющие средства.

Метод ручной очистки и дезинфекции St. Jude 
Medical
Обрабатывайте элементы набора измерителей 
после использования как можно быстрее. Ниже 
изложен метод ручной очистки и дезинфекции, 
утвержденный для элементов набора измерителей 
St. Jude Medical™.
1. Для удаления основного загрязнения протрите

инструмент влажной одноразовой губкой.
2. Для удаления видимых следов крови промойте

инструмент в горячей проточной водопроводной
воде в течение не менее 20 секунд.

3. Замочите инструмент в кювете с ферментативным
моющим средством Terg-A-Zyme™ (Alconox) на 
пять минут.

4. Инструменты следует механически очистить
неабразивными щетками соответствующих
размеров до устранения всех видимых
загрязнений.

5. Промойте инструмент горячей деионизированной
водой в течение не менее 20 секунд, чтобы 
удалить остатки загрязнений и чистящего 
средства.

6. Просушите инструмент на воздухе или протрите
досуха чистой одноразовой абсорбирующей
салфеткой из материала, не оставляющего
ворсинок.

Метод машинной мойки и дезинфекции 
St. Jude Medical
Обрабатывайте элементы набора измерителей 
после использования как можно быстрее. 
Ниже описывается утвержденный метод 
машинной мойки и дезинфекции элементов 

Запрещается применять другие методы 
стерилизации, кроме стерилизации паром.

КОМПОНЕНТЫ
В каждый набор измерителей (модель TF2000-2) 
входят:
• шесть (6) двухсторонних аортальных

измерителей с имитацией клапана на одном
конце и цилиндрическим измерителем на другом,
нечетных размеров, соответствующих размерам
клапанов от 19 до 29 мм (см. рисунок на стр.2);

• одна (1) рукоятка держателя клапана, модель
T2002-R;

• одна (1) рукоятка держателя клапана, модель
UT2000-R;

• один (1) автоклавируемый лоток с крышкой.
В лотке предусмотрено место для двух 
дополнительных элементов, которые можно 
приобрести отдельно. Для стерилизации 
дополнительных и сменных элементов используйте 
параметры стерилизации паром, указанные для 
данного набора измерителей.

ХРАНЕНИЕ
Срок хранения нестерильного набора измерителей 
не ограничен.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
• Набор измерителей поставляется

нестерильным. Перед каждым применением
его необходимо очищать и стерилизовать
паром.

• При стерилизации температура не должна
превышать 138°C (280°F);

• Не используйте треснувшие,
деформированные или поврежденные
элементы набора измерителей.

• Не изгибайте рукоятки измерителей под углом,
превышающим 90°.

• Не используйте для очистки элементов
набора измерителей несовместимые
с полифенилсульфоном чистящие или
моющие средства.

• Лоток и крышка не являются стерильным
барьером. С набором измерителей (лотком
и компонентами) следует обращаться
таким же образом, как и с другими
предназначенными для многократного
использования инструментами, которые во
время стерилизации должны быть упакованы
или завернуты.

УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Подробные инструкции по определению размера, 
имплантации клапана и обращению с ним см. 
в инструкции по эксплуатации, которая прилагается 
к каждому клапану.
Набор измерителей разработан и испытан для 
многоразового использования. Тем не менее, 
при появлении видимых признаков повреждения 
обратитесь в службу поддержки компании St. Jude 
Medical.

МЕТОДЫ ОЧИСТКИ
Для эффективной обработки наборов измерителей 
St. Jude Medical™ могут быть использованы 

Не сгибайте рукоятки держателя. Рукоятка T2002 
R совместима с клапаном Trifecta с технологией 
Glide™ (GT). Рукоятка UT2000-R совместима 
с клапаном Trifecta. 
Гибкую рукоятку держателя (модель T2002) можно 
использовать вместо рукоятки держателя T2002-R 
для облегчения имплантации клапанов Trifecta 
с технологией Glide™ (GT). T2002 не входит в набор 
измерителей TF2000-2.
Измерители и гибкие рукоятки держателя можно, 
не повреждая, сгибать в любом направлении под 
углом до 90°. При нагревании гибких нитиноловых 
рукояток во время стерилизации в автоклаве они 
возвращаются к первоначальной форме. Подробные 
инструкции по определению размера и имплантации 
биопротеза см. в инструкции по эксплуатации, 
которая прилагается к каждому клапану. На 
каждом измерителе указан соответствующий ему 
размер клапана. Набор измерителей предназначен 
для многоразового использования, перед 
каждым применением его необходимо очищать 
и стерилизовать.
Измерители и рукоятки можно приобрести по 
отдельности. 
Таблица 1.  Набор измерителей клапанов Trifecta™ 
и принадлежности1

Номер по 
каталогу

Описание Совместимость

T2002-R Жесткая рукоятка 
держателя

Клапаны Trifecta™, 
модель TFGT

UT2000-R Жесткая рукоятка 
держателя

Клапаны Trifecta™, 
модель TF

T2002 Гибкая рукоятка 
держателя

Клапаны Trifecta™, 
модель TFGT

TF2000-19 Гибкий измеритель 
19 мм

Клапаны Trifecta™, 
модели TF и TFGT

TF2000-21 Гибкий измеритель 
21 мм

Клапаны Trifecta™, 
модели TF и TFGT

TF2000-23 Гибкий измеритель 
23 мм

Клапаны Trifecta™, 
модели TF и TFGT

TF2000-25 Гибкий измеритель 
25 мм

Клапаны Trifecta™, 
модели TF и TFGT

TF2000-27 Гибкий измеритель 
27 мм

Клапаны Trifecta™, 
модели TF и TFGT

TF2000-29 Гибкий измеритель 
29 мм

Клапаны Trifecta™, 
модели TF и TFGT

ПОКАЗАНИЯ
Набор измерителей (модель TF2000-2) предназначен 
для использования с клапанами Trifecta™ 
и клапанами Trifecta™ с технологией Glide™ (GT).
Дополнительная рукоятка (модель T2002) 
предназначена для использования с клапаном 
Trifecta с технологией Glide (GT).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказано использовать набор измерителей 
(модель TF2000-2) с любыми изделиями, кроме 
клапанов серии Trifecta™.

1  Некоторые принадлежности могут быть доступны не 
во всех странах. Обращайтесь к местному представителю 
компании St. Jude Medical.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Набор измерителей клапанов Trifecta™ / 

Гибкая рукоятка держателя

*ARTRU100149071A*
100149071

Завод-
изготовитель Содержание

Нестерильно Производитель

REF Номер по 
каталогу

EC     REP
Официальное 
представительство 
в Европе

Дата 
изготовления

Обратитесь 
к инструкции по 
эксплуатации

LOT Номер партии

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. 
Федеральный закон 
США разрешает 
продажу данного 
устройства только 
врачам или по заказу 
врачей.

Количество 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.

manuals.sjm.com

Следуйте инструкциям 
по эксплуатации, 
размещенным на этом 
веб-сайте

ОПИСАНИЕ
Набор измерителей клапанов Trifecta™ (модель 
TF2000-2) представляет собой комплект 
измерительных инструментов, облегчающий выбор 
размера клапана Trifecta™ и клапана Trifecta™ 
с технологией Glide™ (GT). Набор измерителей 
включает две жестких рукоятки держателя 
и шесть гибких измерителей. Дополнительную 
гибкую рукоятку держателя (модель T2002) можно 
приобрести отдельно. 
Жесткие рукоятки держателя (модели T2002-R 
и UT2000-R) изготовлены из нержавеющей стали. 

TF2000-2, T2002, T2002-R, 
TF2000-19, TF2000-21, 
TF2000-23, TF2000-25, 
TF2000-27, TF2000-29

REF

ARTRU100149071A.indd   1ARTRU100149071A.indd   1 4/26/2016   11:21:13 AM4/26/2016   11:21:13 AM
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набора измерителей St. Jude Medical™. В ходе 
исследований использовалось устройство для мойки 
и дезинфекции HAMO™ LS1000 и ферментативное 
моющее средство Renuzyme™.
Перед тем, как поместить инструменты в устройство 
для мойки и дезинфекции, удалите видимые 
следы крови с помощью теплой деионизированной 
воды и щетки. Зафиксируйте инструменты 
в устройстве для мойки и дезинфекции и выполните 
запрограммированный цикл очистки, описанный 
ниже.

Шаг Циклический Продолжи-
тельность

Температура 
водопро-
водной 
воды

Комментарии

1 Предва-
рительная 
мойка

 10 минут 50±5°C Не используйте 
моющие 
средства или 
добавки. После 
завершения 
слейте воду.

2 Мойка  10 минут 60±5°C Для достижения 
оптимальной 
концентрации 
ферментативного 
моющего средства 
и состава 
смеси следуйте 
инструкциям 
изготовителя. 
После 
завершения 
слейте воду.

3 Промывка  10 минут 90±5°C После 
завершения 
слейте воду.

4 Охлаждение 5 минут --- Извлеките части 
из устройства 
для мойки и 
дезинфекции 
и охладите 
при комнатной 
температуре. 

5 Сушка --- --- Высушите 
инструмент 
на воздухе 
или вытрите 
досуха чистой 
одноразовой 
абсорбирующей 
салфеткой из 
материала, не 
оставляющего 
ворсинок. 

ПОДГОТОВКА К СТЕРИЛИЗАЦИИ
Автоклавируемый лоток и крышка не обеспечивают 
стерильность. С набором измерителей следует 
обращаться также, как и с другими многоразовыми 
инструментами, которые при автоклавировании 
должны быть упакованы или завернуты.
Все измерители и рукоятки должны стерилизоваться 
в паропроницаемых лотках или контейнерах.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Стерилизуйте компоненты набора измерителей 
перед каждым использованием. Утвержденные 
корпорацией St. Jude Medical минимальные 
параметры цикла стерилизации приведены 
ниже. Возможно использование более высоких 
температур или увеличение времени стерилизации. 
Тем не менее увеличение времени стерилизации 
или температуры (не превышайте 138°C/280°F) 

указанных циклов может сократить срок службы 
инструмента. 
После каждой стерилизации осматривайте элементы 
набора измерителей на наличие надломов, 
трещин и повреждений, которые могут повлиять на 
функциональность. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте 
треснувшие, деформированные или 
поврежденные элементы набора измерителей.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Температура 
стерилизации не должна превышать 138°C 
(280°F).

Стерилизация с предварительной откачкой 
воздуха при помощи вакуумного насоса

Низкотем-
пературный 
цикл

Высокотем-
пературный цикл

Температура 121°C / 250°F 132°C / 270°F

Время 
стерилизации

30 минут 3 минуты

Стерилизация с удалением воздуха из камеры 
вытеснением
Низкотем-
пературный 
цикл

Высокотем-
пературный цикл

Температура 121°C / 250°F 132°C / 270°F

Время 
стерилизации

30 минут 6 минут

РАЗБОРКА ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Снимите держатель клапана с рукоятки. 
Утилизируйте поставляемый с клапаном держатель.

ИЗМЕРЕНИЕ И ОБРАЩЕНИЕ
Подробные инструкции по имплантации 
биопротеза и обращению с ним см. в инструкции 
по эксплуатации, которая прилагается к каждому 
клапану. 

УТИЛИЗАЦИЯ
Это руководство по эксплуатации пригодно для 
переработки. Должным образом утилизируйте 
все упаковочные материалы. Утилизируйте 
принадлежности в соответствии со стандартными 
процедурами утилизации твердых отходов, 
представляющих биологическую опасность.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Чтобы данная ограниченная гарантия вступила 
в силу, пользователь должен принять условия, 
указанные в этом документе.  
Корпорация St. Jude Medical гарантирует, 
что в случае, если изделие не соответствует 
письменным техническим характеристикам для 
данного изделия, корпорация St. Jude Medical 
согласится на его возврат и замену на весь 
срок, пока пользователю требуется это изделие 
для определения размеров или имплантации 
клапанных изделий St. Jude Medical, указанных 
в инструкции по эксплуатации, с учетом прочих 
условий, представленных в настоящей ограниченной 
гарантии, включая следующие: 

• Это изделие должно использоваться
в соответствии с инструкциями по эксплуатации
и обслуживанию.

• Изделие должно быть возвращено для
исследования в корпорацию St. Jude Medical по
адресу:
St Jude Medical
Roseville Distribution Center
Attn: Postmarket Surveillance
2305 Walnut Street
Roseville, MN 55113

• Пользователь должен осмотреть изделие
при получении и впоследствии регулярно
осматривать его в соответствии с инструкциями
по эксплуатации. Если в какой-то момент
пользователь приходит к выводу, что изделие
имеет дефект или по иным причинам не
соответствует письменным техническим
характеристикам, следует немедленно прекратить
его использование и сообщить о проблеме
в корпорацию St. Jude Medical в течение
пятнадцати (15) дней (обратиться в службу
поддержки корпорации SJM).

• Все изделия, возвращенные в корпорацию
St. Jude Medical, становятся собственностью
корпорации St. Jude Medical.

• Возвращенное изделие будет изучено
в корпорации St. Jude Medical, чтобы определить,
соответствует ли неполадка условиям гарантии.

ST. JUDE MEDICAL НЕ ГАРАНТИРУЕТ 
ВОЗМОЖНОСТЬ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЗДЕЛИЯ 
ДЛЯ КОНКРЕТНОГО ПАЦИЕНТА, ПОСКОЛЬКУ 
ПРИГОДНОСТЬ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
ОПРЕДЕЛЯЕТСЯ МЕДИЦИНСКИМ РЕШЕНИЕМ. 
Поскольку обращение, хранение, очистка и 
стерилизация данного изделия, а также факторы, 
связанные с пациентами, диагностикой, лечением, 
хирургическими вмешательствами и прочими 
аспектами, не находящимися под контролем SJM, 
прямо влияют на данное изделие и результаты его 
использования, ST. JUDE MEDICAL ЗАЯВЛЯЕТ, 
ЧТО ДАННАЯ ГАРАНТИЯ ДЕЙСТВУЕТ ВМЕСТО 
И ИСКЛЮЧАЕТ ВСЕ ПРОЧИЕ ГАРАНТИИ, 
ПРЕДСТАВЛЕНИЯ И УСЛОВИЯ, КАК ЧЕТКО 
ВЫРАЖЕННЫЕ, ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ 
ДЕЙСТВИЕМ ЗАКОНА ИЛИ КАК-ЛИБО ИНАЧЕ, 
ВКЛЮЧАЯ, В ЧАСТНОСТИ, ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ 
ГАРАНТИИ ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ, 
СОБЛЮДЕНИЯ ПРАВ ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЙ 
СОБСТВЕННОСТИ, ПРАКТИКИ ВЕДЕНИЯ 
ДЕЛОВЫХ ОПЕРАЦИЙ, БЕСПРЕПЯТСТВЕННОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ. ST. JUDE MEDICAL НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ 
ПРЯМЫЕ, ОПОСРЕДОВАННЫЕ, ОГРАНИЧЕННЫЕ, 
СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ИНЫЕ ПОВРЕЖДЕНИЯ, 
ВОЗНИКШИЕ ПО ПРИЧИНЕ, ПРЯМО ИЛИ 
КОСВЕННО СВЯЗАННОЙ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 
ИЗДЕЛИЯ ИЛИ ОТНОСЯЩИЕСЯ К 
ЭТОМУ ИЗДЕЛИЮ. ИСКЛЮЧИТЕЛЬНАЯ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ST. JUDE MEDICAL И ВАШЕ 
ЕДИНСТВЕННОЕ СРЕДСТВО ПРАВОВОЙ 
ЗАЩИТЫ В СВЯЗИ С ДАННЫМ ИЗДЕЛИЕМ 
ЗАКЛЮЧАЮТСЯ В ЗАМЕНЕ, ОПИСАННОЙ 
В ДАННОЙ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ. НИ ПРИ 
КАКИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ ST. JUDE MEDICAL НЕ 
БУДЕТ НЕСТИ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ПЕРЕД ВАМИ 

ИЛИ ЛЮБОЙ ТРЕТЬЕЙ СТОРОНОЙ ЗА ЛЮБЫЕ 
ПРЕТЕНЗИИ ИЛИ ПОВРЕЖДЕНИЯ В РАЗМЕРЕ, 
ПРЕВЫШАЮЩЕМ СТОИМОСТЬ ИЗДЕЛИЯ.
Законодательства некоторых стран не допускают 
ограничений на продолжительность срока 
подразумеваемой гарантии или ограничение 
ответственности за побочный или косвенный 
ущерб, поэтому некоторые условия и исключения, 
указанные выше, могут к вам не относиться.
СРЕДСТВА ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ, ИЗЛОЖЕННЫЕ 
В НАСТОЯЩЕЙ ГАРАНТИИ, ЯВЛЯЮТСЯ 
ЕДИНСТВЕННЫМИ ВОЗМЕЩЕНИЯМИ, 
ДОСТУПНЫМИ ЛЮБОМУ ЛИЦУ. НИ ОДНО ЛИЦО 
НЕ ИМЕЕТ ПОЛНОМОЧИЙ ТРЕБОВАТЬ ОТ 
КОРПОРАЦИИ ST. JUDE MEDICAL ВЫПОЛНЕНИЯ 
УСЛОВИЙ КАКИХ-ЛИБО ГАРАНТИЙ ИЛИ 
ПРЕДСТАВЛЕНИЙ, КРОМЕ ИЗЛОЖЕННЫХ 
В ДАННОМ ДОКУМЕНТЕ.
ПРИВЕДЕННЫЕ ВЫШЕ ЗАЯВЛЕНИЯ ОБ 
ОГРАНИЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ И 
ОГРАНИЧЕНИЯ ДОЛЖНЫ ИНТЕРПРЕТИРОВАТЬСЯ 
В СООТВЕТСТВИИ С ПРИМЕНИМЫМИ ЗАКОНАМИ, 
И ДАННАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ДОЛЖНА 
КОРРЕКТИРОВАТЬСЯ В СООТВЕТСТВИИ 
С ПРИМЕНИМЫМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ.

St. Jude Medical
177 County Road B, East
St. Paul, Minnesota 55117 USA
+1 855 478 5833 (в США бесплатно)
+1 651 756-5833 международный
sjm.com

Terg-A-Zyme является товарным знаком Alconox, Inc.
HAMO является товарным знаком Steris Group GmbH 
Corporation
Renuzyme является товарным знаком Getinge USA, Inc.
Если не указано иное, символ «™» означает, что название 
является товарным знаком корпорации St. Jude Medical или 
одной из ее дочерних компаний либо используется ими по 
лицензии. ST. JUDE MEDICAL и символ из девяти квадратов 
являются товарными знаками и служебными отметками 
корпорации St. Jude Medical, Inc. и ее дочерних компаний.
© St. Jude Medical, Inc., 2016 г. Все права защищены.
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Рис. 1.  Измеритель TF2000.
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MHCTPYKQJHI IIO 3KCIIJIYATAQMM 
Mexamt'leCKHH Krranau cepµ;u;a Ha6op 
H3MepHTe/IeH,H3MepuTe/Ih,p}'KOHTKa 

µ;ep)KaTe/IH 

1111 11111!1111111111111111111 
AATRU100100276 

ARTRU100100276B 

mi 
06pantTeCb 

... K J.1HCTPYKJJ.lH1 no Tipoi,1aeoJv1Tenb 
3KcmryaTa1.vrn: 

I REF I 
0¢111.1.1,tanbttoe 

HoMepno I EC I REP I npeACTaBM-
KaTanory TeHbCTBO 

e Eepone 

B
Kom,iqecTeo, 

�
3aBOA-

COAep)f(t1MOe 
l13fOTOBMTenb 

ynaKOBKJ.1. 

�
.!Iara 

NON HecTep11nb1:10 
Jif3fOTOBJiemrn: STERILE 

Confirmite 
Europeenne 
( COOTBfTCTBMe 
eeponel1cKU.M 
Tpe6oeattw.11M). 
IIp11ceoeH 
B COOTBfTCTBJ1J.1 To11bKO CIIIA: 

CE 
C AttpeKTMBOM ¢eAepanbHOe 
EeponeJitcKoro 
Cosera 93/42/EEC. 3aKOHO.a;a-

HaCTOHJJ..tHM 

IlONLY 

TCJibCTBO 

Kopnopal.\HR pa3pewaer 
St. Jude Medical npOAa»cy 3TOrO 

ycrpoikrna AeKnap1<pyer, 
TOJibKO epallaM 

'llTO ,ll3HHOC 
l11Il1Il0 J1X ycrpol1creo aaKaay 

COOTBeTCTByer 
OCHOBHblM 
rpe6oeattH11M 
1it,n;pyn1M 
npJ.1MCHJ.1MbIM 
nono>KeHMJIM 3Toii1 
1v1peKTWBbl. 

cm 
CneAyiire ILoTj HHCTpyKl(J1JIM no HoMep napnrn 3Kcm1yaTa41111 Ha 

manuals.sjm.com 3TOM ee6-caiitre 

I REF I 905, 905-17, 905-19, 905-21, 905-23, 
905-25, 905-27, 905-29, 905-31, 905-33, 
905-35, 905-37, 905-HH, 905-RHH, 
905-R, 905-MHH 

OIIMCAHME 
Ha6op 113Mep11Tenei'I Mo11en11 905 COCTOHT 113 HeCKO/lbKIIX 
IIHCTpyMeHTOB /liU! 113MepeHl!II, npe11Ha3Ha'!eHHblX 11n11 Bb16opa 
pa3Mepa " 06ner'!eH1<JI 11MnnaHTaJ.\IIII cne/lYIOIIIHX MexaH11'!eCKIIX 
KnanaHOB cep111.\a St. Jude Medical-: 
• Kou1iy11T c KnanaHOM SJM- Masters Series HP- c TexHonor1<ei'I 

Gelweave Valsalva-• 
AopTanhH&Ii'I KOHIIYIIT c KnanaHOM SJM- Masters Series-• 

• MexaH11'leCK1<i'I Knanau cep111.\a SJM Regeni-• 
Mexa1m•1ecK11e KnanaH&I cep111.\a St. Jude MedicaJ­
(spa111a101111<ec11 " 11espa111aw11111ecn)• 

CooTBeTCTBYIOIIIHi'I pa3Mep Mexa1111qecKoro KnanaHa cep111.\a 
St. Jude Medical'" yi<aJaII ua KaJKJIOM 11JMep11Tene. 0111<H 
H3Mep;1Tenb MOJKCT IICD0llb30BaTbCJI 11n11 H3MepeHJ<II pa3Mepoe 
MJ.1TpanbHbl.X M aopTanbHbl.X KnanaHOB. 
Bxoµ;sm1aJ1 s Ha6op H3Mep11Teneft pyKOJITKa µ;epJKaTena 
MOµ;e1111 905-HH CJIYlKIIT 11:JIJI spaw;eHJIJI KJianaHOB cepµ;n;a 
SJM Masters Series II SJM Regent. 

Untitled-8 I 

••• 
•••
1111111

Bee exo11111111<e B ua6op 1<3Mep11Tenei'I MO/lem< 905 pyKOIITKH 
MoryT ceo6011uo 113rn6aTbC11 B nw6oM HanpasneH111< no11 yrnoM 
110 90'. Kor11a rn6KHe pyK011TK11 uarpeeaIOTC11 np1< cTep>1n1<Ja41>11< 
aBTOKJiaB1<poeau11eM, OHi< npHHJ<MaIOT nepBOHa'!anbHYIO qiopMy. 

IIOKA3AHMH 
Ha6op 1<SMep11Tenei'I npe11ua3ua'!eH /liU! 11cnonhJOBatt1<11 
c ycTpoHCTB3MH, nepe'l.n:1c11ettHbIMJ1 B pasp;ene «Oru1catt11e» sToro 
pyKoBO/ICTBa. 

IIPOTMB0IIOKA3AHMH 
IlpOTHBOD0Ka3aHO HCDOllb30BaHHe Ha6opa 1>13MepHTenei'I 
C n106bIMH yCTpmkTBaMII, He ynowrnyTblMH B pa311ene 
«On11cattHe» 3TOro pyKOBO)];CTBa. 
3anpe111aeTC/I npHMeH/ITb 11pyr>1e MCTO/lbl CTep>1n113aJ.\l!H, KpoMe 
CTepHnH3aJ.\l!l< napOM. 

KOMIIOHEHTbl 
B KalK/IOM tta6ope 113Mep11Tenei'I Mo11en11 905 co11epJK11Tcn: 

011Ha (I) rn6KaJ1 pyKOJITKa 11epJKaTe/UI KnanaHa (p1<c. I), 
IlleCTb (6) IIBYXCTOpOHHIIX rn6KIIX 113Mep1<Tenei'I, 
COOTBeTCTBYIOIIIIIX pasMepaM MCXaHJ<'!eCKJ<X KJianaHOB cep111.\a 
OT 17 /10 27 MM (pHC, 2). 
Tp11 (3) 0/IHOCTOpOHHIIX rn6Kl!X 113MepHTenn, 
COOTBeTCTBYJOIIIIIX pa3MepaM MCXaHl!'leCKIIX KnanaHOB cep111.\a 
OT 29 /10 33 MM (pHC. 3). 

, 0111<H (1) aBTOKnae1<pyeMblll noTOK c Kpb!UIKOII. 
3anaCHble KOMDOHeHTbl K Ha6opy 113Mep11Tenei'I Mo11en11 
905 MoryT 6bITh np1<06peTeHbl OTJICllbHO. HoMepa Mo11eneii CM. 
s Ta6n1>1J.\e HHJKe. 

OnHcaHne Mo11en& 
fo:6Ka.si: pyKOJITKa Aep>Karen.si: KnanaHa 905-HH 

MOAe/lJ< 905 
J•faMepi1Te1Ib 17 MM MOAenw 905 905-17 
H3MepJ1.Te1Ib 19 MM Mo;n:ena 905 905-19 

J.13Mep11renh 21 MM MO;i:tenw 905 905-21 

J.13Mep11rellb 23 MM MOAen11 905 905-23 
J.13MepHTeJib 25 MM Mo;n:ena 905 905-25 
J.13Mepwrenb 27 MM Mo;n:en11. 905 905-27 
I13MepHT('Jlb 29 MM Mo;n:enH 905 905-29 
l13Mep11Tenb 31 MM Mo;n:enw 905 905-31 
I13Mep11Tenh 33 MM Mo;n:enw 905 905-33 

XPAHEHME 
CpoK xpaHeH1111 HeCTep1<nbHOro 1\a6opa H3Mep>1Teneii He 
orpaHH'leH. 

MEPbl IIPE)J;OCTOPO)KHOCTM 

HucTpyMeHTbI ueo6xop;HMO 'lJHCTHTb H cTep1111n3oBaTb 
nepe11 Ka>K/lblM npHMCHCHHCM, 
He 11cnoJih3yiiTe TpecHysm11e, 11eqiopM11posaHHb1e, 
H3MCHHBWHC nepB0H3'l31ThHblH �BCT, plKaBLIC HJIJI 
IIOBpelK/leHHblC IIHCTp}'MCHTbl, 
HenpaBHil.bH3JI O'lJHCTKa MO)KCT npusecnt 
K HMM}'HOJIOl'H'ICCKOH HJIH TOKCH'ICCKoif pea.Ku;HH. 

, Ilp11 CTep11n113aJ.\HH TeMnepaTypa He /IOIDKHa 
npes1,1maT1, 138 'C. 

• He 113rll6aiITe n16KJ1C py1<0.RTKH HHCTp}'MCHTa 0011 yrnoM, 
npeBblIDalOIIIIIM 90'. 

• ABTOKmumpyeMbie JIOTKII Ha6opa H3Mep11Te11eli He 
.RBJI.RIOTC.II CTep11n1,HI,IM 6ap1,epoM. C Ha6opaM11 
113Mep11Teneli cne11yn 06pa111aT1,c11 TaK11M JKe o6pa30M, KaK 
II C 11pyrHMll MHOrOpa30BbIMll IIHCTP}'MCHTaMH, KOTOp1,1e 
np11 aBTOKnas11posaHllll /IOlllKHbl 61,JTI, ynaKOBaHbl ll/111 
aasepHyT1,1, 

ST. JUDE MEDICAL" 
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. Bce trHcTplueHTbr AotrxHbr cr€ptrM3oBarbct
B flaponpoHrqaeMoM noTKe r{trn xoHTeriHepe.

. IIpx uctronb3oaaHxr ffsMepl{Tetrbltil Koneq
MoAenn 905-35 xM 905-37 (AocryflHbr B xasecme
npruaAnexrrocrerl x ua6opy rsueprreneft uogenx 905)
trepeA KaxgbtM rctrorrb3oBaHneM BcerAa [poBeprriTe
uaAexHocTb coeAfiaeHt{r pyKorTxtr AepxaTelrr Knana|Ia
u r3MeptrTenbHoro xonbrla.

. He rcnoms)airre Anr xouloleHron na6opa
usuepurerefi uecoBMecrrMbre c ilorucyrl$oxou lur
c nomrfexulcyrrrfoxou uxcrrqre xnr{ Morenlxe cpe4crBa.

yKA3AHrIfl rro 9KCII/ryATArIUtt
llucrpyxryu no otrpeAeneHflro pa3Mepa, uMuraHraluu il31eilvfl
u ooPa4eHiln c HUM cM. B ilHcTpyKr{tru tro sKcntryaTarluu,
KOTOpar trPunaraeTcr ( KOKAoMy UMntraHTtrpyeMoMy
ycrporlcrBy.
Ha6op nsuepnreneil uogetn 905, xecrxne pyKorrKtr Aepxar€neri
x n3MePxTerrbHbre Kolrbqa npeAHa3HaqeHbt A.rrr MHoroKpaTHoro
14cnotrb3oBaHxr n frpourn coorBercrB]'rorqxe ncnuraHna. flpn
noflBfreHyv BxAffMbx npn3Haror nsuoia us4el w o6parnteci
B ctryxoy uoAAepxKj4.

Tpe6onanm K o6pa6orKe Arr.r noBTopHoro
I{cilotrbsoBaHrr.tr
3ru uucrpyrqnu_ no o6pa6orre gaa troBropnoro
xctronb3oBaHHfl 6rrln yrnepNgeHrr xopnopaqueri Sl. Jude
Medical. flpu ncnonr:osaHHn ilHbrx Mero,qoB nonb3oaarerrb
o6s:au o6ecneqnrr e$sexrnaHocrb srxx MeroAoa otrncrKn
r Ae3xrrQeKJlun, llpu arrnolnennn o.tucrxu gonxnrr 6urt
yAaneHDr Bce BuAnMbre crr€Abr KpoBn x sarpr3HeHrri.
Tecruponauue noKa3brBaerj qro otrxcaHHble 3Aecb ugAenffi MoryT
noABeprarbcr 100 qnxnau ovrcrxu r 4esun$exqtu \pnycnoBnn
n oqucrI<u c ffcno/rbsoBaHxeM yxa3agHbu MeroAoB o6pa6orKu
Atr troBTopHoro xctronb3oBaHur. Orxroaenue or yxasixurrx
MeroAoB Moxer npxBecrx K co(paqenuro cpoxa cnyx6n
hHcrpyMeHTa unh K HeAocraroqHorl ovucrxe u gesun$exqun,
O6pa6orxy uucrpyMeHroB Am noBropHoro r{cnonb3oBaHtrt
seAyeT trpoBoAxT6 KaK MoxHo ObrcTpee trocne ucnolb3oBaHl,Ir.
flocne raxgoro qnna o6pa6omu grrr troBropHoro
trctronb3oBaHur ocMarpl4BatTe trHcrpyMeHThr Ha npeAMer
orcyrcrBr4{ HaAtroMoB, TpeUuH utrr4 troBpexAegl4rt, cnoco6urx
noBntrflTb Ha QyHKrliloHl{poRaHve u34eilUt.

O6pa6orKa rr.{ norropgoro }rcnornsoeanr4.q, sapuaHr I
Merog pyunoft ovrcrxu u gesxn$exqru
Eul yrnepxgex creAyuqilri MeroA pyrnoti ovucrru
tr Ee3uH!peK4uu:
l, !'nx yganenna ocHoBHoro sarp-ffsHeHtrr trporptrTe xucrpyMeHr

BlaxHoi oAHopa3oBori ry6Kou.
2. [,m ygatenux sxAtrMbs cneAoB KpoBr npoMofi re uHcrpyMeHl

B ropr.rei trporocHori BoAonpoBoAHori BoAe B TeceHue He
ueuee 20 cexyng.

3. 3auoqure uHcrpyMeHT B rmtere c $epueurHbtM Moror{trM
cpe4crnou Terg--A-Zyme" (Alconox) n'a n"rl uuuyr.

4. I4ncrpynenru crreAyer MexaHnqecKu oqucrrrb
Heaopa3trBHbrMU t4eTKaMu COOTBeTCTByTOjjIIX pa3MepoB Ao
ycrpaHeHut Bcex BuAnMbrx 3atpr3HeHhli.

5. Ilpouorire tHcrpyMeHr roprcefi AeuoHr3upoBaHHori BoAoi
B TeqeHne He MeHee 20 ceKyHA, qro6u y4alnrl ocrarxu
3arpr3HeHhi x qxcrrrlero cpeAcrBa.

6. flpocyuure uucrpyMeHT Ha BosAyxe ilnu nporpure Aocyxa
vncrorZ oguopasorori a6cop6upyrorqeli canileriofi ns
MaTePnata, He ocTaBlrroqero BopcuHoK.

Merog anrouarnecxort ocrcrru, uorixr u gesxH$erqnu
Huxe onncan yrBepxleHHbtri Mero4 aBToMarhcecroi ovucrxu,
uorixr r gesnn$erqnu. B xoge nccneAoBaHuri xcflo/rb3onatrocb
ycTporAcrBo Anr uorirn u gesuu$erunu HAMO" LSl000
u QepMeHrHoe Momuee cpe[crBo Renuzyme*.
flepeg reu, xax noMecrurb uHcrpyMeHrbr I ycrpolicrBo Ant
MO4KU U Ae3nH(peKUUh, yA nATe RVAnMbte ctreAbl KpoBtr
c noMorllbto retrtro4 AexoHx3xpoBaHHoti BoAbl n UlerKn.
JaQrKcxpyire uHcrpyMeHTbt a ycrporicrne 4lr voftrn
il AesuHlpe(qnx u BbrtronHure 3anporpaMMMpoBaHHblfi L{xl(tr
oqncrM, otrilcaHHbrri Huxe.

qrru flpo4om- Teuueparnla Kouuexrapur
TgbHocD BoAotrpo-

BoaHofi
BOAbI

He rcnollrpire
MOrcUI4e

cpencTBa ilnw
no6aarr. flocle
3aBepueErt
cneire BoAy.

Mofi(a Au AocrryeEry
onTtrManbltot
(osrIeHTPaqltr

QepMeHrHoro
MOrcIqero
cPeAcrBa
u coclaBa
cMectr creAyire
uHcTprKrlxrM
u3roToBuTent
ycrporicrBa
An' MoftKil
u 4e:un$erqur.
flocae
3aBePUeHro
ctreiae BoAy.

flpouuora l0MuHyr 90"C1194"F flocne
1 5 "C/9 "F 3aBepueunt

cneire BoIy.

\4genexwte qacru
13 ycTpoicrBa
Ana Mo'hKw
u 4e:uuSexqru
h oila4vae npu
KoMHaTHot
reMneParyPe.

Cyu<a flpocyuure
rHcTpyMeHr
Ha BO3AyXe
hfrw npoTPVTe
AOCITa strCTOIa
oAHopa3oBo4
a6cop6trpyorqeri
canQeTKol u3
MaTePuatra, He
ocTaBtrlou{ero
BOPCnHOK.

Creprlxsaqnx
IzlHcrpyueuru cne4yer crepuntr3oBarb nepeA KaxAbrM
npuMeHeHueM.

BHIIMAHITIE! TeMneparypa crepxntr3aqrr{ He tronxna
lpeBHilarb 138 "C.

[Pi4MEr{AHfi E. Boguoxuo ucuonlaogaHre 6onee srrcoxux
reMtreparyp uilu yBeilhseHne BpeMeHu creprnn3aqun. Teu ue
MeHee, )tsetruceHxe BpeMeHil crepnilnsauun nfrx TeMnepaTypbl
(ue npeeuuarire 138-"C) yxasauHux rll4rtroB Moxer
co(parnrb cpoK cnyx6lr uncrpyuenra.

Crepursaqua c rpe4aapureltnoi oxaq(oft Bo34yxa trptr
trouotrIH Bffiyyt{Horo Hacoca

Hngxoreune- Bncoxoreurre-
parypnbrtrItrKtr parypHbrrirl4u

Tevneparypa t32'C

Bpew
cTePunv3au.uv

30 MrHyr 3 urnyrn

Crepuraaqm c;'guetrreM Bo3nyxa 13 Kuepbr BHrecH€EffeM

Hugxoteuue- Brrcoxoteune
parypnbrfr rItrKn parypnbrir rIHKtr

Temneparypa 132"C

Bpeur
cTcPvnu3aq[u

6 wHyr

Ilpegaapr- 10 MuHyr
TenbHat
MolaKa

50'ctr22"F
15 "C/9 "F

10 wnyr 60'C/140 "F
I 5 "C/9 .F

OMaxAe- 5 MnHyr
H4e

e

D

30 MuHyr

l0llll20lT 3:14:13PM
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nonh30BaTenb np11xo1111T K BbIBOAY, 'ITO 11311e1111e 11MeeT 11eq>eKT 
H1IM no ltlHblM npHqHH3M He COOTBeTCTByeT IU1CbMeHHblM 
TeXHH"leCKHM xapaKTepHCTHK3M, cne,rweT HeMep;neHHO npeKpaT11Tb ero 11cno11b30BaH11e 11 coo61J.111Tb o npo6neMe B KopnopaL111JO St. Jude Medical B Te'leH11e nJ1THa11L1aT11 (15) /\Heil (06paT11TbCJ1 B cnyl!(6y noMepl!(K11 KOpnopal\1111 SJM). I • Bee 11311e1111J1, B03Bpa1J.1eHHbie B KOpnopa1111JO St. Jude Medical, CTaHOBJ1TCJ1 co6cTBeHHOCTbJO Kopnopa111111 St. Jude Medical. B03BpallleHHOe 11311e1111e 6y11eT 113yqeHo B Kopnopa111111 St. Jude Medical, 'iT06bI onpe11e1111Tb, cooTBeTcTByeT n11 Heno11a11Ka yc110B11JIM rapaHT1111. KOMITAHIHI ST. JUDE MEDICAL HE fAPAHTl1PYET B03MO)KHOCTb 11CI10Jlh30BAHl1JI 113]:\EJil1JI J:(JIJI KOHKPETHOro 11Al.\11EHTA, ITOCKOJibKY 111'11fOJ:(HOCTb J:(JI.l! 11CI10Jlh30BAHl1JI OITPEJ:(EJI.l!ETC.l! MEJ:(11l.(11HCKl1M PEIIJEHl1EM .  ITocKonbKY 06pa1J.1eH11e 

c 3THM H3p;enneM, ero xpatteHMe, o�nt:cTKa H cTepH11w3au;1rn, 
a TaK>Ke q>aKTOpbI, CBH33HHbie C rrau;HeHTaMH, J];MarHOCTHKOH, 11e'leH11eM, x11pypr11qecK11M11 BMernaTeJ1hCTBaM11 11 APYfl1Ml1 
acrreKTaMH, He IIOM3IOU\HMMCJI KOHTponro co CTOpOHbl 

I Kopnopa111111 SJM, npJIMO BJ111JIJOT Ha 11aHHoe H3Ae11>1e "pe3y11hTaThI ero >1cno11b30BaH11J1, KOMITAHl1.l! ST. JUDE MEDICAL 3A.l!BJI.l!ET, 'ITO J:(AHHA.l! fAPAHTl1.l! J:(H1CTBYET BMECTOl1 11CKJIIO'IAET BCE 11PO'Il1E fAPAHTl111, 11PEJ:(CTABJIEHl1.l! 11 YCJIOBl1.l!, KAK 
I .l!BHb!E, TAK 11 110J:(PA3YMEBAEMb!E J:(EJ!JCTBl1EM 3AKOHA 11Jil1 KAK-Jil160 11HA'IE, BKJIIO'IA.l!, B 'IACTHOCTl1, 110]:\PA3YMEBAEMh!E fAPAHTl111 
I TOBAPHoro cocTO.l!Hl1.l!, coBJIIOAEHl1.l! 

� 
I 

ITPAB 11HTEJIJIEKTYAJibH011 C06CTBEHHOCTl1, 11PAKTl1Kl1 BEJ:(EHl1.l! J:(EJIOBbIX OIIEPAI.\1111, 6ECI1PEI1.l!TCTBEHHOfO 11CI10Jlb30BAHl1.l! 11Jil1 11Pl1f0]:\HOCTl1 J:(JI.l! KOHKPETHOl1 l.(EJil1. KOMITAHl1.l!ST.JUDE MEDICAL HE HECET OTBETCTBEHHOCTl1 3A JII06011 ITP.l!l\:!011, OITO�PE.U.OBAHHhlliJ,. OfPAHl1'IEHHbll1, CJIY'IAl1Hbll1 11Jil111HOl1 Yll\EP6, B03Hl1KIII11l1 110 11Pl1'I11HE, ITP.l!MO 11Jil1 KOCBEHHO CB.l!3AHHOl1 C 11CIIOJih30BAHl1EM 113J:(EJil1.l! 11Jil1 OTHOCJIIl\1111CJI K 3TOMY 113J:(EJil1!0. 11CKJIIO'Il1TEJibHA.l! OTBETCTBEHHOCTb KOMITAHl111 ST. JUDE MEDICAL 11 BAIIJE EJ:(11HCTBEHHOE CPEJ:(CTBO 11PABOBOl13All\11Tbl B CB.l!311 C J:(AHHb!M 113}:\EJil1EM 3AKJIIO'IAIOTC.l! B 3AMEHE, 01111CAHHOl1 B J:(AHHOJ!J OfPAHl1'IEHHOl1 fAPAHTl111. Hl1 11Pl1 K AKl1X OBCTO.l!TEJihCTBAX KOMITAHl1.l! ST.JUDE MEDICAL HE HECET OTBETCTBEHHOCTl1 ITEPEJ:( BAMl1 11Jil1 JII06011 TPETbEJ!J CTOPOHOJ!J 3A JII06b!E 11PETEH3111111Jil1 Y6b!TKl1 B PA3MEPE, ITPEBb!IIIA!Oll\EM CT011MOCTb 113]:\EJil1JI . 
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1. SJM Regent™ наконечник реплика клапана 
2. Цилиндрический  наконечник измерения клапана 

Показания к применению
Набор измерителей показан для использования с устройствами, перечисленными в разделе «Описание» данного руководства.

Противопоказания
Набор измерителей противопоказан для использования с любыми устройствами, не указанными в разделе «Описание» данного 
руководства. Любой метод стерилизации, кроме пара, противопоказан.

Статус: Выпущен Дата: 2019.06.18 20:49 GMT

RUS Русский
Regent™ Набор измерителей для механического сердечного клапана 
Инструкции по применению

Описание
Набор  измерителей механических сердечных клапанов Regent™ модели 907 представляет собой набор, состоящий из нескольких 
калибровочных инструментов, которые облегчают правильное использование и выбор размера импланта для механического 
сердечного клапана SJM Regent™. Измерители модели 907 представляют собой двухсторонние инструменты с цилиндрическим  
наконечником измерения клапана и наконечником репликой клапана SJM Regent™.
Рукоятки измерителя могут быть согнуты в любом направлении до угла 90° без ухудшения качества. Когда гибкие ручки подвергаются 
воздействию тепла, выделяемого при стерилизации в автоклаве, они возвращаются к своей первоначальной форме. 
Соответствующий размер механического сердечного клапана SJM Regent™ указан на каждом измерителе. Набор измерителей 
является многоразовым и должен очищаться и стерилизоваться перед каждым использованием.

Рисунок 1. Измеритель модель 907
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Компоненты
Каждый комплект измерителей Модель 907 включает в себя: 
 Семь (7) двусторонних аортальных измерителей, соответствующих механическому сердечному клапану SJM Regent™
размеры 17 мм – 29 мм1.
 Одна (1) рукоятка держателя клапана (Модель 905-HH)
 Один (1) автоклавируемый лоток с крышкой
При стерилизации сменных компонентов используйте параметры стерилизации паром, указанные для набора измерителей. 

Хранение
Нестерильный набор измерителей может храниться неограниченное время.

Меры предосторожности
 Инструменты должны быть очищены и стерилизованы перед каждым использованием.
 Не используйте треснувшие, деформированные, обесцвеченные/ржавые или поврежденные инструменты.
 Неправильная очистка может привести к иммунологической или токсической реакции.
 Температура стерилизации не должна превышать 138°C (280 ° F).
 Не сгибайте гибкие ручки инструмента под углом более 90°.
 Не подвергайте инструменты чистящим или ополаскивающим средствам, несовместимым с 

полифенилсульфонами.
 Автоклавируемые лотки для сортировщиков не обеспечивают стерильный барьер. Обращайтесь с набором 

измерителей таким же образом, как и с другими инструментами многоразового использования, которые 
требуют упаковки или обертывания во время стерилизации в автоклаве.

 Все инструменты должны быть стерилизованы в лотке или контейнере, который проницаем для пара.
 Не прикасайтесь к клапану при изгибе ручки держателя 

Инструкция по применению
См. Инструкции по применению, прилагаемые к соответствующему имплантируемому устройству, для получения подробной 
информации о размерах, применении и инструкции по имплантации.
Набор измерителей был разработан и испытан для многократного использования. Однако, если визуальные признаки ухудшения 
становятся очевидными, обратитесь к представителю службы поддержки клиентов.

Требования к обработке
St. Jude Medical утвердил эти инструкции по обработке. Если используются альтернативные методы, пользователь должен убедиться, 
что их методы обеспечивают эффективную очистку и дезинфекцию. Метод очистки должен удалять всю видимую кровь и загрязнения.
Испытания показывают, что описанные здесь продукты могут подвергаться 100 циклам очистки/дезинфекции при очистке с 
использованием указанных методов переработки. Отклонения от указанных методов могут привести к сокращению срока службы 
инструмента или неадекватной очистке и дезинфекции.
Обрабатывайте инструменты как можно скорее после использования. После каждого цикла переработки проверяйте инструменты на 
наличие признаков растрескивания, трещин или деградации, которые могут повлиять на работу.

1 Устройства могут быть доступны не во всех странах. Пожалуйста, обратитесь к местному представителю St. Jude Medical 

Статус: Выпущен Дата: 2019.06.18 20:49 GMT
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Вариант обработки 1
Ручной метод очистки и дезинфекции
Был утвержден следующий метод очистки и дезинфекции вручную: 

1. Протрите инстумент влажной одноразовой губкой, чтобы удалить грубое загрязнение.
2. Промойте инструмент в горячей проточной водопроводной воде не менее 20 секунд, чтобы удалить видимую 

загрязнение кровью.
3. Замочите инструмент в ванне с Terg-A-Zyme2 Enzymatic Cleaner (Alconox) на пять минут.
4. Элементы должны быть очищены механически неабразивными щетками подходящего размера до видимой очистки.
5. Промойте инструмент горячей деионизированной (ДИ) водой не менее 20 секунд, чтобы удалить оставшееся 

загрязнение и чистящее средство.
6. Дайте инструменту высохнуть на воздухе или высушите чистой, одноразовой, впитывающей салфеткой 

Автоматическая очистка, мойка-дезинфекция
Метод автоматической мойки-дезинфекции, описанный ниже, был подтвержден. Тестирование проводилось с использованием моющего 
дезинфектора HAMO2 LS1000 с ферментным моющим средством Renuzyme3.
Перед помещением инструментов в дезинфицирующее средство для стиральной машины удалите видимое загрязнение кровью теплой 
деионизированной водой и щеткой. Закрепите инструменты в моюще-дезинфицирующем устройстве и выполните следующий 
запрограммированный цикл очистки:

Таблица 1. Автоматический цикл мойки-дезинфекции 

Стерилизация
Стерилизуйте инструменты перед каждым использованием. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Температура стерилизации не должна превышать 138°C / 280°F.
ПРИМЕЧАНИЕ: Можно использовать более высокие температуры или более длительное время стерилизации; однако; 
увеличение времени или температуры стерилизации (не более 138°C/280°F) указанных циклов может сократить срок 
службы инструмента  

2 Terg-A-Zyme  торговая марка Alconox, Inc. 
3 HAMO  торговая марка Steris Group GmbH Corporation.4 Renuzyme торговая марка Getinge USA, Inc. 

Статус: Выпущен Дата: 2019.06.18 20:49 GMT

Шаг Цикл Длительн. Температура водопроводной воды Комментарии 

1 Предварит.
мойка 

10 минут 50°C / 122°F ± 5°C / 9°F Не используйте моющие средства или 
добавки. Слейте, когда закончите. 

2 Мойка 10 минут 60°C / 140°F ± 5°C / 9°F Следуйте инструкциям производителя 
моюще-дезинфицирующего средства для 
оптимального соотношения смеси и 
концентрации ферментного моющего 
средства. Слейте, когда закончите

3 Полоскание 10 минут 90°C / 194°F ± 5°C / 9°F Слейте, когда закончите 

4 Охлаждение 5 минут --- Извлеките инструмент из дезинфектора и 
остудите при комнатной температуреe.  

5 Сушка --- --- Дайте инструменту высохнуть на воздухе или 
высушите чистой, одноразовой, впитывающей 
салфеткой.  
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Вариант переработки 2
Автоматическая очистка, мойка-дезинфекция
Описанный ниже метод автоматической мойки-дезинфекции был подтвержден с использованием мойки-дезинфектора STERIS5 Synergy6, 
модель E3023-2.
Перед помещением инструментов в дезинфицирующее устройство для очистки удалите видимое загрязнение кровью под холодной 
водопроводной водой с помощью мягкой щетинной щетки. Закрепите инструменты в моюще-дезинфицирующем устройстве и выполните 
следующий запрограммированный цикл очистки.
После каждого цикла очистки осматривайте инструменты на наличие признаков трещин, трещин или деградации, которые могут повлиять 
на работу

Таблица 3. Автоматизированный цикл мойки-дезинфекции  

5 STERIS и Synergy торговые марки  Steris Corporation.
6 STERIS и Synergy торговые марки  Steris Corporation.
7Neodisher торговые марки CHEMISCHE FABRIK DR. WEIGERT GMBH & CO. KG
8 pH10.4 – 10.8 (2 – 10ml/l, определяется в деионизированной воде, 20°C). 
В водопроводной воде или в смягченной воде, а также в перенесенной воде для предварительного ополаскивания значение pH может изменяться - Neodisher MediClean forte 
Техническаие данные, 05/2015
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Таблица 2. Параметры стерилизации 

Стерилизация с вакуумным удалением пара
Низкотемпературный цикл Высокотемпературный цикл 

Температура 121°C / 250°F 132°C / 270°F 

Время стерилизации 30 минут 3 минут 
Стерилизация с вытеснением воздуха паром

Низкотемпературный цикл Высокотемпературный цикл 

Температура 121°C / 250°F 132°C / 270°F 

Время стерилизации 30 минут 6 минут 

Шаг Цикл Длительн.      Параметры цикла          Комментарии 

1 Предварит.
Мойка 

2 минуты Холодная водопроводная
вода 

Не используйте моющие средства или 
добавки. Слейте, когда закончите. 

2 Мойка 
щелочным 
средством

5 минут 55-60°C / 131-140°F Neodisher7
MediClean forte8 разбавленный 
до 0.5% (v/v)

Слейте, когда закончите. 

3 Нейтрализующее полоскание 5 минут ~25°C / 77°F водопр. вода Слейте, когда закончите 

4 Промежуточное полоскание 4 минуты Холод.водопров. вода Слейте, когда закончите 

5 Дезинфецирующее полоскание 5 минут 93°C / 199°F водоп. вода Слейте, когда закончите 

6 Сушка -- -- Дайте высохнуть на воздухе 
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Стерилизация
Стерилизуйте инструменты перед каждым использованием. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Температура стерилизации не должна превышать 138°C / 280°F.
ПРИМЕЧАНИЕ: Можно использовать более высокие температуры или более длительное время стерилизации; однако; 
увеличение времени или температуры стерилизации (не более 138°C/280°F) указанных циклов может сократить срок 
службы инструмента  

Разборка после использования
Снимите держатель клапана с ручки. ыбросите держатель, который поставляется вместе с клапаном.

Утилизация
Инструкция по применению подлежит вторичной переработке. Утилизируйте все упаковочные материалы соответствующим образом. 
Утилизируйте принадлежности согласно стандартным процедурам утилизации твердых биологических отходов.

Ограниченная гарантия
Пользователь должен соблюдать условия и положения этой ограниченной гарантии, чтобы эта ограниченная гарантия могла 
применяться.
St. Jude Medical гарантирует, что если Продукт не соответствует письменным спецификациям для Продукта, то St. Jude Medical примет 
возврат Продукта для замены до тех пор, пока пользователь требует Продукт для использования в связи с калибровкой. или 
имплантацию клапанов или изделий или изделий для определения размера St. Jude Medical, указанных в инструкциях по применению, в 
соответствии с другими условиями настоящей Ограниченной гарантии, включая:

 Продукт должен использоваться в соответствии с инструкциями по его использованию и обслуживанию.
 Продукт должен быть возвращен для анализа

Abbott
Roseville Distribution
Center Attn: Postmarket
Surveillance 2305 Walnut
Street Roseville, MN 55113

 Пользователь должен осматривать Продукт при получении и регулярно после этого в соответствии с инструкциями по его 
использованию. Если в любое время пользователь считает, что Продукт имеет какие-либо дефекты или иным образом не 
соответствует его письменным спецификациям, пользователь должен немедленно прекратить использование Продукта и 
представить отчет в St. Jude Medical в течение пятнадцати (15) дней ( обратитесь в службу поддержки клиентов SJM).

 Все продукты, возвращенные в St. Jude Medical, становятся собственностью St. Jude Medical. St. Jude Medical определит, 
соответствует ли возвращенный Продукт условиям гарантии. 

ST. JUDE MEDICAL НЕ ГАРАНТИРУЕТ ПРИГОДНОСТЬ ПРОДУКТА ДЛЯ ЛЮБОГО КОНКРЕТНОГО ПАЦИЕНТА, ПОСКОЛЬКУ 
ПРИГОДНОСТЬ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ - МЕДИЦИНСКОЕ РЕШЕНИЕ. Так как обработка, хранение, очистка и стерилизация этого 
продукта, а также факторы, относящиеся к пациенту, диагностике, лечению, хирургическим процедурам и другим вопросам, не 
зависящим от SJM, напрямую
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Таблица 4. Параметры стерилизации

Стерилизация с вакуумным удалением пара 
Температура 134°C/273°F 
Время 5 минут 
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влияют на этот продукт и результаты, полученные в результате его использования, НАСТОЯЩАЯ ГАРАНТИЯ ЛЕЯ И ST. JUDE MEDICAL 
ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ИСКЛЮЧЕНИЙ И ИСКЛЮЧЕНИЯ, ВСЕХ ДРУГИХ ГАРАНТИЙ, ПРЕДСТАВЛЕНИЙ ИЛИ УСЛОВИЙ, ВЫРАЖЕННЫХ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ПОЛЬЗОВАНИЕМ ПРАВА ИЛИ ИНЫМ ОБРАЗОМ, ВКЛЮЧАЯ, НО НЕ ПОДРАЗУМЕВАЯСЯ С 
ГАРАНТИЙНЫМ ОБЪЯВЛЕНИЕМ, ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ПРИГОДНОСТЬ ДЛЯ ОСОБЕННОЙ ЦЕЛИ. ST. JUDE 
MEDICAL НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ НЕПРЯМЫЕ, ОСОБЫЕ, ПОКРЫТИЯ, КАЧЕСТВЕННЫЕ, КОСВЕННЫЕ, 
СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ДРУГИЕ УЩЕРБЫ, ПРЯМО ИЛИ НЕПОСРЕДСТВЕННО ВЫТЕКАЮЩИЕ ИЗ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ 
ОТНОСИТЕЛЬНО ПРОДУКТА. ЕДИНСТВЕННАЯ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ SJM И ВАШЕ ЕДИНСТВЕННОЕ СРЕДСТВО, СВЯЗАННОЕ С 
ПРОДУКТОМ, - ЗАМЕНА, ОПИСАННАЯ В ДАННОЙ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ. Ни в коем случае ST. JUDE MEDICAL НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ВАС ИЛИ ЛЮБУЮ ТРЕТЬЮ СТОРОНУ ЗА ЛЮБЫЕ ПРЕТЕНЗИИ ИЛИ УЩЕРБ, ОНИ ОСТАЮТСЯ В 
КОЛИЧЕСТВЕ, КОТОРОЕ ПРЕВЫШАЕТ ПРОДУКТ.
В некоторых странах не допускаются ограничения в отношении срока действия подразумеваемой гарантии или исключения случайных 
или косвенных убытков, поэтому предыдущие ограничения или исключения могут к вам не относиться.
СРЕДСТВА, УСТАНОВЛЕННЫЕ В ЭТОЙ ГАРАНТИИ, БУДУТ ЕДИНСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ, ДОСТУПНЫМИ ДЛЯ ЛЮБОГО ЛИЦА. 
НИКАКОЙ СУБЪЕКТ НЕ ИМЕЕТ ЛЮБОГО ПОЛНОМОЧИЯ ДЛЯ СВЯЗИ С ST. JUDE MEDICAL ДЛЯ ЛЮБОЙ ГАРАНТИИ ИЛИ 
ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВА, КРОМЕ ТОГО, ЧТО УКАЗАННО ЗДЕСЬ.
ВЫШЕ УКАЗАННЫЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ И ОГРАНИЧЕНИЯ ДОЛЖНЫ БЫТЬ СООТВЕТСТВУЮЩИМ ДЕЙСТВУЮЩЕМУ 
ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВУ
И НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ БУДЕТ ПЕРЕСМОТРЕНА В СООТВЕТСТВИИ СО СООТВЕТСТВУЮЩИМ 
ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ. 

Австралийская гарантия
Эта гарантия предоставляется St. Jude Medical (SJM). Чтобы узнать о данной гарантии, используйте контактную информацию для 
производителя или австралийского спонсора, расположенную на задней обложке.
Наши товары поставляются с гарантиями, которые не могут быть исключены в соответствии с Законом о защите прав потребителей 
Австралии. Вы имеете право на замену или возмещение в случае крупного сбоя и компенсацию за любые другие разумно 
предсказуемые убытки или ущерб. Вы также имеете право на ремонт или замену товара, если товар не имеет приемлемого качества и 
неисправность не является серьезной неисправностью.
Преимущества, предоставляемые вам данной гарантией, дополняют ваши другие права и средства защиты согласно австралийскому 
закону о защите прав потребителей.
SJM гарантирует покупателю, что товар в течение периода, равного подтвержденному сроку годности товара («гарантийный период»), 
должен соответствовать спецификациям продукта, установленным производителем при использовании в соответствии с инструкциями 
производителя по применению, и должен быть свободным от дефектов материалов и изготовления. Если иное не предусмотрено 
законом или обязательными потребительскими гарантиями, в рамках этой гарантии SJM, по своему усмотрению, заменит или 
отремонтирует товар на своем заводе, если покупатель за счет покупателя вернет товар в течение гарантийного срока SJM по адресу 
ниже и после SJM подтверждает, что товар неисправен.
Abbott 
Вниманию: Postmarket Surveillance 
Roseville Distribution Center 
2305 Walnut Street 
Roseville, MN 55113 
Tel.: (651) 756-2000

В максимальной степени, допускаемой законом, если закон подразумевает обязательный термин или обязательная потребительская 
гарантия применяется к товарам, а товары не являются предметом, обычно приобретаемым для личного, домашнего или бытового 
использования или потребления, ответственность SJM поскольку нарушение срока или гарантии ограничено, по усмотрению SJM, либо 
заменой или ремонтом товара, либо оплатой расходов по замене или ремонту товара.
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ИСКЛЮЧЕНИЕ ОБ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ, ПРИМЕНЯЕМЫХ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ, ОБЯЗАТЕЛЬНЫМИ ПОТРЕБИТЕЛЯМИ 
ПОТРЕБИТЕЛЯ, ИЛИ КАК ЯВНО ПРЕДОСТАВЛЯЕТСЯ В НАСТОЯЩЕЙ ГАРАНТИИ, ST. JUDE MEDICAL ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ЛЮБОГО 
ПРЕДСТАВЛЕНИЯ ИЛИ ГАРАНТИИ ЛЮБОГО ВИДА, ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ.
См. Условия продажи для получения дополнительной информации.

СИМВОЛЫ 

Символы Описание 

Каталожный Номер 

Лот Номер 

Дата Производства 

Не стерильный 

Производственная площадка 

Уполномоченный представитель ЕС в Европейском Союзе 

Обратитесь к инструкции по применению 

Следуйте инструкциям по использованию на этом сайте 

Производитель 

Количество, комплектация 

Не используйте, если упаковка повреждена 

Европейское соответствие. Наносится в соответствии с Директивой Европейского Совета 93/42 / EEC. 
Настоящим, St. Jude Medical заявляет, что данное устройство соответствует основным требованиям и другим 
соответствующим положениям этой директивы
Только для США: федеральный закон ограничивает продажу этого устройства врачом или по заказу врача  

Австралийский спонсор 

Статус: Выпущен Дата: 2019.06.18 20:49 GMT



St. Jude Medical 
177 County Road B, East 
St. Paul, MN  55117 USA 
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Механический клапан сердца 

SJM Regent™ (1)

Окончание срока годности См. инструкцию по эксплуатации

Номер по каталогу Официальное представительство 
в Европе

Серийный номер Производитель

Не используйте, если 
упаковка повреждена Дата изготовления

Стерильно STERILE Содержимое стерилизовано 
паром

Количество Вращающийся

AORTIC Аортальный POLY Стандартная манжета из 
полиэстера

MR

Выполнение 
МРТ допускается 
при соблюдении 
определенных 
ограничений

Не использовать повторно

Предупреждение. 
Федеральный закон 
разрешает продажу 
данного устройства только 
врачам или по заказу 
врачей.

Завод-изготовитель

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.

ARTRU600111898A.indd   1 11/22/2019   3:22:54 PM



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.
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сердца SJM Regent™

Рис. 2. Механический kлапан сердца 
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измерителя модели 905 или 907 
должен легко проходить через кольцо
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супрааннулярное положение 
клапана

Рис. 15a. Неправильно 
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вращатель клапана

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

Рис. 15b. Правильно 
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вращатель клапана
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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
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ON]lCAHHE

Konbqo Anr aHHyroMtcrrfl sJM s6guin
KonbF SJM Seguin coM rcndsoBmcr u5{oAni qHorc n€u€na.
grc Konsw floxer ffionbsoaaDtr ffr xopp€{qrh *Hrpdbxoo uaf,aHa.
nGfioo6palHai $opca @oE crEyor xoH$rrypawt io6r€H6HHorc
rmurHorc oEpdxr (d. prc. l)-
KubW cdofi r! nonslrmsmrc €PA*Hsxa, noqbrcrc np|ffiHw
xonhw H arggHoro ndrs@pa. ho6u Ao6nr6 Eoo(qilud ModH,
@sffHf,ry npqaHe xoHHsqa Sopxa (cx. prc.2). yMwhHai nopqHtt
cafib 6pA*rxe o6€ffir@r mnqBffiodb r€ruy arryMtrpeyrdbHrKaMr.
6ors toHd qHff o&edb q*HrG nolBdts [vtrpsbHory xdbr{,
,lMeffirb (popty a coorElmfl c emsu{ qHuor,

Ape w€s Hnr m*afr rem h*x, spEn rraxi o6osHes epqtxy
qE& cefl (qbw, 6 *mH* rm o(do 3EUErc xoHrypa rcnbw
y(a3wbt cofr ffsoreHlt |ll@,
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
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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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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

Удерживающие нити Удерживающие нити

Удерживающие нити

Удерживающие 
нити

Кнопка защелки

Рис. 11. Высвобождение держателя кольца/обода

Треугольные 
индикаторные метки

Рис. 1a. Кольцо для аннулопластики SJM Tailor™

Рис. 1д. Обод для аннулопластики SJM Tailor™

Анатомические индикаторы

Измеритель TAR-505 Измеритель TAR-510R 

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

Передняя 
створка

Септальная 
створка

Задняя 
створка

Септальная 
створка

Измеритель TAR-510R 

Рис. 5. Измерение трикуспидального клапана с помощью 
спаек септальной створки

Треугольные 
индикаторные метки

Область 
рассечения

Рис. 2. Измерители кольца/обода SJM Tailor™

Отверстие 
для страховочной 
нити

Измеритель TAR-505

Анатомические индикаторы

Центр треугольной индикаторной метки

Рис. 1в. Перспективный вид. 
Треугольная индикаторная 
метка

Измеритель TAR-510R 

Измеритель TAR-505

Рис. 9. Высвобождение рукоятки 
держателя для облегчения наложения 
швов

St. Jude Medical
177 County Road B, East
St. Paul, MN 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

Завод-изготовитель:
St. Jude Medical
Puerto Rico, LLC
Lot 20 B Street
Caguas West Industrial Park
Caguas, PR 00725
Puerto Rico

Если не указано другое, «™» означает, что название является товарным знаком 
корпорации St. Jude Medical или одной из ее дочерних компаний либо используется ими по 
лицензии. ST. JUDE MEDICAL и символ из девяти квадратов являются товарными знаками 
и служебными отметками корпорации St. Jude Medical, Inc. и ее дочерних компаний.
© St. Jude Medical, Inc. Все права защищены. 2014 г.
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OfIHCAH14E
Ha6op uauepurenei xecrKoro ceAnoBhAHoro Konbqa

SJMrM uoAenn RSAR-507A cocrol4r 143 HecKonbK[x
14HCrpyMeHroB Anfl x3MepeHxn, npeAHa3HaqeHHblx
gnn eu6opa pa3Mepa h o6nerqeHun uMnnaHTaqul'l

xecrrux ieAnoaraAnurx Koneq SJM. Cooraercrayoqtlfi
paSMep xecrKoro ceAnoBuAHoro Konbqa SJM yrasar ua

Ka)|(qOM hSMepurene.

Ha6op cocrour u3 ulecru MglrpanbHblx ustvtepurenefi'
o4uofi pyronrxn Aepxarene Konbqa u oAHofi pyKof,rKl4

yAnuHl4Teng.

Bce exqARu+te e ua6op norvrepmenefi uqAenu RSAR-507A
pyroffror uoryr ceoSqAxo ragna6arucs s nrc6oi, HanpaBneHuh

nqA yrnoM Ao 90'. KorAa na6xue pyxonrxu HarpeBaprct
npll cTepunusaqr4l4 aBToKnaBnpoBaHueM' oHH npuHuMaK)T

nbpeondvanunyro Sopuy. flqapo6Hbte uHcrpylolhu no

onpeAeneHH0 pa3Mepa I uMnnaHl€lq]ll4 CM' B l'lHcrpyK$t4

no oKcnnyaTaqu!|, Koropas npHnaraercfl K Kax(AoMy xecrKoMy

cqAnoBuAHoMy ronuqy SJM. l4ouepunenn npeAHasHa{eHbl

Anr unoropaobeoro rcnonb3oBaHlln; ux neo6xqAuuo
o{r4qarb h crepunllso8a'Ib nepeA KaxAblM npnMeHeHheM.

NOKA3AHI4f
'Ha6op rasrrireplnenefi xecrKoro ceAnoBuAHoro xonsqa SJM

MqAenu RSAR-507A npqAHasxaqeH Ant ucnonb3oBaHut c
xeCnAart/| CqAI|OBUAHbIM rOnuqOtt SJM.

NPOTNBONOKA3AHl4f,
Ha6op raomepurenei xecrxoro ceAnoBnAHoK, ronuqa SJM
r'i|qnenu RSAR-507A He npeAHaeHaqeH Ant ucnonb3oBaHltf,

c xaxuun-nn6o ycrpoficrBaMu, He yKagaHHblMlt B pasAene

<Onucauuel Hacrotu{ero pyKoBqAcrBa'

3anpeqeno ucnonmoBarb Apyrue cnoco6u creplltlil3aqut,t'
KpoMe cTepunu3a4,lu napoM.

(

KOMNOHEHTbI
B raxAou Haoope uouepnrenefi uoAenu RSAR-5074
coAepxuTct:
. OAxa (1) rnoxas pyKotrKa Aepxarent Konbqa
. Ogna (1) ru6rar pyroerKayAnnHnrene
. lllecru (6) ruErrax MurpanbHblx nsuepnrenefi,

cooTBercTByolqux pa3MepaM xecr|(oro
cegnoehgn6ro ioniqa si[4 24 tritm - 34 uarr ''

. OAran (1) aeroxnasrpyemufi notor c KpblulKofi

3anacxrre pyKoerKlt Aepxarent Konbqa h u3Me_purenn
uoryr 6sni hpuo6perexut orAenbHo KaK ycrpoficrBa r

rtroaenra HH-05 $ MOAenU EX-05 COOrsercreeHxO

YNAKOBKA 14 XPAHEHHE
Ha6op uotvtepurenefi xecrKoro ceAnoB4AHOrO Konbqa

SJM MoAenu RSAR-5074 nocraBnterct HecrepunbHblM.
Cpor xpaneune xa6opa ltsuepurenei He orpaHl4qeH.

MEPbI nPEAoCTOPOXHOCTI4
. Ha6op rsueprtenei nogtaBnsErct HecrepunbHblM.

llepeg ralngutu ynorp€6neHneM xoMnoreHrbl
Aomttlrbr 6unu oqtqenul x crep[n]l3oBaHbl napoM.

. llpr crepnnl3aqtrtr reMneparypa He AonxHa
npeastuars 138'C'

. ABromaBxpyeMble nofox x ltpbluxa He tBtlnlorct
crept,tnbHblM 6aPuePou'

. He rcnonsEtire rpecryaule, Ae+opt xpoBaHlble
rnn noepexrgeHHbrc l<ounoHexrut xa6opa
rsuepmenei.

. He rsnt6aire pyxoerrx noAYmoM'
npeeuuraoqlu 90o.

. He hcnonbqllreAnn KoMnoHeHToB na6opa 
_

rruepnreneil HecoBmecrllMble c nonlcynb$oHoM
rnn c nonr$enucyns$oxoM {l{crtlqre hrll
Molorqre cpeAcTBa'

yKA3AHt4t nO eKcnnyATAtlvl vl

Ha6op raonepurenefi uqAenu RSAR-507A npegHasHaqeH

Ans MHoroKpaTHoro ucnon$oBqtlufl u npouefl
Cooreercrsyrcque rcnbtraHue. Teu xe uexee, npu
noFBneHnH BrAt4Mbx npll3HaKoB l43Hoca o6parlnecb
e cnyx6y noMepxxl.t ropnopa4,tu St. Jude Medical.

illerqAut rucrKl,l

Ann sQQerrnexofi o6pa6orru xa6opoe usMeprrenel
St. Jude Medical Moryr 6utts ucnonugoBaHbl pa3nhqHble

MeroAbr q[crKt4 u Ae3uHcDerqur x Molol{}le cpgAcrBa.
Kopnopauun St. Jude Medical yreepauna MerqAbl
pyvxofi ra aBToMaruqecxofi o6pa6orru, onvlcaHHbte
xrxe. flpu tacnonbSoBaHuta l4Hbx MerqAoB nonbSoBarenb
o6noan y4ocroeeplrrbcq a e$$erruanocru qucrl(t4 

-
ra geoun$exquu. flpn eutnonxenl4u t{1,lcrK14 AonxHbl oblrb
ydanenui sce eugnlaue cnqAbt KpoBl4 u aarpnsHeunfi.

l4ccnq4oaaxun npoAeMoHcrpl4poBann, t{To KoMnoHeHTbl

xa6opa uoueprrenefi St. Jude Medical uoryr nepeHocl4rb

1 00 $4KnoB uucrxu/4eauxSelc{t4x, ecnu ql4crxa

BbtnonHgeTcg c 14cfl Onb3OBaHUeM OnpeAeneHHbx MerqAoB
p)^rHofi unx aerouaru.{ecKofi tvtoina ra gesnx$ex4an.
Orrnouenue or onpeAeneHHbx MerqAoB Moxer npuBecrra

K VMeHbUeHnp KonhqegrBa nepeHoct4Mblx qt4KnoB rnu
r fteaocraroqHofi stxcile la AesuH$er44u.

flocne ra4qoro ql4xna qucrlo ocMarpuBatrre KoMnoHeHrbl

ra6opa nomepurenefi Ha npeflMer orqfrcrBl4t cnocooHblx
npenqrcrBoBarb SyHto+aoHnposaHurc HaAnoMoB' Tpeulul{
u noBpexAeHhfi.

!l! sr. lupE Mrprcer
rll M.RE coNrRoL Lrss nlsK

14 HCTPyKUUf, nO OKCnnvATAt{]4[4
Ha6op x3uepilTenef xecrKoro
ceAnoBxAHOrO Korlbqa sJM rM

Mof,enu RSAR'507A

nporcBqArrefib

O$n44anbHoe
npeAcraBrfienbclBo
a Eepone

3aaqA-usroroelfieru

Hecrepnnuuo

o

6821 t8-01sA.indd 1
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nPEAYnPD(AEH],lE. He rcnonsryfire
rpecHyBure, geSopulpoeaHHbte rnll
noBper(AeHHbte xoMnoHeHTbr ra6opa
nsmeprrenefi,

nPEgynPflqEHllE. 9rcrure r crepnntayire
BG€ KoMnoHexrsl ra6opa nsueplrenei MqAenx
RSAR-507A nepeA xat(gbtM rcnonb3oBaHreM.

nPEAyflPB(AEH14E. He ncnonulyire
Anr xoMnoHeHToB Ha6opa leuepmenei
HecoBuecrtrlrble c nonl$eurcynb$oHoM
q]{cTgr4re l|nx Molotqle cpeAcTBa.

Meroa pyrtHoft qucTru u aestaxderuru St. Jude Medical
Kar uolcro 6urcrpee nocne flcnonbgoaatun o6pa6orafire
KoMnoHeHTbt xa6opa usueprrenefi. Huxe t,tgfloxeH MerqA
pyqHof qncn@ilr 4eourgeqrau, yrBepxAeHHbtt Ane
KoMnoHeHroB ta6opa ueuepurenefi St. Jude Medical.

1. 9ro6ur y4anrru KpynHbE qacTr4qbt, nporplrre hHcrpyMeHT
Bna)rorofi qAHopa3oBofi ry6Kofi .

2. Llroobt yAanurb Bl4Al4Mbte cneAbt KpoBt4, npoMorre
l4HCTpyMeHT B Tennot npoTo'{HoF BqAonpoBoAHoi
BoAe B TeqeHHe He MeHee 20 ceKyHA.

3. 3aMo,{ure uHcrpyMeHT B BaHHe c SepMeHrarrBHbtM
MOron{]4M CpeAcrBoM Terg-A-Zyme (Alconox) Ha nrrb
MlrHyr.

4. Cnegyer MexaHhqecKu oi{t4cl4Tb t4HcrpyMeHT
xea6paauaxuttvil4 qeTKaMu cooreercray'oqux
pa3MepoB Ao ycTpaHeHxe Bcex BuAtlMbx cnqAoB
sarpcaHeHt4i.

5. B reserue He MeHee teu 20 cexyxg npoMbtBaiTe
14HcrpyMeHT Tennoff AeuoHt4oupoeaxHofi aq4oX,
,{To6bt yAanurb ocrarKn garprgHeHrfi x qhcrrqero
cpeAcTBa.

6. npocyurnre xHcrpyMeHr unu nporpure Aocyxaquglofi oAHopasoaoi a6coponpy|ou{ei caneerxoi
r43 MaTep[ana, He ocTaBnrpuero Bopc]4HoK.

Meroa rltofiru u aegrx$exuuta St. Jude Medical
Kar uolcro 6btcrpee nocne ucnonb3oeatun o6pa6oraire
KoMnoHeHrbt Haoopa u3Mepurenefi . Huxe onhcblBaerce
yrBepxAeHHbtfi Anr KoMnoHeHroa aa6opa n3Mepurenefi
St. Jude Medical uerqA aaroiraruqecxoiA uofixu'
u AeouH$exqtau. B xoAe uccneAoBaHrfi hcnonuoaanocb
ycrpotcrBo Anr MofiK4 r Ae3t4H$erqrn HAMO 151000
H QepMeHTaruBHoe Molou{ee cpeAgrBo Renuzyme.

llepeg reu KaK noMecrurb xHcrpyMeHTbt B ycrpoicrBo
Anr MOtKn u AeguH$eKqur, yAanxre BhAt4Mbte
cneAbr KpoBt4 c noMol{blo ren'|of AexoHt43t4poBaHHofi
BoAbr 1,r qerKx. 3agnrcmpyire uHcrpyMeHrbl
B ycrpoficrBe Ang MofiKn u Aeaus$exqrara u BbtnonHure
3anporpaMMupoBaHHbti tlt4Kn qucrKt4, onncaunurfi nnxe.

llJat qrKrl Ihnrenb.
HOCTb

BoAonpo-
BOAHat

BOAa

KoMMeHTapxx

npeABa-
prTenb-
HAA
Moi(a

1 0 MnHyr He ucnonusyfrre
Mororqhe cpeAcrBa
uril1 Ao6aBK]1.
nocne 3aBepueHhn
yAanltTe )orAKocrb.

fl q4roroaxa K crept,tnl,t3aUx]l
Aarornaaupyeubte noror 14 Kpbtu(a He eBnrprct
crepunbHbrM 6aprepou. C xa6opou xsMepurenefi
cneAyer oopau{aTbca TaKIM xe o6pa3oM, KaK
14 c ApyruM}r MHoropasoBbtM14 r4HcTpyMeHTaMU,
Koropbre npx aBToKnaBupoBaHuu 4onxnu 6urru
ynakoBaHbt t4nn 3aBepHyrbt.

Bce uouepurenu h 3anacHbte KoMnoHeHTbt Aonxorbl
cTeplmusoBaTbcr B naponpoHl4qaeMbx norKax unu
KoHTeftHepax.

Crepnnrsaqna
Crepunraayire KoMnoHeffiH Ha6opa narueprrenefi nepqA
Kax<4brM ucnon$oBaHuen. Vrsep44enubte St. Jude
Medical unxuuanbHbre napaMerpbt WKna crepuni43a4,,tr4
nphBeAeHbt HlDKe. Bosuo)toto ucnonusoaaHne 6onee
BbrcoKMx TeMnepar)rp unfi yBenuqeHhe BpeMeHr
crepnnrcaqr4u. Teu xe uexee, yBenhqeHre AnrrenbHocry
BpeMeHx rnx reMneparypbt (He npeBbtualre 138 "C)
yKagaHHbrx qhKnoB Moxer corpan4rb cpox cnpx6ur
14HCrpyMeHra.

nocne Kax(Aofi fiephnxgat44lt ocMarpuBaf're KoMnoHeHTbl
Ha6opa ruMeprrenei Ha npqAMer orcyrcrBuR cnoco6nux
npenercrBoBarb $yHKt [4oHupoBaHuD HaAnoMoB, Tpeql4H
u noepe4geuufi.

nPEgYnPE)KAEH[4E. He rcnonusyire
TpocxyBuxe, ge$opMxpoBaHHbte rntl
noBper(geHHbre (oMnoHeHTbl ra6opa
nlueprrenetr,

nPEgynPE)KIEHl,lE. fl pn crepxnr3aqxx
Teuneparypa He AonxHa npeBbruiarb 138 oC,

O

D

lljar qxrJl Ihrrens-
HOCTb

BoAonpo-
BOAHat

BOAa

KoMMeFTapxx

MoiKa 10 MuHyr 60r5'C Aflt Aocr[x(eH]4n
onrnMaflbHofi
xoHqeHTpaqr11
(DepMeHTar}|BHoro
MOrOqerc cpeAcrBa
11 cocraBa
cMecu cneAyiTe
r4HCrpyKqxrM
I43TOTOBl{TeIn.
llocne oaeepueun
yAan[Te xuAxocrb.

3 npo-
MUBKA

10 Mr4Hyr 90 ! 5'C nocne 3aBepueHHtr
yAanrTe )i{rlAKocrb.

4 Oxnax-
AeHhe

5 MhHyr l43BfleKrre r{acfll
13 ycrpoisrBa
Ant Mol4r(11 !1

Ae3r4HQeKqu14
u oxtaa[Te
Ao KoMHerHof
TeMnepaTypbl.

c Cyui(a flpocyume
xHcrpyMeHT hn14
npoTprre Aocyxa
'{11fioi oAHopa30Bof
aOcop614pyroqei
can$€r(oi ]43

MaTephana, He
ocTaBn9|oqero
BOpCTIHOK.
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llapoBar crepunrcaqrr c flpeABaprrerbHofi otKaqxof,
BOqAyxa

H}lsxoteMneoar]OHbti BHco(oreilneparlpHHi
tu,lKn urKn

Teilnepar!/pa 121'C 132'C

BpeMs 30 MxHyr
cIepunx3aqwt

3 MHHyru

llapoear creprnx3aqlrt c rpaBnaqroHHbtM
yAaneHHeM Bo3Ayxa

HttsxoreuneparvDHufi BHcoKoreMneDarypHbtfr

uurn !1$Il

TeMneparypa 121 "C 132'C

Bpenr 30 MxHyr
clep}1nh3aqull

0 Ml1Hyr

Puc. 1.

O

Hsuepenue ]r o6paqeHxe
flogpo6nure uHcrpyKqht4 no lr3MepeHulo H 14MnnaHTaqHu

Konbqa CM. B l4HcTpyKql,lh nO sKcnnyaraqrln, KoTopae
npnraraeTcr K KaxAoMy Konbqy.

Par6opxa nocne ncnonb3oBaHxf,
Burceo6qAure pyKotrnq Aepxarent Konbqa rc Aepxarenfl
Korbqa, HaxaB KHonKy SaqenKfi Ha ocHoBaHhx pyKosrKu

Aepxarene (cu. p],tc. 1). Vrunueupyire nocraBnseMbli
c ronbqoM AepxaTenb.

OTPAH 14 
q EH HAfl TAPAHTI4'

Kopnopaqas St. Jude Medical, lnc. (SJM) rapaHTupyet
qro nph npou3BoAcTBe ororo ugAenut 6utnlt npuurrut
Bce pasyMHbre Mepbr npqAocropo)tcocm. Haqotuafl
rapaHTuc 3aMeHeer 8ce Apyrue BuAbl rapaHTr4H, eBHo

He ynoMsHyrue B AaHHoM Aor(yMeHTe, npeAnonaraeMble
!mu nqApa3yMeBaeMbre AeficrBneM saKoHa, nh6o
BKnloqaKlque, Ho He orpaHhi{l4Banquect rapaHTHtM14

KOMMEPI{ECKOR Bb OIIbI NNil COOTBETCTBI4fl
KAKOl4-Jl14BO KOHKPETHO14 l-lEllll, nocxonsry
o6paqenue c orlru ycrpoficrBoM, ero xpaHeHr4e,
qlrfiKa u crepunhsaqut, a rapKe $arropst,
orxocsrqltecs K naqlreHry (quarHocruKa, ng{eHue,
xupypruqed(ue npoqeAypbr 14 ApyDle Bonpocbl, He
noAAapquecfl KoHTponlo c0 cropoHbl Kopnopaquu
SJM), Henocp€AcrBeHHo Bnhror Ha oro yfipoficrBo
u peSynbTaTbl, nonyqaeMbre npx ero ucflonb3oBaHl'lll.
Kopnopauun SJM He xecer oreercrBeHHocrl4 3a no6ble
CIiYI{Afi HbIE I4IIN ONOCPEAOBAHHbIE NOTEPI4,
flOBPDKqEHUF 141114 L13AEPXKI4, npnuo unu
KocBeHHO SaBnCnU{Ue 0T pe3ynbTara ucfl onb3oBaHut
oToro ycrpoficrBa, (poMe 3aMeHu Bcero yfipoficfBa unn
qacil ero. Kopnopaqun SJM ue 6eper na ce6s u xe
ynonHoMoqrBaer raroe-nn6o nuqo npuHuMarb or ee
uMeHH Karue-nlt6o uuue AononnurenbHbte o6esarenucrBa
unu orBercmeHHoclb B cBq3t4 c aruM ycrpoficrBoM.

B Heroropblx urarax ClllA He AonycKaercs BBoA

orpaHh,{eHum Ha npoAonxurenbHocrb npt4MeHlrMoi
rapaHTlllt, nOgTOMy Bt'lUeynOM9Hylble OrpaHHqeHut
Moryr He uMerb K BaM orHoueHut. Hacrotu.lat
orpaHuqeHHar rapaHTug npeAocTaBnger BaM

onpeAeneHHble 3aKoHHble npaBa u, BoSMoxGo, Bbl

o6naAaere ApyruMu npaBaMh, Koropble B pasHblx
opHqAr4KqHrx Moryr 6brrb pa3HbtM14.

Onucasus rexHilqecKux xapaKTepucrrtK, ny6nltxyeuue
B AoKyMeHraquu Kopnopaqult SJM, oruocsrcs
ucKnK,qurenbHo K onllcaHhn yfiporcTsa Ha MoMeHT
ero t4SroroBneHnc ,t He npeAcTaBngpT cooofi HuKaKhx

lapaxruirurx o6q3arenbcrB.
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iii tt fuor MEnrcnr

14 H CTPvKqnn nO O KC nrvATAUh 14

(1) Ha6op r3Meplrrenei roneq Ann
pd6orrsnlroaan{ofr nnacrrKr TailorrM

r AttunerM
lAnn

(1 ) Ha6op H3Meprren_ef, _rcnbqqAnn' - axnylionnacrrrr SJM Tailoril

onucAH14E
Ha6op uomepurenefi xoneq 4nn po6orusupoeaHxofi
nflacruKl4 Tailoril u Attuneil, MoAenb TAR-510R,
n na6op usuepnrenefi Konbqa Ant aHHynonfiacrlrrn SJM
TailorrM, MoAenb TAR-505, noKa3aHbt K npt,tMeHeHuto npx
!rMnnaHTaqlrvr Konbqa Anr aHHynonracruru SJM TailorrM,
nonyKonbqa Arq aHHynonnacruxr,t SJM Tailoril r ru6roro
peryn H pyeMoro Konbqa Anr aH Hynonfl asrx xu Attu ne il.

Ha6op x3Mept,trerefi roneq Ann
oo6oirsroobannoi nnacrrr(lr Tailoril
h Attuneril MoAenx TAR-510R
Ha6op nsuepurenei uogenu TAR-510R uoxer
rcnonb3oBaTbcr Anr I3MepeHxt Ml4TpanbHoro hnh
Tpl,rKycnuAanbHoro KnanaHa npu npoBqAeHHlr npoqeAypbl
aHHynonnacruKu c noMorrlbro xnpyprxqecKoro po6ora.
Ha6op usuepnrenefi TAR-510R coqrour h3 Aectrlt
uouepurenei (cu. puc. 1). 3anacnute H3Meplrrenll
uoxxo npuo6pecnr orAenbHo KaK u3Aenur uoAeneft
TAR-s 1 0R-25, TAR-s 1 0R-27, TAR-5 1 0R-29, TAR-s 1 0R-3 1,
TAR-s 1 0R-33, TAR-s 1 0R-35, TAR-s 1 0R-37, TAR-51 0R-39,
TAR-51 0R-41 u TAR-51 0R-43

Ha6op [3MepnTerei ronuqa nns
annvnonnacrrrn SJM TailorrM
uodenr TAR-505
Ha6op usuepnreneft uo4enu TAR-505 uoxer
ncnonb3oBaTbcr Anr !rSMepeHvrr Ml4TpanbHoro lrn!l
Tpr4KycnuAanbHoro KnanaHa. Ha6op nsuepurenei cocrour
u3 uecrlr uouepurenefi, o4ttofi pyrorrxlr Aepxarent
(uoAenn HH-05) u o4xoi pyroarxr yAnuHurenf, (MoAenr,r
EX-05). finn gononnnrenbHbrx MaHunyntqufr c KonbqoM
Anr aHHynonnaqrurn SJM Tailorn, nonyKonbqoM Ant
aHHynonnacruru SJM Tailorw ltnr c coorBercrBylou.llrMr4
pyKorr(aMlr usuepurenei Moxer lrcnonbgoBarbct
pyxorrra yAnuHrrert, r,lro6ut socnonbsoBarbct pyroarrofi
yAnuHr4renr, BBepHxre yqasroK pyKotrKr,r c pesu6ofi
B pyKorrKyAepxaTem nru B pyKorrKy r43Mep[renf, no
qacoeofi crperre (cM. pxc. 2).

Pyronrxa yAnhH[rerr, pyrotrKn usuepurenei !r pyKotrKa

Aepxarenf, uoryr cru6arucn e nto6ou HanpaBneHvru noA
yrnoM Ao 90' 6es pucra noBpe4enna. Korga pyKotrrt,l
HarpeBapTcr npu crepull143aqhn aBToKnaBupoBaHueM, oH14

npnHuMator nepBoHaqanbHyro $opmy.
3anacnure pyrorrxl,r Aepxareflr HH-05 u pyrorrKt4
yAnxHlrrenr EX-05 noxno npuo6pecru orAenbHo.

NOKA3AHHfi
Ha6op ueuepureneft roneq 4nn po6orueupoEannofi
nnacrurlr Tailorn u Attunem, MoAenb TAR-510R, n ra6op
usuepurenefi Konbqa Anf, aHHynonnacrlrru SJM TailorrM,
MoAeflb TAR-505, npeAHa3HaqeHbr Ant ncnorb3oBaHut
c ycrpoficraauu, nepeqt4cneHHbtMlr B pa3Aene <<Onncarue>
0Toro pyKoBoAcrBa.

nPoTl4BOnOKA3AHl4f
llporueonoxaoaHo ucnorbsoBanue xa6opa usuepurenefi
xoneq Aflf, po6orusupoaasxofi nnacrurur TailorrM
r,r Attuneil, MoAerb TAR-510R, n xa6opa nsuepurendi
Konbqa Anr aHHynonflasrhru SJM TailorrM, MoAerb
TAR-505, c np6uun ycrpoficteauu, He ynoMtHyrblMr4
B pagAene <<Onncaxuer> ororo pyxoBoAcrBa.

3anpeqaercn npuMeHrrb Apyrfie MeroAbr crepunx3aquu
arnx na6opoa usuepnrenefi, KpoMe crepunusaqnu napoM.

e
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HRTRUlBfflEEE4O

HoMeD no

I REF I xaranbry

Cepr4fHbrf HoMep

A 

HecrepunbHo

Aara
l,l3IOTOBneHUt

R o*.r

t43roToB[Terb

OeAepanbHoe
3€tKOHOAaTenbCTBO
pa9peuj€leT
npoAary sroro
ycrponcrBa
Tonbxo BpaqaM
unn no lrx 3aKa3y.

K ]lHCTpyKtll,lll no

OQ14qxanbHoe
npeAcTaBuTeflbsTBo
B EBpone

3anpeqaercn
Icno'|b30BaTb.
ecnr4 ynaKoBKa
noBper(AeHa.

CneAyire
lrHcrpyrolnnM no
3KCnnyaTaqnr4 Ha
groil Be6cafiTe

Map|(upoBaHo
B COOTBETCTBI4U

c 4npexruaofi
EBponehcxoro
coBera 93/4zEEC.
HacroFu{,rM
xopnopaqhi St. Jude
Medical 3anBnrel qro
garaoe ycrpoficrao
cooTBeTcTByeT
oc+roBHblM
Tpe6oBaHurM
r,r ApynM
npt4MeH]rMbrM
nonoxeHnfM aron
AUpeKTXBbr.

ffi

KonuqecrBo

TAR.51OR, TAR-505,
TAR-51 0R-25, TAR-51 0R-27,
TAR-51 0R-29, TAR-51 0R-31,
TAR-51 0R-33, TAR-51 0R-35,
TAR-51 0R-37, TAR-51 0R-39,
TAR-51 0R,41, TAR-51 0R,43
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KOMnnEKTAqH'
Ha6op x3uepnrenei roneq Ann
po6oingnpo-eaHxoi nnacruKr,r TailorrM
ir Aftunerm Mogenr TAR-510R
KaMufi na6op neuepurenefi gnn po6orueupoeaxxofi
nnacTnKr coAepxlrT:
r 4ecirb (10) ueuepureneft He,{erHurx pa3MepoB

25-43 MM;
. qAxH (1) aarornaanpyeuufi noror c xpurruxofi;
. qAHy (1) unsrpyrqup no hcnonb3oBaHnK,.

Ha6op x3Mepxrerei ronuqa AnR
aHHynonflacrnru sJM Tailorru MoAenx
TAR.sO5
KaXAurfi na6op usuepnrenei co4epxnr:
. uecrb (6) uoruepurenei xeqernux pasMepoB 25-35 uu;
. oAny (1) pyronrry Aepxarenr;. oAHy (1) pyronrry yAnuHurenr;
. qAnH (1) aarouaenpyeuufi noror c rprrurrofi;
. oAHy (1) nnctpyxqun no ucnonb3oBaHuto.

YNAKOBKA ]4 XPAHEH]4E
O6a na6opa nauepurenefi nocraBnrprcn HesrepnnbHbrMlr.
O6a na6opa nouepurenefi Moryr xpaHurbct
HeorpaHuqeHHoe BpeMr. Orn npe4nasnaqeHbr Ant
MHoroKparHoro yrcnor b3oBaHuf, nocne coorBercrBypqef
OqlilCTK}l 14 CTepUnU3aqUU.

MEPbr nPEAOCTOPOXHOCTI4
. hxcrpyuenrsr xeo6xoAr,rMo qrcrrrb

1,| CTepIIl,t3OBaTb nepeA Kar(AbrM npl,|MeHeHxeM.
. He ncnonueyire rpecnyauue, ge$opur,rpoBaHHbre,

r3MeHrBlut,te nepBoHaqanbxsrfi qaer, pxaBbre xnrl
noBper(AeHHbre xHcTpyMeHTbl.

. HenpaeunuHaf, oqncrKa Moxer nplrBecrn
K xMMyHonorlqecKoi t,tnu ToKclqecxoft pearquu.

. Ilpr creprnu3aqltx reMneparypa HeAoru(Ha
npeBbruarb 138'C.

. He rgru6afire rr6xre pyrorrrr,r l,rHcrpyMeHra noA
yrnoM, npeBbruapqnu 90o.

. ABroxnaelpyeMbte norxn ra6opa usmepnrenei te
eBnnxlrcr crepunbHbrM 6apsepou. C xa6opauu
neneprrenei cnegyer o6paularuca raxtru xe
o6palou, xar n c ApyrxMH MHoropa3oBbrmn
xHcTpyMeHTaMlr, l(oTopbre npx aBToKnaBrpoBaHHx
AonxHbr 6urru ynaroeaHbl r,rnrr 3aBepHyrbt.

. Bce rucrpyMerTbr AonxHbr crepunr,rgoBarbct
B naponpoHnqaeMoM norKe unr xoxreiuepe.

. He ncnonssyire Ans KoMnoHeHToB xa6opa
nsuepnrenei HecoBMecruMbre c nonncynsSoxou
unn c nonr$ernncynsSoxoM ql,rcrrqxe rtnx
Mororque cpeAGTBa.

yKA3AHl4t nO hCnOfl b3oBAH 14 tO
Yxasarus no onpe4eneHup pasMepa, taMnnaHTaqlr]r
ycrpoficrea u o6paqennn c HlrM cM. B uHcrpyxqr4r4
no 9KcnnyaTaquu, KoTopaf npunaraercr K KaxAoMy
!rMnraHTlrpyeMoMy ycrpofi srBy.

Ha6opur nsuepurenefi npeAHasHa'{eHbr Anr MHoroKparHoro
npu MeHeHlrt u npoulnx cooTBeTgrBypt{Ie ucn brTaH !rr.
llpu noRenenun BuAt4Mbtx np]rsHaKoB r43Hoca n3Aenut
o6parurecu e cnyx6y noAAepxKr4.

Tpe6oeanur K o6pa6orKe Anf, noBTopHoro
ilcnonb3()BaHxfl
3ru uxcrpyrquu no o6pa6orre Anr noBropHoro
r4cnonbsoBaHrr 6unu paep>qgeHbr Kopnopaqueft St. Jude
Med ical. I'l pu ncnonsooBaH u t.r 14 Hbrx MeroAoB non b3oBarer b
o6ngax o6ecnevuru eQ$emuBHocrb orlrx MeroAoB
oqugrxlr u 4esuxSexquu. flpu eurnonreHuu or{r4crKr,l

AonxHbr 6uru yganenu Bce BnAuMue creAbr KpoBr4
u sarpnonenni.

Tecrupoaanue noragbtBaer, qro onucaHHbre 3Aecb lt3Aenxt
Moryr noABeprarscn 100 quKraM oqr4crrl4 n 4esun$erquu
npu yctloBlll,l llx ot{l,lcTK}l c l,lCnOIb3OBaHueM yKagaHHblx
MeroAoB o6pa6orxlr Anr noBTopHoro yrcnonbgoBaHur.
Orxnosenue or yxasaHHbrx MeroAoB Moxer nplrBecru
I coKpaqeHup cpora cnyx6ur lrHcrpyMeHTa nnrl
K HeAocraroqHoi oqhcrre n 4eanr$exqrn.
O6pa6orry nHcrpyMeHToB Anf noBropHoro ucnonbgoBaHut
cneAyeT npoBoAr4Tb KaK MoxHo 6srctpee nocne
ncnonb3oBaHur. Focne KaXAoro qnua o6pa6orru
Anr noBTopHoro vrcnonbooBanrn ocuarpueafire
n HgrpyMeHTbr Ha npeA MeT oTcyrcTBlrr HaanoMoB,
Tpeu{}rH nnn noBpexAexufi, cnoco6xux noBnrnTb Ha

$yxrquonupoeaHne lrqAenlrr.

O6oa6otra ans noarooHoro ucnonugoaaxus.
gaouaHr 1

Merog pyvxoi oqucrKr,r u Aegrr$exqun
6un yreepx64er cneAypu{ui uero4 pyvuofi oqr,rcrKr.r
u 4eonnQexquu:
1. finn y4anennr ocHoBHoro 3arprsHeH[r nporpure

r4HsrpyMeHr anaxxofi o4ropaooeoi ry6xoi.
2. Ann yAanenyrr Bl,rAr,rMbrx cneAoB rpoau npouoire

uHcrpyMeHT a ropnvefi nporoluofi eo4onpoeo4noft ao4e /rr..
B re'{eHue He MeHee 20 ceryxA. V

3. 3anrro.rure vrHcrpyMeHT B KpBere c $epuerrxsru
Moror{r4M cpeAcrBoM Terg-A-ZymerM (Alconox) Ha nrrb
MUHyr.

4. hnc'rpyuenrbr cneAyer MexaHuttecKlr o'.r4cn4Tb
nea6pasuansru14 r4erKaM !r coorBercrByprqlrx pa3MepoB
Ao ygrpaHeHnr Bcex BxAr,rMbtx garprgHeHilfi.

5. flpouofire uHcrpyMeHr ropnvefi 4enoxnsupoaannofi
so4ofi e reqeHue He MeHee 20 ceKyHA, vro6u yganuru
ocrarKr4 sarpnonenui h r{r4crrqero cpeAqrBa.

6. flpocyr.uure uHcrpyMeHr Ha Bo3Ayxe finh nporp[Te
4ocyxa vncroi o4nopaooeofi a6cop6upyroqe[
canQerrofi u3 Marepnana, He ocraBnrpu{ero Bopo4HoK.

MeroA aerouaruqecxoi oqncrxn, uoirr
n gerrn$exqru
Huxe onucaH yraep4gerrurfi MeroA aBroMarnqecrofi
uofiru u AeourQerquu. B xo4e uccne4oeaxni
lrcnonb3oBaflocr ycrpoficreo 4nn uofiru u 4eeun$erquu
HAMOTM LS1000 u Sepuenrnoe Motot4ee cpeAcrBo
Renuzymeil.
flepq4 reu KaK noMecrerrb r,rHcrpyMeHrbr a ycrpoficreo gnn
uofixu u gesuxQerqun, yAanr,rre B$Ar,rMbre cneAu rpoBl,r
c noMorqbro rennoi AehoHxglrpoBannoft eogur 14 qerKu.
3aSuxcupyire nHcrpyMeHrbr a ycrpoficrae 4nn uoirn
u 4esur$erqulr r,r BbrnonHure sanporpaMMhpoeannufi quxn
or,l4ctxlt, onucannutl nuxe.
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lllar {rrn Ilpogomxn- TeMnepa-
TerbHocTb Typa

aoAonpo-
BoAHot

BOAbr

KoMMeHTapnn O6pa6orra anq nosropxoro ucnonsgoeaHHq.
Baot aHT 2

Merog aerouaruqecrofi oqncrxr,r, uofi rr
u Aegnx$exqnn
Mero4 aerouarrqecrofi o'{uqrK!r, MoilKn !r geaux$erqun,
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Pa36opKa nocne Mcnonb30BaHMH 

Ha>t<ae HaXOARl.l.lYIOCR Ha Aep>t<aTene KOnb1..1a r,m1,1 
nonyKOnb1..1a AnR aHHynonnaCTl,IKl,I KHOnKy BblCB060>t<AeHl,IR, 
Bb1ceo60A1,1re pyKoRTKY Aep>t<arenR HH-05 (CM. p1,1c. 3). 
Yrnn1,131,1pyi:lTe nocraenReMblM c Konbl.lOM 1,1m1 nonyKonbl.lOM 
SJM Tailor™ Aep>t<aTenb. 

YTLilnl,13ALU,1$1 

3TO PYKOBOACTBO no 3KcnnyaTa1..11,11,1 npMrOAHO AnR 
nepepa6oTKM. ,Qon>t<HblM o6pa3oM yr1,1n1,131,1pya:lre ece 
ynaKOB04Hbae Marep1,1anb1. YT1,1n1,131,1pya:lre np1,1HaAne>t<Hocr1,1 
B COOTBeTCTB1,11,1 00 CTaHAapTHblMl,I npo1..1eAypaM1,1 
yr1,1n1,13a1..11,11,1 TBepAblX OTXOAOB, npeACTaenRIOl.l.lMX 
61,1onorn4eCKYIO onacHOCTb. 

orPAHLilYEHHA$1 rAPAHTLil$1 

KoMnaHMR St. Jude Medical, LLC. (SJM) rapaHTMpyeT, 
4TO np1,1 npOM3B0ACTBe AaHHOrO ycrpoa:lcrea B pa3yMHOM 
creneHM co6n10Aanacb OCTOPOlKHOCTb. HaCTORl.l.laSl 
rapaHTMSl aaMeHSleT 1,1 1,1CKnl04aeT eoe Apyrne rapaHTl,ll,I, 
He yKa3aHHble RBHO B HaCTORl.l.leM AOKyMeHTe, SlBHO 
Bblpa>t<eHHble 1,1n1,1 nOApa3yMeeaeMble AeMCTBMeM 3aKOHa, 
1,1n1,1 KaKMM-n1,160 APYrMM o6pa30M BK11I04al01.l.1Me, HO 
He orpaH1,141,1eaio1.111,1eC$1 nio6b1M1,1 noAPa3yMeeaeMblMM 
rapaHTMSlMl,I TOBAPHOCTLil 11111111 nP111ro,QHOCT111 ,QJl� 
KAKOVl-1111160 onPE,QEllEHHOIII 1...1E11111, nocKonbKY 
06pa1.11eH1,1e C 3Tl,IM ycrpOMCTBOM, ero xpaHeHMe, 04MCTKa 
1,1 crep1,1n1,13a1..11,1R, a TaK>t<e q>aKTOpbl, OTHOCRl.l.lMBCR 
K na1..11,1eHTy (A1,1arH03, ne4eHMe, x1,1pyprn4BCKMe npOI..IBAYPbl 
1,1 APYrMB eonpOCbl, He nOAAaio1.111,1ecsi KOHTpOnlO co 
CTOPOHbl KOMnaHl,ll,I SJM), HenocpeACTBBHHO Bnl,IRIOT 
Ha 3To ycrpoMCTeo 1,1 pe3ynbTaTb1, nony4aeMbre 
np1,1 ero 1,1cnonb3oeaHMM. KoMnaHMR SJM He Heoer 
oreercreeHHOcr1,1 3a nio6b1e nOTEPll1, nOBPE>K,QEHll1� 
11111111 1113,QEP)Kl(ll1, C11Y4Al.i1HblE 11111111 �B11�l0l.1..\111EC� 
C11E,QCTBll1EM, npRMblM 1,1n1,1 KOCBeHHblM, 1,1cnonb30BaHMSl 
3TOro YCTPOMCTBa, KPOMe 3aMeHbl eoero ycrpoa:lcrea 
1,1n1,1 ero 4acr1,1. KoMnaHMR SJM He 6epeT Ha ce6R 1,1 He 
n03BOnReT nio6oMy APyroMy n1,11..1y BSRTb OT ee l,IMeHM 
n106b1e Apyrne 1,1n1,1 AOnonHMTenbHble o6R3aTenbCTBa 1,1n1,1 
OTBBTCTBBHHOCTb, CBS13aHHble C AaHHblM YCTPOMCTBOM. 

HeKOTOpble WTaTbl CWA He AOnycKalOT BB9AeHMSl 
orpaHM48Hl,IM Ha cpOK AeMCTBl,ISl noApasyMeeaeMOM 
rapaHTMl,I, no3TOMY BblWeynOMRHYTble orpaHM46Hl,ISl 
MOryr 6blTb HenpMMeHMMbl K eaM. HaCTORl.l.laSl rapaHTl,ISl 
npeAoCTaensieT eaM onpeAeneHHble IOPMAM4eCKMe npaea, 
HO, B03MOlKHO, y eac BCTb 1,1 APYrne npaea, KOTOPble MOryr 
pa3n1,14aTbCR B 3aBMCMMOCT1,1 OT IOPMCAMKL.11,11,1. 

OnMcaHMe TeXHM40CKMX xapaKTepMCTMK, np1,1e9AeHHOe 
B M3AaHMRX KOMnaHMl,I SJM, npeAHa3Ha4eHO TOnbKO AnR 
061.11ero on1,1caHMSl YCTPOMCTB B MOMeHT l,IX npOM3BOACTBa 
1,1 He RBnSlBTCR npRMOM rapaHTMeM. 

P1,1c. 1 . ll13MepMTenb AnR 
po6or1,131,1poeaHHOM nnaCTMKM TAR-510R 

PyKORTKa 
YAnMHMTensi MOAen1,1 
EX-05 

P1,1c 2. PyKOSlTKa YAnMHMTBnSl 1,1 1,13Mep1,1Tenb 
TAR-505 

Bbrceo6o>t<Aaio1.11asi 
KHOnKa 

PMC. 3. Ha>t<MMTe KHOnKy BblCB060>t<AeHMR, 
4T06b1 1,13ene4b KOnbl.lO 1,1n1,1 nonyKonbl.lO 
AnR aHHynonnaCTMKM 1,1 Aep>t<aTenb 1,13 
PYKORTKM Aep>t<aTensi. 
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ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
SJM™ Ригидное Saddle Кольцо 
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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

MR
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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. 

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT



13
Ру

сс
ки

й

Статус: Выпущенный Дата: 2019.07.25 16:04 GMT

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
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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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™ указывает, что название является товарным знаком или лицензией St. Jude Medical или одной из ее 
дочерних компаний. ST. JUDE MEDICAL и символ в виде девяти квадратов являются товарными 
знаками и знаками обслуживания компании St. Jude Medical, LLC. и связанные с ней компании.
‡ Обозначает сторонний товарный знак, который является собственностью соответствующего 
владельца.
Патент http://patents.sjm.com
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