








file://ad.sjm.com/AF/AF%20Quality/Technical%20Publications/Publications/St%20Paul%20writer%20directory/Structural%20Heart/Transcatheter%20Valve%20Systems/delivery%20systems_loading%20systems/Tendyne/WIP/F_31678















































	1. Описание устройства
	1.1. Митральный клапан Tendyne™ с апикальной накладкой
	1.2. Система доставки митрального клапана Tendyne™
	1.2.1. Система загрузки Tendyne™
	1.2.2. Система доставки Tendyne™
	1.2.3. Система позиционирования накладки Tendyne™
	1.2.4. Нестерильные многоразовые компоненты
	1.2.5. Стерильные компоненты Tendyne™

	1.3. Система извлечения Tendyne™

	2. Показания
	3. Противопоказания
	4. Предупреждения и меры предосторожности
	4.1. Предупреждения
	4.2.  Меры предосторожности до имплантации
	4.3.  Меры предосторожности при имплантации

	5. Безопасность при магнитно-резонансном (МР) исследовании
	5.1. МР-совместимость
	5.2. Радиочастотное (РЧ) нагревание
	5.3. Артефакты во время МРТ

	6. Ограничения
	7. Потенциальные нежелательные явления
	8. Форма поставки
	8.1. Стерильные компоненты
	8.2. Нестерильные
	8.3. Хранение

	9. Необходимое оборудование  (не предоставляется)
	10. Инструкция по эксплуатации
	10.1. Настройка стойки для загрузки и компонентов стойки
	10.2. Извлечение клапана из контейнера для хранения
	10.3. Промывка клапана
	10.4.  Подготовка системы позиционирования накладки
	10.5. Подготовка рукоятки системы доставки и складного расширителя
	10.6. Подготовка системы загрузки
	10.7. Загрузка клапана
	10.8. Перемещение загрузочной трубки к рукоятке системы доставки
	10.9. Подготовка к трансапикальной процедуре
	10.10. Раскрытие клапана
	10.11. Определение ориентации клапана
	10.12. Закрепление хорды
	10.13. Извлечение клапана с помощью системы извлечения (при необходимости)
	10.14. Очистка и стерилизация многоразовой стойки и многоразового груза

	11. Отбор и лечение пациентов
	12. Консультирование пациента
	13. Утилизация
	14. Эксплантированный клапан
	15. Регистрация пациентов
	16. ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ И ОГРАНИЧЕНИЕ УСТРАНЕНИЯ НЕИСПРАВНОСТЕЙ
	17. Интеллектуальная собственность



