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1нАимЕНоВАниFjиоБЛдсТЬпРи-п{ЕнЕнияиЗДýJtия
МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

Эп.цопротез кJIаIIана оердlIа био,ltогический бескаркасшый -ч*:уй "ПJIаиикс-Б"

(лалео эндопротез) предfiазI,Iачs}I для замены пJ"р**л*"Еого, пOражешIOго иi|M

несоOтоятелъЕого по другим Ilриtлинам aa"a*rra"noro аортаJIыIого клаIIана сердца

человеl(а. он м<lжет также использ0l}&ТI:оя дflя замены ранOе имr,ла*,,прованног0 протеза

аортшlьного клапана сердtlа,

2опиСАшиЕt{ТýХниЧЕскиЕхАРАктЕРисТикииЗДýЛия

l}ндоtrротез "ПланиКс-}i" * это ,lрехсТворчаrыЙ бескаркасНшй периlсардиалыtыit

искусствсиныЙ клапаI1 сФрдца1 пр.оrr*iй*.пйИ для интра- или аупрааинуJlяр}tOи

имплаt{таIdии. Эgлопротез изгстовлеfi из перикарда тgлятt обработаltного и

с'ери]IизOванного эпOксиJlны* .о*'^оJr.'Бпоппроr., m"JЙок l ) состоит из маfiжs,гы * 1l

трех c'BopcrK .* 2;;а ушек_ З. шредltазЕачен}Iых Tno ф**,u,lии комиссур эндOflрOтсза,

Мiпrхсе,rа э}{доIIротеза сфсlрмирOв&I{а и] ксo}tошерипЙu " 
,:ry,р]ý ВýУтри гибкое

(rrолиуретаlrовое) опорнсо колъцо - 4. Bcs де,rали .,йr'u, между сtlбой пол1,1эфирrrrrii

нить}о.
Эttдопротез.,ГIпапикс.Б,,иlпtýотДВеllоВерхшост!t:.гпаДкУюблестяЩУ]о('серозную)"

обращенную наруку. к c'*}IKaM uop,ui" и ý!атOвую,лобгащенцую внутрь :}ýдоflротеза,, в

сторошу *ur"*rрйоrоr,о кровотоl(а. itо""ру*ция эндопро,*,u обеспечиваst его защиту от

мsхаfiическог' из'Iоса, ttоскол"*у uu up**" рuбо"u, ur*ionpo"a'a осушlествляе'ýя контакт

толькО '',r*a'b-Ti(allb'', Опор'оg кOльtlс }I3 попиурýтаlI& r*riюu*по в маюкету эIlлоilрOтgза,

что позвоJlя.,г повтсРИТЬ фОРМУ еСТеСТВgltНОГО КЛаПаННОГ0 КОJIЬЦа !l IIРOДO'ВРаIЦаС'I

эффекг ''киr.rирй;ы - д.фор*uц"l' эflд.IIрот*за при заrягивании швов,

ЭндопротезиýlýеттрилинииВертикдJlЬньжшВоВ'коТорысh4огУтСЛ}ЖИ'ttЕr
*чг*.е}'Х;il#'#ffi;;lii"r*"iЁ;::1.i::уlrуIотсfr эгtокоидкый сОСТаВ И ЭTaI{oJl,

Эi.tJ{tlпроте. упйооri в коитейt,l*Й-,uпоппеншый "*p"nonolм, 
I{еilирогgншым Rолfiым

раствором димФтиJlсуr,о4,о*.*оu'uп, il;;;;;r;.""ЭндопРОТеЗ ПРОХОЛИТ ОбРабОТКУ ПО

ориrииыlьной технOлогии. пр.fiятствующsй pur*ir"b кыrыlификации, Эшдопрtlтсз

шос,гавляется с,герильным }I аширогеllilым,

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестt"tы,

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ__., __л*лfrdлоI tами, IIpOmeJIllI}IIlr}I

Эпдопроr*r"iiffi*йiо-ь'' мOжеТ rIсшолъзоВатьсЯ толъко врач

обучсtлие шо иi{IIлаЕгациlI этоr0 устройства' лflurrr.fiятЁ(,,Г{) использов аяия, Не

Эидопротез rlрелн&значеtl только дJIя 0днOкратЕог0 жжтri;*"о"""
использовоть и lle стерил"rоп*,r'ппffiпо. IIопштки ремЪп"* эндопрýrýза и IIоl},горнои

стЕрипl{заIIии мо'уТ IIривссти к сго 
'-IешравиJIьноп'у 

функциснироваl{ию, 
недостаrочно}1-

стсрилизаIlии и м(}гут повреди,гь tIациецтУ,

Схsма :)ндOпр(угеза "I l,тtаникс-Б" изобрах(ена на рисункс 1,

J



ýля корректкой имппантаци}l э}tдопротеза "П.тlаникс-Б" и его надле}каfiIей функrtии

ý организме пацие}Iта нсобходимо в0 время операции поJIьзоваIъся тольк0

сос}тве1ствуюfil}tми приfiадlежностrlми. ко,rOрые вхолят в комплsкт пOставки, ()писашlле

r I)Itt{аJцIеЖностg й лля }1м ý JIаIIт&L(иИ энлоIIрстеза см, ра3J{ел 4,

Брлс.94251t,30 игl

l * MalnKeTai2 *ствоРка; 3 - ушко; 4 - ко.тlьцо; 5 - шов (маркер)

РисуноК 1 * эндоrtРотOз клапана сердце биологический бsскаркасI{ый аортаJIьньй

"Плаfiикс-Б"

эндопротез имеет семь типOразмерв. Размерш рндопротеза приве/{ены в таблице ],

'I'аблиrlа 1- Размеры эндq

'Гипоразшер

ýндогlроl,сза
Высота
Н.мпt

fiиаметр
шрOходного
отверстия d,

мм

Впеýl,{ий
лиамоцr D,

Iuм

AJtБ17 о?ý ,l 1l, 21.6

АлБl9 )4{ 19 23,6

AJlБ2l 26.5 21 75,6

длБ23 28.5 27,6

ллБ25 30.5 ?ý 29"6

лJIБ?7 32.5 27 з 1.6

АJIБ29 34,5 29 зз,6

3 упАкOвкА и хрАнш,ниш

3.1 YllaKoBKa
Дяя удобства обращешия во

закреIIJIен на rIjlacl,MaccoBoм tti}ркасс

(Рисунок 2).

время имrшlа}Iтациш 9ндопрOтез шрOдвари,rеJlьно

дgржателс с шомOщьtо пtонофиламе}Iт}lых uитсй

л
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рисуrrок-схема 2 * эндопро,rсз на держагsJIв с обопллачением фиксируюtцих нитgff,

крестиком y**""n MgýTo, где нсобходимо разрезатъ нить дJIя отQсединеЕия эндоllротсза

эшлогrротез шоOтавляеrся стерильным и ýе поллежит псвтOрuой стерилизации,

Эндопротез шOмеtцеН в контейЕOр 0О стериJtшIым транспортýым раствором, Контейлср

уfi акOвыI}ают в картоIrную корOбку,

В копtплект посIавки I}ходят:

_ эшлопротезt заIфепленtлыii цIовным материаJlом, Еа карк**д:_|I1,еля * 1 шt,r,;

- ИлIливидУflJiIrIlВя упаковка (коr.rтейнер) с,rраuспортItым pacTB0poýt * 1 rшт,;

- Иrtструrtu}Iя IIо шрIlменениtQ * l шIт,;

, Г[аспорт- сOдержаII1ий идецтификационt"lЫС Itfl,PTIrI <<I1ациенr:> н <<ИзготсlвнтслL) *

1ш,r.
_ наружная уfiакOulса! 0снащеинаlI тOьrпературлIыми индикryгорами _ 1 шт,l

- Комплект изь,rерителей* * 1 rпт,

ВкомltлекI}tзмери.rеЛЬНыхIIринаДл9ЖносТеЙВходит:
-Ручка*3 rrrT,

.Шабrrоны-изL{ерI.Ilgilи(7штУк)ерезýtерами:l?мм,l9мм'21мм.23п*м,25
Mh{,27 ммо ?9 мм,

- Ручка дер}католя* - 1 шт,;
* - поставJIяется цо соrласоваIIиIо с заt(азчиком,

3.2 Xpallerlиe
Хранить эндопротез I] уflаковке I1редприяТия-изготовителя в отаfiливаемьlх

помещениях при теN{пературе воздука от +5 0С до +25 ОС,

Срttк r{}дшостI| эtцошротфза :

ГараптийrlыйсрокI'олI.IОс]'I{эНдOllроТsзаНеIugIIsеоДtrоГогOДасдатыизrотоале}tия
и указан на }Iаруж}lой упакtlвкё и Ha,""**,n* KoцTeilцgpa с ýимволом (использовать дOD,

4 ПРШНАДЛВЖНОСТИ

внимдНИЕ! fiля ошрýдел0Ilия разм9ра шеобходимого :}н/10шро1,0за испOJIьзуЙl,g

,}оJIьк. комплект измерителr"оr" пр""адлежцос'еЙ, fiOставляемыЙ вместе эIrдоflрO'е.ом

"ПýаIтикс-Б".
,Щержате.rrьпреДпазнаЧ9}IДlяпр0I}едеЕIrябезопа*rч."::::УляЦлйвоВремя

извjIечения эндсilротеза из rсоrrтейнера. его шроt{ыванЕя, шроIýиваflия lvtа8жеты и

им[IJIаптац"" unuunpor*ru. Каркас лерпiurеля одноразФвог0 и.lIоJIьзоваши,l! llос'аtsJlя*гся с

)ндоrIротсзом.
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Измерштсllь исll0льзуется для оценки размФра фибрознсlго кOльца I(JlaIIaHa

пациепта после подготовки ого к иNtItлантации Рйсуuоп Т;. Измеритсли раlрабоrаýы дJlя

ВсехТиIIораЗмсроВэ}IлопрOгезоВишосТаВJIяютсяВкомIlJlектg.
Комплsкт изе{еритýJlь$ых np""uona*1tocTeй к энлопротезам "flлшlикс,Б"

предI{е]ilачgи для мноrýразового исIIоJIьзоваfiия,

Принадrежtпости пOст&вляIо1,ся нЕстЕрилънымиl могуr исцоltьзоваться

пOвторflо и дошкны бьlть очищ$ны и стерилизованы fiеред кажльlм использовацием"

Металлическлtе летдли "l"uчлп**ностsй 
мOг}т быть стерилизOваны лкrбым

споообом, I1рименяемым t} кOшкретном медицинскOм учреждgн}rи,

пг{етали из пластика лолжнь1 ýтерилизоваться паровым или хими!Iеским* или

гff]сtsым методом.
Срок сlrl. кбы прIrЕаллежнос,rей;
I-араr"lтийпьiй *ion с;lухсбы приI"Iаl{лежлtостсй ше менее 2 лет^ Kporde Kapi(aca

tlержателя, ксlт<lрый предназпачеtl JUlя 0д{нOразового исполъзования,

l1рияаллеlкносrлtхранитЬВ:}ilКрЫТIJХЧНС.ttrtХисУхрlхсюIФlскихIIOмеilt$}Iияхс
защи,rоЙ о,f tt6падания влаги fl fiрямьш соJI}lgчных лучей на раастаянии н9 менее 1 м о,г

отопитеJrь}IыК систем в условиях искJIIOчшоЩI4х воздейетвие агрессивIlыХ срýд

(кrtслотной, шlелочнолi и др,).

5 ПОДГОТОВКА К ИМПЛА[IТАЦИИ

i*fff,ж#iжr1il;;"* кOмплект измерителей и ручrсу к держатеJIю но<rбходимо

простер!rлизов&тъ 1lеред операцией,

ГlереД какдым использ0l}а11ием ilроверьтo каждый аксессуар, Запрещаегся

цсIIоJIьзоВатьlpеснУвlllие иJI}I,цеформироваflЕые принадIsжнOсти,

!ля выбора размера :}ндоilро,r0за следует испоJIьзовать только измеритgли ШU(

i}идопротsза кiIланикс-Бр, ИСПоJlIrЗоВ€lI{Ие л)уr,их измерителей }rоке,г лривsсти к

пеltрави JIьному выбору эfi дсгtротеза,

5.2 Подrоr,оI}кв }ндопротезfi к имплантациlt
РаспаковкУишоДrоТоВкУкиМIIJIантациистsрилЬýогоэНдоШро'r93аIIроВоли,гI)в

следуюIцем порядке:
внимАниЕ!
IIроверъте цвет ишДикаТороВ н0 яарУя(шой yTraKoBKo' Еслrt цВ9Т коЕТролЬ}lЬп окон на

тgпJIовоь{ индикаторе белый, ,ш 1емпераryре 0кружающOй ýр9ды нс ilревышала *37 UC, lr

еслииýдикаТорХолодаостаеТсяпрозраЧным!'1'отемпераТУраокруЖаЮщейсредыrле
опускаJlась ,r"o.*'ii-Q"- * uп*оrrро.rез пригодс}I к }кСПЛУеТýlИ}Ir В СЛУЧае ОКРаШIИВаIl}lЯ

о/Iного иltи ДВУх индиl€торов эЕIдопрOтýз flе гIригодеи,

[IptrBepbTe срок гOдшOсти :}кдопрOтеза, у*ч_чУй на упаковко, Всли срOк голнOс,ги

эfi допро],еза истек. ИСfi оЛtr3оват" эr,допротез ЗА[IрЕщЕно !

Раокрыть IIарукпуr() коробку ["uun*uo lсоптвftнер согласfiо рисунка 3.
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Рисунок 3 
.

Эuдошроrtз посrавJIЯется в tcoliTeйHepb a *u*ру"ившощейся крышrкtrй и контролыIои
:lт,пý1иетjI1,1яJllAt'tl'vrv' ';;:";;"";;;;tt,*no ля ilредо'вращения заIрязиснI,Iя

пломбOй. Содерх<имое tсоштейtlера стсррI;rыlФ, и л

ii*oCIroo"rro соблюдать правила a$eIlTLlIш при обрашспии с ш!tм,

l}нимАниЕ!
[lосле Tor:o как sbl достаJtи кOнтейIлер из uаруlккой упаковк:l,__ убедитесь, rITo

оI.сутствуют следы IIовреждOния коý,грольfiой плсмбы, вскрытие иJIи утt}чки

'ГPaIICIIOPTHOIý раýтвора. Ес"тlи оIlи ilрисуrствуIот, TQ иопоlrьзовать эшдопротез запрощеrtоl

Зашрещпется исtIользовпть :}ндошро1ез, ccJlll лаllныs на lrirружlrой упаковке с

данныl}ltt н8 }тикстlсс KorrTeitrrФpa п0 совп$дают,

Илеriти{tикациоI{Ilая карта IIaI1!I8HT& вкJlючена в ll&cll0p,ri ксторьй IIомешеп в

rларулfiую п*рrоЙуiо nopoc,iy, заполшите идентификацио}лlryло карту пацпепта и о;lиIl

экземпJIяР верflите изготовитgлю или представителю изгOтовит9ля, второfi эк'еIиIIJIяр

шOмести1е в мsдкарту пациеш1а, третий экземilл,lр передайте nu}**",l_ 
-.л

Не шомепlайте в стерильную з{JIlу ýесторильныЙ кошт$йЕер, в которыЙ упакован

э}lдошрOтез,
извлýчЕниý :}ндопротllзА из контвйнпrд:
t. I1ерел вскрыrием кЬuтейнера. удалIIте коit,tрольЕую пломбу,

осторожнооткроЙтскоштейuер,OобЛiоДаffпраВиЛаасеп'rик}r'
2.Извлеки'tOэЕllопроТgзI.Iзкоi.l.гейшерас,rериЛьrlымпивцетом.ИзвлекагЬl)нлоltрO'геЗ

н},жно за каркас держа1еJIя "n, 
-ru 

Йп1"ф"*ациоцшшй ярJIык, Избегайте каOаний

пинцsтоМ иJIи другими инструмента}tи ýамOг0 9нllопрOтеЗа, Убелиlгесъ, что }шдоIlрOтез не

и}леgт каклtх-либо пOвреждений, нарушения целостности швов, загрязнений,

внимА}IиЕ!
ПрtrверьтеOооТВеТсl.j]иер:}зillераэI{доlIро"гsзаисериiлtлого}I0Мера"Указа}лныена

иден'лtфикаци0}1tлOм ярJlыке, . *i,npn*poonoй, указаuиой ша упаксвке, Убсдитесь в

правильности выбранноготишоразмOра энлоflротеза,

пРЕДУIlРЕЖltЕНИЕ:3аIlреlцаgrсяшспоЛьЗоВflть}пДопроТеЗ'gсJIирfiзпtOр
эfiдопротезfl и серийrrыii пом*р llfr ,tрлыке не совпаддsт с маркировкоii tla

коштейнере"
}Ie используй,ге эuдолротез в следук)Iцих слуttаях:

- :}нjl(}flрOтез уролlили, псвредилI{ иJI}I fiодвФргли какому-либо другопrу иеI{ФlлежаlI{ему

обраtltению. а также при шыlиqlли любьж призЕаков rlовре}кденIrfi;

- срOк годflос,fи эItдопрстеза истек;

- пOвр9жДо}Iа, Bct(pblTa илИ отýуIOтвуст контрOльнаrI I1Iомба кокrsйнора'| или из упакOвки

вытекает хшдкос1ъ;
.ТраНсIlорТныйраствOрtI9II()}IнOсТЬюll0крыsflýтЭýдопротеЗ.

3. Перснееи.ге э}tll0про,гсз iй ar*р"rtьный, ииgтрументальный стOл lt lIомест}Iтg

э}IJ{оI!роте:} в емкоо,l,ь, coJ',cpжaIIIyIo :sfi,o , 500,0 мл стерилыIого физиологl1tlескtrl,о

,|



рtlстворв нgмOдjtенýо поспе

11ропопоскать эшдоfiротев в

БрАс.942511.з0 14п

9го из ре9твOра, в кOтором оý храI-Iилс,I,

t-2 мин. ЭтогЬ дост&точ}Iо ltJIя тlрOь{ывltиизвдOчепиrl

эндоfiрOтеза,
Эидоltротез шs должgн кOнтактирOветь о lсаким,лкбоз;lгii*lт;_ж ;'.-,rlffi::,l,:

по'ооо3"#,жт:.,"Ж*"rХТffiЖ;;lo;;; й;;;;;;""**йrо раствOра, исЕоль*уеIt.{'о

/tJIя tiроь{ывания, ui,r" 
- 

.,.*р*.llь}lог0 фИЗИОЛЬГl*ЧеСКýГ0 РаСТВОРа' ИO''ОЛЬЗУеNIOГС 
'1"'{'i

oP"**1'iJ,"jf,;T#i* 
uur*or"urro,0 тltа1,1ей 9ндOшротеза, Пос,llе 

_извfiеqýuиll 
}:ll}

физиопоr-ического раствор€I элIдошрOтез доJIжOfi IIериФдически 0рOшаться в прOцессе

иNtIтлавтации,
4.ПереднпЧалом}{аfi!IшУЛяцийсэнДоШрOТезомВс'I-аВЬТOрУчкУДер}кfшеШВ

резьбовое сOеди}lение керкеса держаг9ля, заверпиfе СТеРItЛЬfiУЮ Ь{еТаJIЛИЧеСl(Уt* РУЧКУ

держатоля в резьOовOм о,гвgр9ти}I каркаса держателя до ynopu, -i],л":]:::1:о па pиcyr,itce 4,

ВниМАLIИЕtПриобраЩешииодерш.атеп**uпдопротезанеобхоДимоrtрояВJul'r.Ь
.с.горож}tОсть. I-ie зil(ручиваиr* *пr*Оъ;;й; резъбовой }IaKOý*чиIrIt ручки дерх(атеj1,1 13

оТ:В9рстие каркас& во йЬб'*апи9 повре}кдýrrия rсфаса дер)катеfiя эшдOпрOтсза,

Отсоединитs
ilриltреIllloн к IIришивной il4а,пжетýIIlJyll\}JvдrJrvдд,\,,r_"

"леrtrисlrиrоаllиолtшый 
ярлык в мслкарту шациешта,

I

л

в

G

перерезав 1Iить, ко,юроfл огl

Io на рисунке 5, помесl,и,ге



Рисунок 5

6 ИМПЛДНТАЦИЯ

6.1 OшреlrслеIlltе размsра )лtдошро,гезЁ - .I0 важным, [зtя
ГIравильшое опредеJIенис резh{ера энлOпрO,rсза. является чрезвычаиt

}Iзм9рениЯ фиброзлtогО кOJIыца ис,пользуйта тOJIькo иýмерители дJUI эýдоflротезов

кПлапикс-Бl>' 
Ф{л:rлtr,\ttll,п,rс lt \/tI панного ксльllа

ВыборраJмераЭнДоIrро,гезапроизI}OДиТс,tаУцетомр#jмеракла
паIIиепта и uпuтоr"r*сй Ъсп6""пойп синотубулярЕOго соýдин0}Iи,: I"lj]ly}}l,x
сJlишкоh' больпlого эк/{опрOтеза мOжет {Iривести к дефорпrации сTвOрок. клапаЕнOи

не]достатотIности lt/и.ltи ilо}lрежllе}Iию окру}каlоtt{их тканей,

шрЕдупРЕждЕнИý; ИзлtерИтелш шOсТавляютсЯ нес,гsрилЬнымН lt lЦОЛ1$IП,I

IIодвергатьеЯ прсдс,rерИлизацшошлtоii 0чиýтке lI ýтOриJrшзflцfiи lIФрел кажды}I

npn,"*,|fj}jfrr.n" 
дJIЯ энлоilро'езоВ <<Планикс-Б>> (рисунок 6) представляе' собой

инструмOлIт, на конце KoTOpolý 
-п**uл"",о 

шаблон ltилиндричоской формы для

опл)еделения разп{ера фиброзного кольца,

БрАс.94251 1,30 иIl

шаблона измýри,týлJI,

эýдоiIротез большего

9

Рисунок 6

Выбериrе размер эндOшротеза, сос}тветотвуюlций размеру

которыЙ gвободн0 прЪiолrr'в фиброзное кольцо, Не испOльзуйт9



разм9ра, Всли размýр клt}uаfiI{ого кольltа Еаходится межJIу llвуilrя

используй,ге эI{лOilрOтсз меньшýго размера"

Брлс.q42511.30 иIl

размераци эндOпрOтезOв.

6,2 Имшлантаllия }пдоцротеза

ДлЯ адокпатной имплаý,гациИ эпдопрOтеза "Гlланикс-Б" аортотомиI() слgJtуе,г

выllоJlltяtЬ l}ышо lIсреходfiоrI сIOlдj{ки аорты (выluо комиссур ша1ив}l0го аортаJIьного

клашаша} I{a 3,0-4,0 см выше уровIIя фиброзного кольца аор,гаJIьного клапаиа),

IIри ИI,IIIЛаКТ&Ц11и эндопро19}а могут испоjlьзовtrrься разJIичцше метолы, в

зависип{Oс1и оТ Itрелilочтýний хЕрурга и инливндуадьиьж асобенностеЙ пацисIIта,

Эндоrrро.гез мох(шо }Iь{шлантировать в интрааЕнулrtрпую и ýупрааннуJIярнуIо позициt,L Лля

флtrссаtlиИ }ндопротеза к tРибрознOму коjIьцу аOртаJIыIоrоfiлаilаша *о,:Y:-l*ооJlьзовать три

неilрерыв1lых обвиВI{нх шва. оц{ельные одипOч}ше или П-образIrьIе швы (с uрOкла/trками

ил.и бsз),
распо.rtожите эшдопротсз таким образом, чтсбы ушки эilдошрOтеза пс бJIокирOвzuш

устья коронарпых артерий,

ПРЕДУШРýЖýЕНИЕ;
Собл rодайте осторож}tосt,ь пр}I зат,tгиваItии y1};I0B,

Не допускайте выоыхания эIIдопрOтеза. 1)ндопротез J{Oлх{ен пsриоJIиtIсски

орошаться ý процессе импJIантаII}Iи,' 
При накладывани[1 IlIBФl} через манжету

допустить полшиваЕl{я ýтворки рис)тrок 7,

РисулtоК 7 - Имплаrrтация }}IдоIlротез& в интраffIIIуJшрЕую
обр*зllыми 1IIвами

соблюдаЙте остсрожноgтъ, ч,týбьI IIg

позицию отдеJILньми ГI-

С целыО с}lи}кеI{иЯ Iтрямок) коитакта эндопротеза с посхоронними flредме:lами, oll

доJlЖеНос'IаВатЬсяЦашластмассоВомкаркасеДсрЖаТеЛяВоIlремяимплаптации,
КогдавсешВыЕыlоЖеllынафиброзноOколЬцоиflрOВедеfiыЧерезманЖетУ.

энлопротез на каркасе держа'fеJrя проДвигаюТ д1]- lРo*"n ф"бry::::: кOльца, Зат:ем

р&зрезают *опо'й-iрraй* 2), rсоторой эндоrrротез креfiится к дýржаrcлю, дер}катýJIь с

мононý.rыо удаляют, швы на эндOrтрот,езе завязываюi_у!ji:,-сь) что свободuые концы

пи,гей и средOтв затяг!il}ания узJIов нс касаютQя ткакеЙ створок,

гIос;lе рЕrзмещ9ния 
pr фиксации эндопротеза в фибРОЗНОМ КOЛЬЦ-j :::::::jT;

lтозиционИрование ушеК про,rcза в IlрOекlиях Koм}tccyp, Для :)тOгс} yшIKо 0 кФмисýурои

э}utопрOте:}а ý умеренныhl усиJI}Iем fiOдrяr:ивают BBspx, чтобы створlш эfiдопротеза

расправил ись и н0 0бразовывали склOлск, Лдлее в выбранньж местах фиксируlо,г ушки

/{вумя вертикальпur*, ГЬобразными шваý{и (вдtlль комиссуры), проведепЕыми через

O],eHKy асрть1 наррfiУ (.рисунок 8), Сlнаружи аорlъt швы укрýIIляют прокладками !I

ЗоR,IЗ}:IВоIОт.. l lсреД уIIJивание}I аорты lJыItоJшlитс rидравjшчоýкуIо lipoбy и убе,tlитесь в

алеквgгtlой кOаilтаltпи с.гвOрок. оl,gутстI}ии их лефrrРМuЦ"" " 
ЕаРШIРOТgýНЬlХ фИСТУJl'

lt)



БрАс,94251l,з0 Lllt

Рисунок В * QKoT,lrlaTOЛIlI{IrIIi вид имплантировil{ного эн/{0l1роlý:tа с

(lll tcol'tptlBaHHыMи ушками

Рекомеltдуемым методоý,t ФL{gнки сOотоятOJIьнOс,r,рI работы ИIчtlulаfiТИроl}ашrtOго

эн/I111,Iротеза явJlяетея чреопищево;I}lое эхOкарлиографическое исслýдOван}Iе.

I}нимдНИЕl Во вр9мя имплаIIтаI{ии эидопротез должен быrь всегда yBJI$K}I0H

стери;шItым физиоlrоIичsским pacтBоpoм,
Необходлtпrо избегать KolITar(Ta }шдопро,rеза с шilструмsнтаlltи, кот,Oрые MOIуT

приl}ФстII к IIовре)rсдеIIиffп, еrо поsýрхностII trлЕ прппtенllть спловое воздеГtсr,вие,

которое пrожс.г шревысIIть llpeдeJr прочIIости компопснтов эtIдопротс3а. В свя:;lt со

сложностьЮ хирургических пр0I(едур tIри примеýении эндопротезов! метOлIlка

импJIаIdТаLlии. а так}ке до- и цосJIеOIIерационноý лýчgши0 опредеJIяIO,гся в Ka}Kjt0fut

0тдельнсм случае самим хирургом,

6.3 Предушрежденпя и ýtеры предOOторожноýтп (6езопаеrrостш) : 
.

1. .П,анrrое излеJIие мел}!цишскOго }lазначения предна}яачено ТОЛЪКО ДЛ'I
оllнорАзовOго исшOльзовАния.
2. Указrrнше 0 стерlлJIьнOсl,и,}ндOпротеза:

С.гсри,rtьно. Эн.uопро'гез сI,ериJILIзова}I растворами э-rанола и }поксисOедиrIекия.

з. зАпрвЩАЕтся llgшt льзовать }шдOпротOз etJIlI:

- эЕIдопроТез подверI,ся rIоврсЖденшIо IlлIl IIеоеторо}кпому обрашеltлlrо;
_ истск ерок год$остIл;
- резмФр, }lодель )ндошротеза ш сериiiный flомер нп ярJIыке н0 совпfllает с

маркировкой KorrToйHepa.
4 . Избоr аЙте дсйс1вия pýi6 уш{и х шрýltrý{етOв : к оторы0, могут I1арупJи,rь

эилспротоза или ý{огу,г O,гоOелtltt}l,гь энII0IIротез 0т дерх!8теля;

5. Избегайте I}ыськашия эýдOпро,геза;

6. 14збегать во3действия темпера,!урнсIо рех(има HI{я(e +5 со !I выше +37СФ;

7, зАпрЕЩАЕтсЯ lloвToplto с,t,ершлизовать 9шдопротýз,

в, Пplr подrотовк€ }t ltсflользоваfiиш }пдопрот,сза могут возrlикну,rь ýJlедующtI8

:}кстрс;иаJIьшые си,t},ацIIIIl
- 11оýре}fiденце эилоfi ро,геl}tl;
,},r0 мох(ет ttроrrзойl,и шри кс}нтакгg I\.{етаJIлическIIх иЕструмеIIтов с l}ндоlIротsзом,

зашреш&етсff }!IttIlл&п,I,пцllrl такоrо }ндопроl,сза.
- вскрытие с1сриJIьнOй упаковки в0 время оtIерации, шо fiý примеilеIlие энлФпрOтсза и;Iи

загрязнеЕие энJIопрсгеза.
Заlrрещается! ПереупакФвывать, c,[epllJtIlзOBaTb ,|

эндоIrроте3.

lIoBтopHo цсшользоаать

цедоо,tноtJть tIoJICITtIa

l1
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7 IIОСЛЕОПЕРАЦИОННЬЙ IШРИОД

?.1 АнтикOltryлfiIlтIlsя тgрапиft

Назначени9 ант}rкоагуJIfiFIтов и аýтиагрвга}lтов осущеgтвляат$я .и}IдивидуаJIьЕо 
в

соOтветствии с угверждOнЕыý{и шротоколаý{и ýачеЕия кошкретной патоJIогии и в

заýЕсимоOти от вида операции. Еоли нgr протflвоIiсказаний, т0 постоЕl|ное примФне}Iие

шазкиХ до:} аýIшРипа рекоМендуетсЯ ýсех{ пацП9}IтаМ с биологическими э}lдопротезамII

ImaITaIIo1}, ЕслИ ЕеТ ýротивопOказаний, то ýри наJIичци фалсторов риска рsзýитлlя

тромбOэмболиti пацИентаМ с биологИqескимИ эндOпрстФзаJ!ffi кл&пацов рекоý{ендуеl,с,I

длительЕая антикO&гулян,гкаrI терепид,

Длtя всех IтационтоВ figреД шроведеfiием стOматоJIогических прOцsдУр дOJOIша

рассматрив&тьOя профилактическая ентибиотикотерашня,

7.2 Маrнrrторозонпнеilпя бs,ýопасшость

Эндопротез (ПлаВI4кс-Б} является бозопаоgым прп маrниторезо}IаЕсшOtчI

иссJIедовании,
7.3 Возмоэlсвые неблаrопри,lтны€ flвлoнl,я

ИопользоваЕ}I9 эl{дошротоза htожýт сQIIрово}кдатъOfi следующиý,Iи ослOжше1{!Iями:

о шаруше}lие с9рдечЕоrо ри,гýfа;
о эндскердит;
о гемолиз;

: :,#Ж:ftт:;н#:ilr;; через эндопротез или вокруг 9Едопротеза;

l инфаркr миокарде;
о отруктурные изменg}iиrl эндотrротеза (кальцифиtсация, разрыв ствOрItи, Друг!,Iij

измýfiенI,Iя);
r тромбоэмбодия;
r тромбоз;

TaKlle 0сло}кЕешия могут шривести к;

о поЕторной операции и зtь{Фus 9lIдопрOтёзе;

i постOяшнойиЕI]аJIидЕоOт}I;
. смерти,

ýыотрое ухудшsgие функции эндопротФза вспедотвЕе его каJIьцификации l\{oжryT

Еаблюдаться в сл9дующих с]Iучаях:
, у д9тей, подростков ил}I пшIиецтов мOлодOlý возраста;

- у пациснтов о ýаруIII9нкями мотеболизм& каJIьция (наприпtор, при гиперпаратир9озе

или хрошичеекой почýчноfi недOстатоtшооти); у пациеЕтов, нуждающикся в гOмодиализе,

8 РЕГИСТРЛЦИЯ IIАЦИЕНТОВ

Для ведения статиоти,tеской отчsтности !l, анализtL одО кЗДi}ОД

кЭЛЕI{ТРОI-IМАШ)) пpocllT заполнять по каждому шаци9нту карrу илештифltкlцlg

<Иэготовитgльl>, которая вItJlIочgЕа в паспорт и нfiIрsвлять Е0 адресу ОАО кЗАВОД

КЭЛЕКТРОНМАШD,

l/-
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