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1НИМАНИЕ!

! этим изделием могут работать только те хирурги, которые прошли специальное обучение 
ыплантации клапана сердца биологический 3f Enable ®.

[иелие предназначено строго для однократного применения

Ьделие представляет собой искусственный клапан сердца для пациентов, которые 
(уждаются в замене аортального клапана по следующим показаниям:

стеноз аортального клапана (фиброз и/или кальцификация клапана);

недостаточность аортального клапана;

комбинация стеноза и недостаточности аортального клапана.



ДЕРЖАНИЕ

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

ПОКАЗАНИЯ

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

I ВЕДЕНИЕ ПАЦИЕНТОВ 

I ОСЛОЖНЕНИЯ 

I ФОРМА ВЫПУСКА 

I ИМПЛАНТАЦИЯ

I ИССЛЕДОВАНИЕ ИСКУССТВЕННЫХ КЛАПАНОВ, ЗАБРАННЫХ ОТ 
ПАЦИЕНТОВ

.0 ПОСЛЕОПЕРАЦИОННЫЙ ПЕРИОД 

.0 ИМПЛАНТАЦИОННАЯ КАРТА ПАЦИЕНТА 

.0 ЛИТЕРАТУРА 

) ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

[апан сердца биологический 3f Enable ® (биопрторез) предназначен для замены 
ртального клапана. Створки протеза имитируют трубчатую етруктуру аортального 
алана, закладывающуюся во внутриутробном периоде. Изделие состоит из следующих 
стей:

Клапан сердца биологический 3f® (рис. 1), изготовленный из трех равных листков 
шадиного перикарда, ткань которого фиксирована (для образования поперечных связей 
!жду волокнами) раетворами с низкой концентрацией глутаральдегида при определенных 
ловиях (время, pH и температура).

кунок 1. Клапан еердца биoлoгичecкийЗf®
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>

кая фиксация поддерживает структуру коллагеновых волокон перикарда, минимизирует 
муногенный потенциал ксеноткани и сохраняет гибкость и прочность створок.

'аморасширяющийся нитиноловый каркас (рис. 2), проксимальная часть которого покрыта 
пиэстерным полотном.

1олиэстерный фланец (рис. 3).

и равных листка перикарда (створки) соединены швами. Смежные створки образуют 
убчатую структуру. К верхней части швов между створками прикрепляются 
миссуральные пластинки специальной конструкции, расположенные на одинаковом 
сстоянии друг от друга. Они усилены одинаковыми листками полиэстерного полотна. 
[Миссуральные пластинки крепятся к специальным петлям к верхней части нитинолового 
ркаса.

морасширяющийся нитиноловый каркас способствует фиксации клапана в фиброзном 
льце благодаря радиально направленному пружинящему усилию, которое присуще 
тиноловой конструкции. Это позволяет уменьшить количество швов, фиксирзтощих 
алан 3F ENABLE к фиброзному кольцу.

[сунок 2. Нитиноловый каркас клапана сердца биологического 3f Enable

1орт комиссуральной 
иастинки

кунок 3. Клапан сердца биологический 3f Enable



)ксации протеза к корню аорты способствует также полиэстерное полотно, покрывающее 
роксимальную часть изделия, и полиэстерный фланец в верхней части полиэстерного 
окрытия. Полиэстерный фланец в проксимальной части протеза снижает вероятность 
еривальвулярного тока крови и смещения клапана. Фланец хорошо прилегает к фиброзному 
ольцу аортального клапана, не блокируя устья коронарных артерий. Клапан сердца 
ЕОлогическийЗР Enable поставляется в стерильном виде в фирменном стерилизующем 
астаоре. Повторной стерилизации не подлежит. Клапан сердца биологический 3F Enable 
астично окружен сворачивающей муфтой из полиацетального гомополимера. Эта муфта 
месте с набором для сворачивания предназначена для сжатия биопротеза 3F ENABLE 
Чюд его установкой.

.0 ПОКАЗАНИЯ

[лапан сердца биологический 3F Enable используется у пациентов с достаточно далеко 
шедшим заболеванием аортального клапана, оправдывающим замену естественного 
лапана протезом. Замена клапана требуется при определенной степени стеноза, 
вдостаточности или комбинации обоих пороков аортального клапана. Показания для 
вшлантации биопротеза 3F ENABLE (как и любых других искусственных аортальных 
оипанов) выставляет врач. Рещение об имплантации протеза должно быть основано на 
иализе соотношения риска и пользы в каждом отдельном случае. Показания для 
вшлантации биопротезов аортального клапана изложены в литературе, например в 
{комендациях Европейского кардиологического общества (ESC)* и совместных 
(исомендациях Американского колледжа кардиологии и Американской ассоциации 
Ефдиологов (АСС/АНА)^.
Vahanian А, Baumgartner Н, Вах J, et al. Guidelines on the management for Valvular Heart Dis European Society of 
Cardiology. European heart Journal (2007) 28, 230-268.

'BonowRO, CarabelloBA, Charrerjee K, et al. ACC/AHA 2006 Guidelines for the Management o f Patients With 
Valvular Hearts Disease. J Am Coll Cardiol. 2006; 48;1-148.



) ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
юлантация биопротеза 3F ENABLE противопоказана при активном эндокардите. Нельзя 
вменять технику фиксации биопротеза 3F ENABLE с наложением единичного
водящего шва при врожденном бикуспидальном аортальном клапане, а также при 
формациях и аномалиях формы фиброзного кольца аортального клапана и восходящей 
зрты, независимо от потребности в реконструкции аорты при таких аномалиях. Указания по 
сшике имплантации биопротеза 3F ENABLE при врожденном бикуспидальном
ортальном клапане и аномалиях формы фиброзного кольца см. в разделе 8.5. От 
шыантации биопротеза 3F ENABLE следует отказаться, если, по мнению хирурга, 
иерация не принесет пользы пациенту. Клапан сердца биологический 3F Enable нельзя 
юпользовать для замены клапана легочной артерии, а также трикуспидального и 
трального клапана.

10 ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1.1 Меры предосторожности

ИЗДЕЛИЕ ПРЕДНАЗНАЧЕНО СТРОГО ДЛЯ ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

1ШРЕЩАЕТСЯ ПОВТОРНО СТЕРИЛИЗОВАТЬ БИОПРОТЕЗ КАКИМ БЫ ТО НИ 
ВЫЛО МЕТОДОМ.

(оздействие на биопротез ионизирующего излучения, пара, этиленоксида и иных 
'шмических стерилизующих средств приведет его в негодность.

БИОПРОТЕЗ НЕЛЬЗЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ В СЛЕДУЮЩИХ СЛУЧАЯХ:

•нстек срок годности;

'сработал индикатор температуры: изменился цвет индикатора, что свидетельствует о 
шдействии на биопротез слишком высокой или слишком низкой температуры.

'С флакона сорвана пломба;

•номер на ярлыке с серийным номером не соответствует номеру на этикетке флакона; 

•сворачивающая муфта отошла от биопротеза;

Я



(вопротез поврежден или допущено его падение.

ЛРЕЩАЕТСЯ подвергать биопротез воздействию иных растворов, кроме раствора 
19 хранения и стерильного физиологического раствора.

1ПРЕЩАЕТСЯ захватывать каркас и створки биопротеза 3F ENABLE 
(покрытыми металлическими браншами зажима, т.к. концы бранш могут повредить 
фкас и створки. Чтобы извлечь Клапан сердца биологический 3F Enable из 
икона, возьмите его зажимом за ярлык с серийным номером. При промывании 
юпротеза его следует держать только руками.

Е ДОПУСКАЙТЕ высыхания биопротеза. Во время операции смачивайте биопротез 
взиологическим раствором. Перед тем как сворачивать биопротез ENABLE , 
«грузите его в холодный физиологический раствор (не замораживать). Биопротез 
«жно свернуть сразу после погружения в физиологический раствор. Слишком 
цьное напряжение нитинолового каркаса увеличивает вероятность его излома.

1ШРЕЩАЕТСЯ восстанавливать целостность поврежденного биопротеза. Работать 
шструментами при установке биопротеза 3F ENABLE в фиброзное кольцо следует с 
1о.1ьшой осторожностью, чтобы не повредить клапан. ВНИМАНИЕ! Если Клапан 
крдца биологический 3F Enable необходимо извлечь или переставить, облейте его 
модным физиологическим раствором перед этой манипуляцией. При комнатной 
еипературе сжатие нитинолового каркаса приводит к слишком сильному напряжению 
кталла, что увеличивает вероятность излома каркаса.

Особые указания

Применение холодовой кардиоплегии после имплантации может привести к деформации 
иркаса и, как следствие, к наклону или смещению биопротеза из меета имплантации. 
Следует отдавать предпочтение механическому протезу в следующих случаях: 
необходимость в длительном лечении препаратами с высоким содержанием кальция, диета с 
1ЫС0КИМ содержанием кальция, программный гемодиализ.



кред зубоврачебными процедурами следует назначать профилактическую 
■габиотикотерапию, чтобы свести к минимуму риск инфекции протеза клапана. 
,’лутаральдегид способен вызывать раздражение глаз, носа, кожи и глотки. Избегайте 
вительного воздействия и вдыхания паров глутаральдегида. Обеспечьте адекватную 
шиляцию в помещении. При попадании раствора на кожу немедленно промойте участок 
юздействия большим количеством воды в течение 10— 15 минут. При попадании раствора в 
лаза, промойте их водой в течение 15 минут и немедленно обратитесь за медицинской 
шощью.

|ui выбора размера биопротеза допускается использовать ТОЛЬКО измерители 
даметра клапана 3F.

Веред имплантацией биопротеза 3F ENABLE следует снять сворачивающую муфту.

М) ВЕДЕНИЕ ПАЦИЕНТОВ 

U Клинический опыт

Опьп применения биопротеза 3F ENABLE ограничен проведенным клиническим
кследованием. По мере накопления клинических данных компания Medtronic Inc. будет 
вриодически публиковать клинические отчеты о применении биопротеза.

Si Антикоагулянтная терапия

Каждому пациенту врач должен индивидуально подобрать наиболее подходящий режим 
итикоагулянтной терапии. При отсутствии противопоказаний компания Medtronic 
11екомендует проведение антикоагулянтной терапии в течение 6— 12 недель после 
■шлантации в соответствии с принятой практикой антикоагулянтной терапии после 
шплантации биологических искусственных клапанов сердца. Отмена антикоагулянта 
должна производиться постепенно в соответствии с принятым в лечебном учреждении 
стандартом. Если антикоагулянтная терапия будет продолжена, следует регулярно 
определять показатели свертываемости крови при наблюдении за пациентом.



ОСЛОЖНЕНИЯ

осле имплантации любых искусственных клапанов сердца могут возникать тяжелые 
шожнения.

1сложнения могут возникать в различные сроки после операции.

1осле имплантации биологического искусственного клапана сердца возможны следующие 
гаожнения, которые в ряде случаев приводят к смерти или требуют повторной операции и 
кплантации:

вдокардит;

гемолиз;

кровотечения (включая кровотечения, связанные с антикоагулянтной терапией) 

неструктурная дисфункция, например: 

стеноз,

недостаточность или регургитация, включая перивальвулярный ток крови; 

смещение протеза; 

наклон протеза;

•первичная разрушение ткани створок, например:

—  структурная деградация створок клапана (перфорация, утолщение, миксоматозная 
дегенерация),

—  кальцификация (естественная и под воздействием неблагоприятных факторов); 

тромбоэмболичеекие осложнения;

разрушение каркаса (излом, коррозия); 

деформация протеза; 

перфорация аорты стойкой каркаса; 

тромбоз.

Зти осложнения клинически могут проявляться следующими еимптомами: патологические 
шумы сердца, одышка, низкая переносимость физической нагрузки, диспноэ, ортопноэ, 
анемия, лихорадка, аритмии, кровотечения, низкий сердечный выброс, отек легких, инфаркт 
.чиокарда, гемолитическая анемия и хроническая сердечная недостаточность. Деградация 
створок клапана возникает в результате следующих патологических процессов: инфекция, 

►кальцификация, перфорация, дегенерация, повреждение нитями швов, повреждение 
ннструментами. При имплантации некоторых типов свиных и перикардиальных протезов 
возможно отделение створки от стенки аорты или от стоек каркаса.



факторам риска ранней кальцификации биопротеза относят: возраст моложе 20 лет, 
вокий системный уровень кальция и повышенное поступление кальция в организм с 
рщей или в результате внутривенных инфузий препаратов кальция. В настоящее время 
^ствую т результаты исследований in vitro и in vivo, которые бы свидетельствовали о 
(кппенной устойчивости биопротеза 3F ENABLE к кальцификации по сравнению с 
ргими серийно выпускаемыми клапанами из биологических тканей.

|яолнительный риск применения 3F ENABLE заключается в том, что при последующей 
мене этого клапана может потребоваться пластика восходящей аорты.

teyHOK 4. Клапан сердца биологический 3f Enable ®, обернутый сворачивающей муфтой

Сворачивающая муфта

О ФОРМА ВЫПУСКА 

J Модели и размеры

лапан сердца биологический 3F Enable выпускается в следующих размерах: 19, 21, 23, 25, 
7 и 29 мм.

'2 Упаковка

[лапан сердца биологический 3F Enable СТЕРИЛЕН и АПИРОГЕНЕН; поставляется в 
юлипропиленовом флаконе, который герметично закрыт для предотвращения 
штаминации. Клапан сердца биологический 3F Enable частично окружен сворачивающей 
1уфтой из полиацетального гомополимера. Эта муфта вместе с набором для сворачивания 
федназначена для сжатия биопротеза 3F ENABLE перед его установкой.

1.3 Условия хранения

[лапан сердца биологический 3F Enable следует хранить в прохладном сухом чистом месте 
фи температуре от 5 до 25 °С.



рок хранения изделия указан на этикетке наружной упаковки. Запасом изделия необходимо 
рвлять таким образом, чтобы биопротезы с более ранними датами истечения срока 
ранения имплантировались в первую очередь во избежание истечения срока годности.

НИМАНИЕ! Изделие запрещается замораживать. Перед операцией проверьте 
цикатор заморозки-перегрева на этикетке внутренней упаковки. Если сработал 
щикатор заморозки-перегрева, Клапан сердца биологический 3F Enable 
шрещается имплантировать. 7.4 Принадлежности: измерители и
■испособление для сжатияпротеза

клапаном сердца биологическим 3F ENABLE допускается использовать только 
виерители (см. рис. 5) и приспособление для сжатия компании Medtronic Inc. (см. рис. 6). 
[мерители предназначены для непосредственной проверки соответствия размеров протеза 
вмерам фиброзного кольца. Приспособление для сжатия используется для уменьшения 
смера биопротеза 3F ENABLE перед его установкой в фиброзное кольцо.

Рисунок 5. Измеритель с ручкой Рисунок 6. Приспособление для сжатия
ENABLE

.niir V- д : . '. ,7 ->



работка и стерилизация

мерители и приспособление для сжатия 3F ENABLE поставляются В
[СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ и подлежат тщательной обработке и стерилизации перед первым 
иждым повторным применением. Каждое изделие следует осмотреть перед операцией, 
мерители и приспособление для сжатия нельзя использовать при наличии видимых 
ломов, трещин, деформаций и других дефектов, нарушающих функцию изделия. 
ВРАБОТКА

фед первым применением принадлежностей следует выбросить все упаковочные 
ггериалы.

ринадлежности желательно обрабатывать сразу после применения. Рекомендуется 
кдующий метод ручной обработки и дезинфекции принадлежностей.

В течение примерно двух минут промойте изделия теплой водопроводной водой с 
оющим средством (ПАВ), использование которого одобрено в лечебном учреждении.

Для удаления видимых загрязнений используйте щетку с мягким ворсом.

Обработайте изделия в течение пяти минут в ультразвуковой ванне, заполненной 
аствором ферментативного моющего средства, который приготовлен в соответствии с 
юструкциями производителя.

[Если необходимо, вымойте принадлежности щеткой для удаления оставшихся видимых 
агрязнений.

[Промойте изделия теплой водопроводной водой в течение примерно пятнадцати минут для 
!даления моющего средства. Высушите измерители и ручки. Поместите их в лоток для 
терилизации. Закройте лоток крышкой, заверните его в белье для стерилизации.

I Высушите компоненты набора для сворачивания протеза и заверните их в белье для 
терилизации.



Ерилизация паром принадлежностей

ерители и приспособление для сжатия поставляются в нестерильном виде и подлежат 
|^аботке и стерилизации перед каждым применением. Лечебное учреждение должно 
^ользовать биологические индикаторы для подтверждения эффективности стерилизации.

|)инадлежности следует стерилизовать паром в автоклаве при указанных ниже параметрах.

[емпература: 121— 123 °С; время стерилизации: 30 минут.

Температура: 132— 135 °С; время стерилизации: 4 минуты.

io ИМПЛАНТАЦИЯ

il Обучение врачей

|этим изделием могут работать только те хирурги, которые прошли специальное обучение 
1тлантации клапана сердца биологический 3f Enable ® . Нарушение техники 
|шлантации может привести к дисфункции биопротеза. Оперирующий хирург должен знать 
ритерии отбора пациентов на имплантацию искусственного клапана, методику оценки 
Стояния и формы фиброзного кольца, а также технику подбора размера протеза.

2 Техника операции

[осле выполнения доступа к аорте и подключения пациента к аппарату искусственного 
|ювообращения операцию рекомендуется выполнять следующим образом.

ксеките аорту поперечным разрезом, отступя вверх от синотубулярного соединения не 
енее 2 см. По усмотрению хирурга выполняется частичная или полная аортотомия. Косые 
ИИ дугообразные разрезы аорты не рекомендуются.



ВИМАНИЕ! Аортотомия выполняется выше синотубулярного соединения не менее 
на 2 см, чтобы уместить в аорте дистальную часть каркаса биопротеза 3F ENABLE 

с. 7).

1аложите швы-держалки на комиссуры и приподнимите фиброзное кольцо, чтобы получить 
декватный доступ к нему. Иссеките аортальный клапан пациента и очистите от лишних 
иней фиброзное кольцо.

Особые указания для хирурга

л̂я определения размера фиброзного кольца допускается использовать только 
виерители . Применение других измерителей может привести к выбору биопротеза 3F 
NABLE неправильного размера.

1ыбор слишком маленького протеза может привести к его наклону и смещению, а
икже к перивальвулярному току крови.

Выбор слишком большого протеза может привести к его деформации и к образованию
вбытка ткани в дистальном отделе клапана, что ведет к перивальвулярному току

ви.

Перед окончательным размещением биопротеза 3F ENABLE убедитесь, что ниже его
летальной части НЕТ остатков створок естественного аортального клапана. Смотря 

стороны рассеченной аорты, убедитесь, что нижние части остатков трех створок
«тественного аортального клапана располагаются между верхним и нижним
щотнительным фланпем биопротеза.

Рисунок 7. Место рассечения аорты

Синотубулярное соединение 
(гребень)

______
Figur



РИМЕЧАНИЕ. Остатки комиссур естественного аортального клапана могут
цодиться выше верхнего фланца.

Следует проверить соответствие серийных номеров на ярлыке, который пришит к 
юпротезу, и на этикетке флакона. При наличии расхождений биопротез следует 
ернуть производителю. Использовать такой биопротез запрещается. При удалении 
рлыка соблюдайте осторожность. Следите, чтобы не повредить створки протеза и не 
резать нить, которая связывает биопротез и сворачивающую муфту.

Если допущено падение, повреждение или неправильное обращение с биопротезом, 
1К0Й биопротез запрещается имплантировать.

Вепосредственно в процессе имплантации биопротез следует орощать стерильным 
взиологическим раствором через каждые 1—2 минуты для поддержания влажности 
юпротеза.

,4 Измерение размера фиброзного кольца и выбор биопротеза

[ия определения размера фиброзного кольца допускается использовать только измерители 
(edtronic Inc (см. рис. 5). Измерители выпускаются в следующих размерах: 19, 21, 23, 25, 27 
29 мм. Входящие в набор диски диаметром 31 и 33 мм используются при имплантации 

лапана сердца биологический 3f®. Точное измерение размеров фиброзного кольца — 
гаетственный этап операции, т.к. Клапан сердца биологический 3F Enable расширяется и 
его наружный диаметр превышает измеренный диаметр фиброзного кольца. Расширение 
[фкаса обеспечивает надежную фиксацию биопротеза 3F ENABLE в фиброзном кольце 
1ри физиологических величинах давления, скорости потока крови и амплитуды движений.

Выбранный для имплантации клапана сердца биологического 3F Enable должен 
йответствовать измеренному диаметру фиброзного кольца аортального клапана.



ИМАНИЕ! Следует учитывать выеоту имплантированного био протеза.

ща

Диаметр клапана и
диаметр
фиброзного

Общая
высота,
мм

Размер А, 
мм

Размер В, 
мм

Размер С, 
мм

19 28 21 24 25
21 30 23 26 27
23 32 25 28 29
25 34 27 30 31
27 36 29 32 33
29 38 31 34 35

размеров клапана ENABLE

ВИМАНИЕ! Клапан сердца биологический 3F Enable следует промыть перед 
иплантацией в соответствии с указаниями, изложенными в разделе «Обращение с 
щелием и подготовка изделия к использованию».

5 Применение биопротеза 3F ENABLE при врожденном бикуспидальном
фтальном клапане и аномалиях формы фиброзного кольца

кльзя применять технику фикеации биопротеза 3F ENABLE с наложением единичного 
вводящего шва при врожденном бикуспидальном аортальном клапане, а также при 
рформациях и аномалиях формы фиброзного кольца аортального клапана и восходящей 
орты, независимо от потребности в реконструкции аорты при таких аномалиях.



ш оперирующий хирург считает, что биопротез 3F Enable наилучшим образом подходит 
ренту с врожденным бикуспидальным аортальным клапаном или аномалией формы 
Грозного кольца, то у такого пациента протез следует фиксировать обычными швами, 
мерьте диаметр фиброзного кольца обтураторами-измерителями и подберите клапан в 
ответствии с таблицей на рис. 8. Т.к. фактический диаметр фиброзного кольца меньше 
ружного диаметра биопротеза ENABLE , соответствующего данному размеру фиброзного 
йца, используйте клапан меньшего диаметра, раскрывая его в фиброзном кольце. В 
висимости от степени деформации фиброзного кольца может цотребоваться Клапан сердца 
©логический 3F Enable на один или два размера меньше, чем диаметр фиброзного кольца 
шример, при диаметре кольца 25 мм выбирается Клапан сердца биологический 3F Enable 
иметром 21 мм). В такой ситуации, сворачивание биопротеза 3F ENABLE в холодном 
шологическом растворе не требуется.

Обращение с изделием и подготовка изделия к использованию

ШМАНИЕ! Клапан сердца биологический 3F Enable и сворачивающая муфта 
герильны. Флакон снаружи нестерилен. Его нельзя ставить в стерильную зону.

юпротез ENABLE, обернутый сворачивающей муфтой, поставляется в пластмассовом 
шоне, который закрыт винтовой крышкой и пломбой. Прежде чем открывать флакон, 
сотрите его, и убедитесь в отсутствии дефектов (трещин флакона или крышки), в 
рметичности и в целостности пломбы. Удалите пломбу и открутите крышку флакона. Если 

1иопротез не полностью погружен в буферный раствор глутаральдегида, использовать такой 
нопротез ЗАПРЕЩАЕТСЯ. Перед имплантацией следует тщательно отмыть клапан сердца 
иологический 3F Enable со сворачивающей муфтой от стерилизующего раствора 
зутаральдегида. Налейте в три стерильные чаши из нержавеющей стали по 500 мл 
терильного физиологического раствора.



четвертую чашу налейте 500 мл холодного стерильного физиологического раствора (не 
иораживать).

ШРЕЩАЕТСЯ захватывать каркас и створки биопротеза 3F ENABLE 
■окрытыми металлическими браншами зажима, т.к. концы бранш могут повредить 
|ркас и створки.

асептических условиях извлеките клапан сердца биологический 3F Enable со 
юрачивающей муфтой из флакона, потянув за ярлык с серийным номером. Поместите 
иелие в первую чашу с физиологическим раствором. Круговыми движениями тщательно 
юмойте клапан со сворачивающей муфтой в первой чаще в течение не менее 30 секунд, 
шюстью погрузив клапан в раствор. Аналогичным образом, непрерывными круговыми 
ижениями промойте клапан сердца биологический 3F Enable со сворачивающей муфтой 
Jвторой и третей чащке по 30 секунд. После третьего промывания поместите клапан сердца 
юлогический 3F Enable со сворачивающей муфтой в чашу с холодным физиологическим 
ктвором (не замораживать) и оставьте в этой чаше до момента имплантации. Холодный 
йзиологический раствор поддерживает пластичность нитинола и предотвращает высыхание 
ротеза.

НИМАНИЕ! При промывании биопротеза 3F ENABLE не допускайте его
шрикосновения с дном и стенками чаши, а также с идентификационным ярлыком. В 
1шу для промывания не допускается помещать иные предметы.

11епосредственно перед имплантацией биопротеза 3F ENABLE хирург должен в
оследний раз осмотреть изделие и срезать идентификационный ярлык (см. рис. 9).

НИМАНИЕ! При срезании идентификационного ярлыка следите, чтобы не пересечь 
ить, которая фиксирует сворачивающую муфту к биопротезу ENABLE .



1,6.1 Сворачивание клапана сердца биологический 3f Enable ®

1НИМАНИЕ! Перед тем как сворачивать биопротез ENABLE , погрузите его в 
1олодный физиологический раствор. Слишком сильное напряжение нитинолового 
иркаса увеличивает вероятность его излома.

Зоместите клапан сердца биологический 3F Enable со сворачивающей муфтой в чашу с 
юлодным физиологическим раствором (не замораживать).

Расположите клапан сердца биологический 3F Enable так, чтобы сворачивающая муфта 
ша обращена вниз. Не доставая Клапан сердца биологический 3F Enable из холодного 
|нзиологического раствора, слегка нажмите пластмассовой палочкой или пальцами на 
центральную часть протеза, пока он не свернется (рис. 10) Во время сворачивания 
мопротеза следите, чтобы он всегда оставался погруженным в холодный физиологический 
[йствор.

доставая биопротез из холодного физиологического раствора, осторожно сверните его, 
мьпсая сворачивающую муфту вокруг палочки (рис. 11).

Рисунок 9. Удаление идентификационного ярлыка

Рисунок 10. Сверните биопротез ENABLE , слегка надавив на него (биопротез должен быть 
погружен в холодный физиологический раствор)



b имеющимся данным, допускается сворачивать Клапан сердца биологический 3F Enable 
9 ПЯТИ раз в холодном физиологическом растворе (2— 5 °С).

ганьте клапан сердца биологический 3F Enable со сворачивающей муфтой из чаши с 
лодным физиологическим раствором. Наденьте на биопротез со сворачивающей муфтой 
стмассовое кольцо соответствующего размера (см. рис. 12). Выпускаются кольца с 
летром 19, 21, 23, 25, 27 и 29 мм. Размер кольца указан на его наружной стороне. Кольцо 

девается с дистальной стороны биопротеза и продвигается в проксимальном направлении 
9  упора в наружный фланец под сворачивающей муфтой. Кольцо не дает биопротезу 
лзвернуться до установки в требуемое положение.

Рисунок 11. Осторожно сверните клапан сердца 
биологический 3F Enable вокруг палочки

Рисунок 12. Наденьте кольцо с дистальной стороны биопротеза ENABLE, продвигая его 
проксимально до упора в наружный фланец под муфтой



При необходимости можно снова поместить клапан сердца биологический 3F Enable со 
сворачивающей муфтой и надетым кольцом в холодный физиологический раствор, чтобы 
предотвратить высыхание изделия.

ПРИМЕЧАНИЕ. КОЛЬЦО ДОЛЖНО БЫТЬ НАДЕТО С ДИСТАЛЬНОЙСТОРОНЫ 
БИОПРОТЕЗА 3F ENABLE ДО НАРУЖНОГО ФЛАНЦА ПОД СВОРАЧИВАЮЩЕЙ 
МУФТОЙ.

После установки кольца срежьте нить, фиксирующую сворачивающую муфту к биопротезу 
]F ENABLE (рис. 13). Следите, чтобы кольцо оставалось прижатым к наружному фланцу. 
Непосредственно перед имплантацией захватите клапан сердца биологический 3F Enable 
правматическим пинцетом и удалите сворачивающую муфту и кольцо (см. рис. 14).

Рисунок 13. Срежьте и удалите нить, фиксирующую сворачивающую 
муфту к биопротезу ENABLE
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'ясунок 14. Удерживайте клапан атравматичееким пинцетом или зажимом, как показано на 
^тографии

1.7 Установка биопротеза 3F ENABLE в место имплантации

ПРИМЕЧАНИЕ. ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ БИОПРОТЕЗА 3F ENABLE К ФИБРОЗНОМУ 
ШЛЬЦУ АОРТАЛЬНОГО КЛАПАНА СЛЕДУЕТ НАЛОЖИТЬ ОДИН НАВОДЯЩИЙ 
1U0B.

^кложите один наводящий шов, прошив им на необходимом уровне фиброзное кольцо и 
|ланец биопротеза ENABLE . Наводящий шов обеспечивает правильное позиционирование 
шапана в процессе имплантации (схему правильного расположения протеза в фиброзном 
юльце см. на рис 15).

Натяните нити наводящего шва и сдвиньте Клапан сердца биологический 3F Enable вдоль 
шти так, чтобы проксимальная часть протеза расположилась в плоскости имплантации 
(самая нижняя порция фиброзного кольца —  вентрикулоаортальное соединение). Удерживая 
Клапан сердца биологический 3F Enable на уровне вентрикулоаортального соединения, 
раскройте атравматический пинцет и отпустите биопротез.



ри необходимости облейте клапан сердца биологический 3F Enable холодным 
йзиологическим раствором. Расположите верхний фланец примерно на 1 см выше 

%брозного кольца. Нижние части остатков трех створок естественного аортального клапана 
1ШЖНЫ находиться между верхним и нижним уплотнительным фланцем биоцротеза. 
РИМЕЧАНИЕ. Остатки комиссур естественного аортального клапана могут находиться 
иле верхнего уплотнительного фланца. Нижний фланец должен располагаться под 
вброзным кольцом. Убедитесь, что остатки створок естественного аортального клапана не 
шадают в левый желудочек ниже проксимальной части биопротеза ENABLE . В противном 
1учае возможен перивальвулярный ток крови. При необходимости изменить положение 
вопротеза 3F ENABLE облейте его холодным физиологическим раствором. Ось клапана 
олжна совпадать с направлением тока крови из левого желудочка в аорту. Протез не должен 
аклоняться в просвете аорты к синусам. Когда позиционирование биопротеза завершено, 
блейте его теплым (>30 °С) физиологическим раствором, чтобы нитиноловый каркас 
олностью раскрылся и принял свою исходную форму.

1осле правильной установки биопротеза 3F ENABLE стойки каркаса не должны
кокировать устья коронарных артерий (см. рис. 15). Наводящий шов следует завязать. Нити 
шов следует обрезать коротко во избежание повреждения биопротеза 3F ENABLE 
шцами нитей во время открытия и закрытия клапана.

Рисунок 15. Правильное положение биопротеза ENABLE
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[ИМАНИЕ! Убедитесь, что фланцы и стойки каркаса не блокируют устья 
ронарных артерий.

1ИМАНИЕ! При окончательном позиционировании биопротеза 3F ENABLE 
едитесь, что нижние части остатков створок естественного аортального клапана 
сполагаются между верхним и нижним уплотнительным фланцем биопротеза, 
•едитесь, что остатки створок естественного аортального клапана не попадают в 
вый желудочек ниже проксимальной части биопротеза ENABLE . В противном 
учае возможен перивальвулярный ток крови.

НИМАНИЕ! Если клапан сердца биологический 3F Enable необходимо извлечь или 
•реставить, облейте его холодным физиологическим раствором перед этой 
шипуляцией. При комнатной температуре сжатие нитинолового каркаса приводит к 
1ИШКОМ сильному напряжению металла, что увеличивает вероятность излома 
фкаса. 8.8 Ушивание аорты

шейте аорту обычным способом. Завершите операцию обычным способом.

О ИССЛЕДОВАНИЕ ИСКУССТВЕННЫХ КЛАПАНОВ, ЗАБРАННЫХ ОТ 
АЦИЕНТОВ

омпания Medtronic заинтересована в изучении биопротезов аортального клапана 3f Enable 
) , которые забраны от пациентов. По запросу вам будет предоставлен протокол с 
езультатами проведенного исследования. Эксплантированные биопротезы 3F ENABLE 
педует поместить в подходящий фиксирующий раствор (например, в 10%-й раствор 
юрмалина или 2%-й раствор глутаральдегида) и отправить в компанию Medtronic, 
аморозка клапанов, фиксированных указанным способом, не требуется. Чтобы получить 
ибор для эксплантации клапанов свяжитесь с компанией Medtronic.
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J.0 п о с л е о п е р а ц и о н н ы й  п е р и о д

(1.1 Совместимость с магнитно-резонансной томографией (МРТ)

(оклинические исследования показали, что клапан сердца биологический 3f Enable ® 
овместим с МРТ при определенных условиях. Исследование безопасно при следующих 
араметрах сканирования:

вапряженность статического магнитного поля — 3 тесла; 

пространственный градиент магнитного поля —  720 гаусс/см;

иаксимальная удельная мощность поглощения (SAR) телом человека —  3 Вт/кг за 15 минут 
ганирования.

[доклинических исследованиях температура клапана сердца биологического 3f Enable ® 
овышалась не более чем на 0,6 °С при сканировании на МР-томографе мощностью 3 тесла и 
аксимальной удельной мощностью поглощения телом 3 Вт/кг за 15 минут (томограф Excite, 
|юграмма G3.0-052B, производитель General Electric Healthcare, Милуоки, Висконсин).

ячество МР-томограмм может быть снижено, если область интереса совпадает или 
аходится относительно близко к импланту. В связи с этим может понадобиться 
отимизация параметров МР-томографии для коррекции влияния импланта.

1.0 ИМПЛАНТАЦИОННАЯ КАРТА ПАЦИЕНТА

1а каждого пациента следует заполнить регистрационную карту. Такие карты отправляются 
[Компанию . Заполните в карте все поля. После получения регистрационной карты компания 
гаравляет пациенту имплантационную карту. Цель такого централизованного сбора данных 
аютоит в следующем: во-первых, компания отправляет пациентам имплантационные карты, 
! во-вторых, появляется возможность предоставлять пациентам новую информацию о 
(езопасноети, эффективности и надежности имплантированного протеза.

Полученные контактные данные также будут использоваться в тех случаях, когда 
ютребуется уведомить пациента о необходимости каких-либо корректирующих мер, 
[вязанных с имплантированным протезом.
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