
Medtronic КОПИЯ

As а responsible official of Medtronic, Inc., I hereby certify that the attached Duran 
AnCore Annuloplasty ring / band Information for Use (M059950T001) is a true copy of

Joven Almazan 
Regulatory Affairs 
Medtronic, Inc.

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who 
signed the document to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity 
of that document.

State of California 
County of Orange

On July 30, 2018 before me, T. Gray-Ginger, Notary Public, personally appeared Joven 
Almazan, who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person 
whose name is subscribed to the within instrument and acknowledged to me that he 
executed the same in his authorized capacity, and that by his signature on the 
instrument the person, or the entity upon behalf of which the person acted, executed 
the instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California that 
the foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

SRAY-GINGER 
#2089461 X 

Notary Public • California g  
Orange County

My Cornm. Expges Nov. 9̂ 2̂018 ^

(Seal)
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Medtronic
Duran AnCore T M

Annuloplasty Ring and Band
Анулопластични пръстен и лента
Anuloplasticky prstenec a prouzek
Annuloplastikring og -bSnd
Anuloplasfie-Ring und -Band
ДактиАю  ̂Kai avoixToq бактиАюд бактиАюттАаат1Кпд
Anillo у banda para anuloplastia
Annuloplastika rongas ja voru
Anuloplastiarengas ja -nauha
Anneau et bande d'annuloplastie
Prsten i traka za anuloplastiku
Anuloplasztikai gyurii es pant
Anello ed emianello per anuloplastica
Anuloplastikos ziedas ir lankas
Anuloplastijas gredzens un aploce
Прстен и обрач за анулопластика
Annuloplastiekring en -band
Annuloplastikkring og -band
Pierscieii zamkni^ty i pierscieri otwarty do annuloplastyki
Anel e banda de anuloplastia
Anel e banda de anuloplastia
Inel si banda de anuloplastie
Кольцо и полукольцо для аннулопластики
Anuloplasticky prstenec а pasik
ОЬгоб in trak za anuloplastiko
Prsten i traka za anuloplastiku
Anuloplastikring och band
Anuloplasti Halkasi ve Bandi
Ктьце i п1вк1льце для анулопластики
620R,620В

Instructions for Use • Инструкции за употреба • Navod к pouziti • Brugsanvisning • Gebrauchsanweisung • 05г1у|£<; ХРИ^П  ̂' 
Instrucciones de uso • Kasutusjuhend • Kayttoohjeet • Mode d'emploi • Upute za upotrebu • Hasznalati litmutato •
Istruzioni per I’uso * Naudojimo instrukcijos • LietoSanas pamacTba • Упатства за употреба • Gebruiksaanwijzing • 
Bruksanvisning • Instrukcja uzytkowania • Instrugoes de utiliza9ao • lnstru9oes de utiliza9§o • Instrucjiuni de utilizare • 
инструкция no применению • Pokyny na pouzivanie • Navodila za uporabo • Uputstva za upotrebu • Bruksanvisning • 
Kullanim Talimatlari • 1нструкц1я з експлуатацн

[шм] Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. c c
0123



Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
Търговските марки може да са регистрирани и са собственост на съответните им притежатели.
Ochranne znamky (mohou byt registrovany) jsou majetkem prislusnych vlastnikii.
Varemserker kan v$re registrerede og tilherer deres respektive ejere.
Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
To tpiTopiKa afjpara piropsi vo sivoi Koraxcopripsva koi sivoi idioKirioia tiov avricrroixiov kotoxiov roug.
Las marcas comerciales pueden estar registradas у pertenecen a sus respectivos propietarios.
Kaubamdrgid voivad olla registreeritud Ja kuuluvad nende omanikele.
Tavaramerkit voivat olla rekisteroityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
Les marques commerciales mentionnees peuvent etre deposees et appartiennent a leurs proprietaires respectifs. 
2igovi su mozda registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.
A vedjegyek bejegyzettek lehetnek, es a megfelelo vedjegytulajdonosok tulajdoncit kepezik.
I march! di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari.
Prekiq zenklai gali buti registruotieji ir yra jq atitinkamq savininkq nuosavybe.
Precu zTmes var but re^istretas, un tas pieder to attiecTgajiem Tpasniekiem.
Трговските марки може да бидат регистрирани и се сопственост на соодветните сопственици. 
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaren.
Varemerkene kan vaere registrert og tilhdrer de respektive eierne.
Znaki towarowe mogq bye zastrzezone i sq wlasnosciq odpowiednich podmiotow.
As marcas comerciais podem ser registradas e sao propriedade dos seus respecbvos proprietaries.
As marcas comerciais podem ser registadas e sao propriedade dos respetivos detentores.
Marcile comerciale pot fi Inregistrate si sunt proprietatea dejinatorilor lor legal!.
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и являются собственностью их владельцев.
Ochranne znamky m6zu byf registrovane a sO majetkom ich prislusnych vlastnikov.
Blagovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov.
Zigovi su mozda registrovani i pnpadaju odgovarajucim vlasnicima.
Varumarken kan vara registrerade och tillhor respektive agare.
Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
ToBapHi знаки можуть бути зареестрован! та е власн1стю в1дпов1дних компан1й-власниюв.



Explanation of symbols on package labeling / Обяснение на символите от етикетите на опаковката / 
Vysvetleni symbolu uvedenych па stitcich obalu / Forklaring til symbolerne pa emballagens maerkater/ 
Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Е т т е ^ п у п с ^ п  t i o v  ouppoAcjv отг) a fjpavati тг]^ 
auoKEuaoia? / Explicacion de los simbolos que aparecen en la documentacion del envase / Pakendi siltidel 
olevate sumbolite tahendus / Pakkausetiketin symbolien selitykset / Explication des symboles des 
etiquettes sur I’emballage / Objasnjenje simbola na oznakama na pakiranju / A csomag cimkein lathato 
szimbolumok jelentese / Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione / Pakuotes 
etiketese nurodytq simboliq reiksm^s / Uz iepakojuma eti^etes attilo to  simbolu skaidrojums /
Об]аснува№е на симболите од етикетата на пакуванзето / Verklaring van de symbolen op de 
verpakkingslabels / Forklaring av symboler pa pakningsetiketten / Objasnienie symboli znajdujqcych si^ na 
etykietach opakowania / Explicagao dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Explicagao dos simbolos 
na documentagao da embalagem / Legenda simbolurilor cuprinse in etichetele de pe ambalaj / Объяснение 
символов на этикетках упаковки / Vysvetlivky к symbolom na oznaceni balenia / Razlaga simbolov na 
embalazi / Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju / Forklaring av symboler pa 
forpackningsmarkningen / Ambalaj beige ve etiketlerindeki sembollerin agiklamalari / Пояснения символ1в 
на маркуванн! упаковки
Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. / Направете справка с етикета на устройството, за 
да видите какви символи се отнасят за този продукт. / Symboly, kter6 se vztahuji к tomuto vyrobku, naleznete na stitcich 
obalu. / Se enhedens marketer for de symboler, der gasider for dette produkt. / Welche Symbole fUr dieses Produkt zutreffen, 
entnehmen Sie bitte der Produktbeschriftung. / Avarps^TS arri onpovori той TrpoTovTog yia va 6£iT£ ттою auppoAa laxuouv yia 
TO TTopov TrpoTov. / Consulte la documentacion del dispositive para comprobar que simbolos se utilizan con este producto. / 
Toote puhul kehtivad sQmbolid leiate seadme siltidelt. / Katso laitteen etiketista, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. / Se 
referer aux etiquettes sur le produit pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit. / Na oznakama na uredaju pogledajte 
koji se simboli odnose na ova] proizvod. / A termekre vonatkozd szimbolumok az eszkoz cimkein talalhatdk. / Fare riferimento 
alle etichette presenti sul dispositive per individuare i simboli relativi a questo prodotto. / Noredami suzinoti, kokiu simboliu 
pazymdtas gaminys, ziurdkite j pakuotes etiketg. / Skatiet etiljetes uz ierTces, lai redzetu, kadi simboli attiecas uz so 
izstradajumu. / Проверете ja етикетата на помагалото за да видите кои симболи се однесуваат на OBoj производ. / 
Controleer het productlabel о т  te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn. / Se pa etiketten pa enheten for a 
fastsli hvilke symboler som gjelder for dette produktet. / Aby okreslic, More symbole dotyezq niniejszego produktu, nalezy 
zapoznad sig z etykietami na opakowaniu produktu. / Consulte a documentagao do dispositive para ver quais simbolos se 
aplicam a este produto. / Consulte a documentagao do dispositive para ver que simbolos se aplicam a este produto. / 
Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. / Cm . на этикетках устройства, какие символы 
применимы к данному продукту. / Prezrite si oznacenie zariadenia, aby ste zistili. More symboly sa vzfahuju na tento 
produkt. / Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki se nanasajo na ta izdelek. / Pogledajte spoijnu oznaku na 
pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. / Se markning pa enheten for vilka symboler som galler 
denna produkt. / Bu Orunde hangi sembollerin gegerli oldugunu gormek igin cihazin etiketlerine bakin, / Дивться маркування 
пристрою, щоб визначити, яю символи стосуються цього виробу.

С € Conformite Europeenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with 
applicable European Union Acts. / Conformite Europeenne (Европейско съответствие). Този символ 
означава, че устройството отговаря напълно на приложимото законодателство на Европейския съюз. / 
Conformite Europeenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze zafizeni zcela spinuje pofadavky 
pfislusnych zakonCi Evropske unie. / Conformite Europeenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at 
enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning. / Conformite Europeenne (Europaische Konformitat). 
Dieses Symbol besagt, dass das Gerat alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erftillt. / 
Conformite Europeenne (ЕиршттаТкп Еиррбрфшаг)). To оирроЛо аитб oripaivsi бп то TrpoT6v auppopcpojvsTai 
TrAijptog p£ Toug toxuovTsg v6poug Trig ЕиршттаТкпд 'Evwang. / Conformite Europeenne (Conformidad 
Europea). Este simbolo indica que el dispositive cumple totalmente las Directivas europeas pertinentes. / 
Conformite Europeenne (Euroopa vastavusmargis). See sumbol tahendab, et seade vastab taielikult 
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. / Conformite Еигорёеппе (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). 
Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsaadanndn mukainen. / 
Conformite Еигорёеппе. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur de 
rUnion europeenne. / Conformite Еигорёеппе (uskladenost s europskim normama). Taj simbol znadi da je 
uredaj potpuno uskladen s odgovarajubim aktima Europske unije. / Conformitё Еигорёеппе (eurbpai 
megfelel6sёg). Ez a szimbblum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes тё11ёкЬеп megfelel az Eurbpai Uni6 
vonatkozb jogszabalyainak. / Conformitё Еигорёеппе (Conformita europea). Questo simbolo indica che il 
dispositive ё pienamente conforme alle direttive europee in vigore. / Conformitё Еигорёеппе (Europos atitiktis). 
Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka taikytinus Europos Sqjungos aktus. / Conformit6 _________



Еигорёеппе (atbilstTba Eiropas SavienTbas prasTbam). Sis simbols norada, ka ierTce pilnTba atbilst 
piemerojamo Eiropas SavienTbas tiesTbu aktu prasTbam. / Сообразност со европските стандарди. Oboj 
симбол значи дека помагалото е целосно сообразно со важечките закони на Европската уни]а. / 
Conformit6 Europeenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de 
geldende Europese wetgeving. / Conformite Europeenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet 
betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. / Conformite Europeenne (Zgodnosd z 
normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzqdzenie spetnia wszystkie wymogi wynikaj^ce z 
wtasciwych aktow prawnych Unii Europejskiej. / Conformite Europeenne (Conformidade Europeia). Este 
simbolo significa que о dispositive esta em total conformidade com as Leis da Uni§o Europeia aplicaveis. / 
Conformite Europeenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que о dispositive esta em total 
conformidade com os Atos da Uniao Europeia aplicaveis. / Conformite Europeenne (Conformitate europeana). 
Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislâ ia aplicabila a Uniunii Europene. / 
Conformite Europeenne (Европейское соответствие). Этот символ обозначает, что устройство полностью 
соответствует требованиям применимых директив Европейского Союза. / Conformite Europeenne (Zhoda 
s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, ze zariadenie je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi 
Europskej unie. / Conformit6 Europeenne (evropska skladnost). Та simbol pomeni, da je pripomo6ek v celoti 
skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. / Conformite Europeenne (uskladenost sa evropskim standardima). 
Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazedim zakonima Evropske unije. / Conformite 
Europeenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alia gallande lagar i den 
Europeiska unionen. / Conformite Europeenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurOrlukteki 
Avrupa Birligi Yasalarma tarn olarak uygun oldugunu ifade eder. / Conformite Europeenne (Свропейська 
вiдпoвiднicть). Цей символ означае, що пpиcтpiй повн1стю вщповщае вимогам застосовних директив 
Свропейського Союзу.
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Sterilized using ethylene oxide / Стерилизирано с етиленов оксид / Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret 
med etylenoxid / Sterilisiert mit Ethylenoxid / ATTOOTSipcopEvo ps ai6uA£vo^£l5io / Esterilizado mediante oxido 
de etileno / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Sterilise a I'oxyde d'ethylene / 
Sterilizirano etilen-oksidom / Etiien-oxiddal sterilizeiva / Sterilizzato a ossido di etilene / Sterilizuota etileno 
oksidu /  Sterilizets, izmantojot etilenoksTdu / Стерилизирано со етилен оксид / Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Sterylizowany tienkiem etylenu / Esterilizado com oxido de 
etileno / Esterilizado utilizando oxido de etileno / Sterilizat cu oxid de etilenS / Стерилизовано 
этиленоксидом / Sterilizovane pomocou etyienoxidu / Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano kori§eenjem 
etilen-oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit ile sterilize edilmi t̂ir / Стерил1зовано за допомогою 
етиленоксиду
Use-by date / Използвайте до / Datum pou2itelnosti! Kan anvendes til og med / Verwendbar bis / Hpepopnvla 
«Xpijori £co9 > / Fecha de caducidad / Kolblikkusaeg / Viimeinen kayttopaivamaara / Date de peremption / Rok 
upotrebe / Lejarati ido / Utilizzare entro / Naudoti iki / DerTguma termigs / Употребливо до / Uiterste 
gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Termin przydatnosci do uzyeia / Data de vencimento / Utilizer antes da 
data / A se utilize pana la data de / Срок годности / Datum spotreby / Uporabno do / Datum „Upotrebijivo do" / 
Sista forbrukningsdatum / Son kullanma tarihi / Терм1н придатност!
Do not reuse / Да не се използва повторно / Nepouzivejte opakovane / Ма ikke genbruges / Nicht 
wiederverwenden / Mqv siravaxpricriMOTroidTS / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ala kayta uudelleen / 
Ne pas reutiliser / Nemojte upotrebljavati vise puta / Kizarolag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / 
Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / Само за еднократна употреба / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke 
brukes flere ganger / Nie stosowac ponownie / Nao reutilizar / Nao reutilizavel / De unica folosinta / He 
использовать повторно / Nepouzivajte opakovane / Za enkratno uporabo / Nije za ponovnu upotrebu / Far 
inte ateranvandas / Yeniden kullanmayin / He застосовувати повторно
Serial number / Сериен номер / Seriove cislo / Serienummer / Seriennummer / ApiSpo? osipd  ̂/ NCimero de 
serie / Seerianumber / Sarjanumero / Numero de serie / Serijski broj / Sorozatszam / Numero di serie / Serijos 
numeris / Serijas numurs / Сериски 6poj / Serienummer / Serienummer / Numer seryjny / Numero de serie / 
Numero de serie / Numar de serie / Серийный номер / Seriove cislo / Serijska stevilka / Serijski broj / 
Serienummer / Seri numarasi / Cepiйний номер
For US audiences only / Само за САЩ / Pouze pro uzivatele z USA / Gaelder kun i USA / Gilt nur fur Leser in 
den USA / Movo yia tteAgts  ̂EVTog twv НПА / Solo aplicable en EE. UU. / Ainult kasutajatele Ameerika 
Uhendriikides / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Samo za americko trziste / Csak 
egyesUlt allamokbeli felhaszn^loknak / Esclusivamente per il mercato statunitense / Tik JAV naudotojams / 
Tikai pircejiem ASV / Наменето само за корисници во САД / АПееп van toepassing voor de VS / Gjelder kun 
USA / Dotyezy tylko odbiorcow w USA / Aplicavel apenas aos EUA / Aplicavel apenas aos EUA / Numai pentru
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clientii din SUA / Только для США / Len pre pouzfvatel’ov v USA / Samo za uporabnike v ZDA / Samo za 
korisnike u SAD / Galler endast i USA / Yalnizca ABD'deki kullanicilar i?in / Лише для користувач1в is США
Size / Размер / Velikost / Storrelse / GrOSe / MeyeQo? / Tamafio / Suurus / Koko / Taille / Velicina / Meret / 
Dimensione / Dydis / Izmers / Големина / Maat / Storrelse / Rozmiar / Tamanho / Tamanho / Dimensiune / 
Размер / Vel’kosf / Velikost / Velicina / Storlek / Boyut / Po3Mip
Quantity / Количество / Mnoistvl / Antal / Anzahl / Поо6тг)та / Cantidad / Kogus / Maara / Quantite / Kolicina / 
Mennyiseg / Quantita / Kiekis / Daudzums / Количина / Aantal / Antall / Hose / Quantidade / Quantidade / 
Cantitate / Количество / Mnozstvo / Kolicina / Kolicina / Antal / Miktar / Ктьюсть
Nonpyrogenic / Непирогенно / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mp TTupEToyovo / Apirogeno / 
Mittepurogeenne / Pyrogeeniton / Apyrogene / Nezapaijivo / Nem pirogen / Apirogeno / Nedegus /
Nepirogens / Непирогено / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri / Produkt niepirogenny / Nao pirogenico / Apirogenico / 
Apirogen / Апирогенно / Apyrogenne / Apirogeno / Nije pirogeno / Icke-pyrogen / Pirojenik Degildir / 
AniporeHHO

Open here / Отворете тук / Zde otevfete / Abnes her / Hier offnen / Avoi r̂c ебш / Abrir aquf / Avage siit / Avaa 
tasta / Ouvrir id / Ovdje otvoriti / Itt nyilik / Aprire qui / Atidaryti cia / Atvert seit / Отвори овде / Hier openen / 
Apnes her / Otwierad tutaj / Abrir aqui / Abrir aqui / Deschideti aid / Открывать здесь / Tu otvorif / Odprite 
tukaj /  Ovde otvoriti / Oppna har / Buradan aqin / Вщкривати тут

Keep away from heat / Пазете далеч от топлина / Chrahte pfed teplem / Holdes vaek fra varme / Vor Hitze 
schtitzen / Д|атг|рпотЕ poKpid атто 0£рр6тг|та / Mantener alejado del calor / Hoida kuumusest eemal / Suojaa 
kuumuudelta / Tenir eloigne des sources de chaleur / Drzite podalje od izvora topline / Hotol tavol tartando / 
Tenere lontano da fonti di calore / Laikykite atokiai nuo silumos saltiniq / Neuzgiabat karstuma avota tuvuma / 
Да ce чува подалеку од топлина / Uit de buurt van warmtebronnen houden / Skal holdes unna varme / 
Przechowywad z dala od zrodel ciepfa / Manter afastado do calor / Manter afastado do calor / A nu se expune 
la caldura / He хранить вблизи источников тепла / Uchovavajte mimo zdrojov tepla / Zascitite pred toploto / 
Drzati podalje od izvora toplote / Far inte utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Tримати noдaлi вiд джерел 
тепла
Keep dry / Поддържайте сухо / Udrzujte v suchu / Skal opbevares tort / Trocken aufbewahren / AiarriptioTE 
OTtyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Sailyta kuivassa / A conserver dans un endroit sec / Drzite na suhom / 
Szarazon tartando / Mantenere asciutto / Laikyti sausoje vietoje / Uzgiabat sausa vieta / Да ce чува на суво 
место / Droog bewaren / Skal holdes torr / Chronic przed wilgociq / Manter seco / Manter seco / Pastrati Tntr- 
un spatiu uscat / Хранить в сухом месте / Uschovajte v suchu / Hranite v suhem prostoru / Drzati na suvom 
mestu / Forvaras torrt / Kuru yerde saklayin / Збер1гати у сухому Micui
Catalog number / Каталожен номер / Katalogove 6lslo / Katalognummer / Katalognummer / ApiGpo  ̂
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Annuloplasty Ring and Band

1. Device description
The annuloplasty ring and band are available in the following models:
■ Duran AnCore™ annuloplasty ring, Model 620R
■ Duran AnCore™ annuloplasty band, Model 620B
The ring and band each consist of a flexible ring or band of polyester fabric with a 3 mm cross-section and a holder feature to 
facilitate replacement of the mitral valve chordae tendineae. The ring and band may be implanted in either the mitral or tricuspid 
position. The ring and band are marked at 3 points by colored suture. Two markers correspond to the trigones (mitral valve) or 
commissures (tricuspid valve), and a central marker identifies the midpoint of the ring or band. The individual ring or band size 
is identified by the circumferential distance between the trigone markers, as measured along the inside of the ring or band. A 
silicone marker, impregnated with barium sulfate, enables radiographic visualization.

2. Indications for use
The Duran AnCore annuloplasty ring and the Duran AnCore annuloplasty band are indicated for the reconstruction or 
remodeling of pathological mitral and tricuspid valves. Appropriate repair and annular remodeling may correct combined 
valvular insufficiency and stenosis.
Note: The chordal guide feature of the ring and band is indicated only for chordal replacement surgery of pathological mitral 
valves.

3. Contraindications
Ш Heavily calcified valves
■ Valvular retraction with severely reduced mobility
■ Active bacterial endocarditis

4. Warnings and Precautions

4.1. Warnings

■ This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product. Reuse, reprocessing, or 
resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of contamination of the device, which 
could result in patient injury, illness, or death.

■ Only surgeons who have received adequate training to determine whether incompetent, stenotic, or diseased heart valves 
are capable of being repaired or replaced should use this device.

■ Only surgeons who have received appropriate training in valve repair, including ring and band implant and sizing 
techniques, should use this device.

■ Do not use rings and bands that have been damaged or contaminated from patient contact.
■ Correct annuloplasty ring and band sizing is an important element of a successful valve repair. Using a ring or band that is 

too small can result in dehiscence or valve stenosis. Using a ring or band that is too large can result in valve regurgitation.
■ During implantation, place horizontal, interrupted, or continuous sutures into the annulus following the line of leaflet 

insertion.
■ Ensure that sutures are not placed in the atrial tissue, as this may result in impairment of the cardiac conduction system.
■ Secure the ring or band into fibrous trigone tissue to maintain permanent attachment.
■ Securely tie all suture knots. Loose knots and long suture tails may be a source for hemolysis, thrombosis, or 

thromboembolism.
■ Do not cut the ring or band. Loose threads can be a source of hemolysis, thrombosis, or thromboembolism.
■ Correct placement and anchoring of artificial chords are important elements of successful valve repair. Improper placement 

and anchoring of artificial chords can result in leaflet tethering or regurgitation.
■ Determining the correct length of artificial chords is an important element of successful valve repair. Artificial chords that are 

too long can result in mitral valve prolapse. Artificial chords that are too short can result in restricted leaflet motion.
■ During implantation, the holder can be used to assist in placement of the ring or band, tying artificial chords, and testing for 

valve competency. The holder must be removed from the ring or band at the end of the procedure for proper function.
■ Use intraoperative or postoperative echocardiography to evaluate the effectiveness of the valve repair. Minimizing 

regurgitation and preventing systolic anterior motion (SAM) are important elements of an effective repair.
■ Surgeons who use annuloplasty rings and bands should be current on all anticoagulation regimens.
■ Carefully monitor the patient's anticoagulant status when using postoperative anticoagulant therapy.
■ Patients with intra-atrial thrombi or a giant left atrium may benefit from long-term anticoagulation therapy.
■ Patients in atrial fibrillation may remain on anticoagulation therapy until sinus rhythm is established.
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4.2. Precautions

■ Do not use cutting edge needles. Cutting edge needles may damage the ring or band and potentially lead to dehiscence 
and possible mitral or tricuspid regurgitation.

5. Potential adverse events
While infrequent, certain complications have been reported with the use of annuloplasty ring and bands. Reported 
complications include:
■ Uncorrected or recurrent regurgitation
■ Stenosis
■ Ring or band dehiscence
■ Hemolysis (even with mild regurgitation)
■ Low cardiac output
■ Heart block
■ Systolic anterior motion (SAM) and left ventricular outflow tract obstruction (LVOTO)
■ Damage to coronary arteries 
Ш Damage to coronary sinus
■ Endocarditis
■ Thrombosis
■ Thromboembolism
■ Anticoagulant-related hemorrhage
Consider the potential for these complications when selecting the most beneficial surgical procedure for each patient.
Use the sizing and implantation methods described in these Instructions for Use to avoid or minimize occurrence of these 
adverse events. Ensure that the physician has appropriate training and experience in valve repair and chordal replacement.

6. Instructions for use

6.1. Sizing
Select the appropriate ring or band size to help restore proper function of the valve. Use the Duran AnCore™ sizer set,
Model 7620S, and the Medtronic annuloplasty handle. Model 7686, to select the proper ring or band size for repair of the mitral 
or tricuspid valve. The reusable sizers and handle are provided nonsterile and must be thoroughly cleaned and sterilized prior 
to use. Refer to the appropriate instructions for use for further information.
Align and insert the handle into the snap cavity of the sizer (Figure 2). The thin section of the handle is malleable to align the 
sizers with the annulus.
Warning: Do not use other manufacturers’ annuloplasty sizers or sizers from other Medtronic annuloplasty products to size the 
Duran AnCore ring or band. Other sizers may not indicate the appropriate Duran AnCore ring or band size.
Note: The sizers can be used to gauge either mitral or tricuspid ring or band size. Rotate the sizer until the letter “M” (Mitral) or 
“T” (Tricuspid) is upright for proper orientation, assuming a median sternotomy has been performed.

Mitral valve

To determine the proper mitral ring or band size, both the distance between the annular trigones and the area of the anterior 
leaflet must be measured.
1. Lower the sizer onto the valve annulus and align the sizer notches with the annular trigones.
2. Gently extend the anterior (A) leaflet and cover its surface with the selected sizer.
Note: The sizer that has a notch spacing most nearly matching the intertrigonal distance and a surface area most nearly 
matching that of the anterior leaflet corresponds to the appropriate size of the ring or band (Figure 3).

Tricuspid valve

To determine the proper tricuspid ring or band size, both the distance between the commissures of the septal (S) leaflet and the 
area of the anterior leaflet must be measured (Figure 4).
1. Lower the sizer onto the valve annulus and align the sizer notches with the commissures of the septal leaflet.
2. Gently extend the anterior leaflet and cover its surface with the selected sizer.
The sizer that has a notch spacing most nearly matching the intercommissural distance of the septal leaflet and a surface area 
most nearly matching that of the anterior leaflet corresponds to the ring or band size that should be selected.

6.2. Handling and preparation instructions

1. Open the box. Remove the product literature and Patient Registration Form.
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2. Remove the double-aseptic transfer pouch containing the ring or band mounted to the flange and holder.
3. Inspect the outer pouch. If the outer pouch is damaged, the exterior surface of the inner pouch may not be sterile.
4. Open the outer transfer pouch, and while still holding the bottom of the outer pouch, pass the inner pouch into the sterile 

field.
5. Inspect the inner pouch. The ring and band assemblies are sterile as long as the inner pouch has not been compromised, If 

the inner pouch is damaged, do not implant the ring or band.
6. Open the inner pouch only in the sterile field.

6.3. Device implantation

The ring and band assembly may be used with or without the Medtronic annuloplasty handle. Model 7686, provided separately.
1. Thoroughly clean and sterilize the handle prior to each use.
2. With the printed side of the holder facing up, align and engage the sterile handle into the snap fit cavity of the flange 

(Figure 5). The thin section of the handle is malleable to align the device with the annulus.
3. Remove the serial number identification tag (Figure 6). Record the serial number in the patient's record. Verify that the 

serial number matches the serial number on the Patient Registration Form.
Warning: The serial tag must be removed from the ring or band for proper function. Do not cut or tear the fabric of the ring 
or band during removal of the serial tag.

Mitral annulus suture placement

1. Place sutures in each trigone, approximately 4 mm in width.
2. Place additional interrupted sutures, approximately 4 mm in width, in the anterior and posterior portions of the mitral 

annulus (Figure 7). Place a total of 11 to 13 sutures for the ring. Place a total of 8 to 10 sutures for the band.
Warning: Do not place sutures in the circumflex coronary artery.

Tricuspid annulus suture placement

1. Place septal sutures at each commissure (C), approximately 4 mm in width, through the annulus at the base of the leaflet.
2. Place additional interrupted sutures, approximately 4 mm in width, along the tricuspid annulus (Figure 8). Place a total of 

11 to 13 sutures for the ring. Place a total of 8 to 10 sutures for the band.
Warning: Do not place sutures in the coronary sinus, right coronary artery, atrioventricular (AV) node, or other conduction 
tissue (Figure 8).
Ring and band suture placement

1. Orient the ring or band assembly with the “M” or "T” on the holder for the mitral (M) annulus or the tricuspid (T) annulus 
(Figure 9 and Figure 10).

2. Pass sutures through the ring or band, approximately 2 mm in width, entering at the bottom of the ring or band and exiting 
through the periphery of the ring or band (Figure 11).

Flange and handle removal

1. Push the ring or band down onto the valve annulus while pulling back on the sutures.
2. Use a scalpel to cut the 1 flange retention suture (Figure 12).
3. Remove the flange and handle from the valve annulus (Figure 13). Dispose of the flange.

Knots and Testing

1. Tie all knots around the device securely.
2. Trim all excess sutures and test valvular competency with the holder still in place.
3. Cut the holder retention sutures at the 4 locations (Figure 14).
4. Grasp the central bar of the holder and pull the holder upward (Figure 15). Dispose of the holder.
Warning: Do not cut the fabric of the ring or band while cutting the flange or holder retention sutures.
Warning: The holder and flange must be removed from the ring or band at the end of the procedure for proper function. Never 
leave the holder attached to the ring or band.
Caution: The ring and band are designed to facilitate the implantation by interrupted suturing techniques only. If continuous 
suturing technique is desired, the ring or band must be removed from the holder assembly as previously described.
Note: The holder consists of 2 pieces that remain captive to each other. Do not attempt to separate the 2 holder pieces.

Tying mitral valve artificial chords

Note: Use conventional surgical chordal replacement techniques to place artificial, mitral valve chords.
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1. Size the annuloplasty ring or band.
2. Place sutures in the mitral valve annulus and the ring or band. (See “Mitral suture placement",)
3. Pull the artificial chord(s) through the appropriate half of the holder before pushing the ring or band down onto the mitral 

valve annulus (Figure 16).
4. Push the ring or band down onto the annulus.
5. Remove the flange. (See “Flange and handle removal”.)
6. Tie and trim all ring or band sutures. For each artificial chord, tie 2 to 3 loose knots using the holder chordal guide to set the 

length (Figure 17).
Caution: Do not push the initial knots for the artificial chords against the holder chordal guide. Tie the initial knots loosely to 
avoid displacing the papillary muscles and creating artificial chords that are too short.

7. Grasp the initial knots with forceps. Tie 7 to 8 tight square knots against the forceps to secure the artificial chord(s)
(Figure 18).

8. Trim excess suture from the artificial chord(s).
9. Test valvular competency with the ring or band and holder in place.
10. Remove the holder and chordal guide by carefully cutting the holder retention sutures at the 4 locations (Figure 19).
11. Grasp the central bar of the holder and pull the holder upward (Figure 20). Dispose of the holder.

7. Individualization of treatment
Consider postoperative anticoagulation therapy for at least 6 weeks to allow for healing and incorporation of the annuloplasty 
ring or band by host tissue, regardless of cardiac rhythm.

8. Patient counseling information
Patients with annuloplasty rings or bands are at increased risk for endocarditis due to bacteremia (for example, when 
undergoing dental procedures). Advise patients about prophylactic antibiotic therapy.
Encourage patients to carry the Implanted Device Identification Card, provided by Medtronic, with them at all times.

9. How Supplied

9.1. Packaging

A single annuloplasty ring or band assembly (device, holder, and flange) is packaged in sterile, double-aseptic transfer pouches 
(Figure 1). The packaging system is designed to ease placement of the assembly into the sterile field. The assemblies are 
sterile if the pouches are undamaged and unopened. The outer surfaces of the outer pouch are nonsterile and must not be 
placed in the sterile field.

9.2. Available sizes

The Duran AnCore annuloplasty ring, Model 620R, and Duran AnCore annuloplasty band. Model 620B, are available in the 
following sizes for the mitral or tricuspid position: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm, and 35 mm.

9.3. Storage

Store the product in its original packaging, including the outer shelf carton, in a clean, cool, and dry area to protect the product 
and minimize the potential for contamination.
The sterility and nonpyrogenicity of the Duran AnCore annuloplasty ring and band is validated to remain unaffected until the 
Use-by date identified on the shelf carton, provided the pouches are not opened or damaged.

10. Patient Information

10.1. Registration Information
Note: Patient registration does not apply in countries where patient privacy laws conflict with providing patient information, 
including countries from the European Union.
A patient registration form is included in each device package. After implantation, please complete all requested information. 
The serial number may be found on the package and on the identification tag attached to the device. Return the original form to 
the Medtronic address indicated on the form and provide the temporary identification card to the patient prior to discharge.
An Implanted Device Identification Card is provided to the patient. The card contains the name and telephone number of the 
patient's physician, as well as information that medical personnel would require in the event of an emergency.
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11. Postoperative Information

11.1. MRI safety information S

The Duran AnCore annuloplasty ring and band are magnetic resonance (MR) Safe. The device \will not cause any harm to the 
patient when exposed to MR scanning immediately after implantation.

12. Accessories
Use the Duran AnCore sizer set, Model 7620S, to determine the appropriate ring or band size.
If using a handle, only use the Medtronic annuloplasty handle. Model 7686, to interface with the flange and sizers.
Caution: Do not use other manufacturers’ annuloplasty sizers, or sizers for another Medtronic annuloplasty product, to size the 
Duran AnCore annuloplasty ring or band.
Caution: Do not use the accessories until they have been thoroughly cleaned and sterilized. Refer to the appropriate 
instructions for use for further instructions.

13. Disclaimer of warranty

THE FOLLOWING DISCLAIMER OF WARRANTY APPLIES TO UNITED STATES CUSTOMERS ONLY:

ALTHOUGH THE DURAN ANCORE ANNULOPLASTY RING, MODEL 620R AND DURAN ANCORE ANNULOPLASTY 
BAND, MODEL 620B, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT,” HAVE BEEN MANUFACTURED UNDER 
CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC HAS NO CONTROL OVER THE CONDITIONS UNDER WHICH 
THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, 
WITH RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF 
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY 
PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES 
CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH 
DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO 
BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene mandatory 
provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held by any court of competent jurisdiction to be 
illegal, unenforceable or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall 
not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain 
the particular part or term held to be invalid.

14. Disclaimer of warranty

THE FOLLOWING DISCLAIMER OF WARRANTY APPLIES TO CUSTOMERS OUTSIDE THE UNITED STATES:

ALTHOUGH THE DURAN ANCORE ANNULOPLASTY RING, MODEL 620R AND DURAN ANCORE ANNULOPLASTY 
BAND, MODEL 620B, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT,” HAVE BEEN CAREFULLY DESIGNED, 
MANUFACTURED, AND TESTED PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM ITS INTENDED FUNCTION 
SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING 
PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF 
WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH 
RESPECT TO THE PRODUCT. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL 
DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, OR FAILURE OF THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON 
WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene mandatory 
provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflict 
with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall 
not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain 
the particular part or term held to be invalid.
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Анулопластични пръстен и лента

1. Описание на устройството
Анулопластичните пръстен и лента са наличии в следните модели:
■ Анулопластичен пръстен Duran AnCore™, модел 620R
■ Анулопластична лента Duran AnCore™, модел 620В
Пръстенът и лентата поотделно се състоят от гьвкав пръстен или лента от полиестерна материя с 3 mm напречно 
сечение, като имат и функция за държател, за да се улесни смяната на хордите на митралната клала. Пръстенът и 
лентата могат да се имплантират както в митрална, така и в трикуспидална позиция. Пръстенът и лентата са 
маркирани на 3 места с цветен шев. Два от маркерите съответстват на тригонумите (митрална клала) или комисурите 
(трикуспидална клапа), а централният маркер посочва средната точка на пръстена или лентата. Индивидуалният 
размер на пръстена или лентата се определя по дължината на дъгата между маркерите за тригонумите, измерена по 
вътрешната страна на пръстена или лентата. Силиконов маркер, импрегниран с бариев сулфат, позволява 
рентгенографска визуализация.

2. Показания за употреба
Анулопластичният пръстен Duran AnCore и анулопластичната лента Duran AnCore са предназначени за реконструкция 
или ремоделиране на патологични митрални и трикуспидални клали. Подходящата реконструкция и ануларно 
премоделиране при правилно комбиниране могат да коригират съдова недостатъчност и/или стеноза.
Забележка: Опцията за хордов водач на пръстена и лентата е предназначена само за хирургична смяна на хордите на 
патологични митрални клали.

3. Противопоказания
■ Силно втвърдени клали
■ Свиване на сърдечните клали със силно намалена мобилност 
ш Активен бактериален ендокардит

4. Предупреждения и предпазни мерки

4.1. Предупреждения

■ Това устройство е предназначено само за однократна употреба. Не използвайте, не обработвайте и не 
стерилизирайте продукта повторно. Повторната употреба, обработка или стерилизация може да компрометира 
структурната цялост на устройството или да създаде риск от замърсяване на устройството, което може да доводе 
до нараняване, заболяване или смърт на пациента.

■ Това устройство трябва да се използва само от съответно обучени хирурзи, конто могат да определят дали слаби, 
стенотични или заболели сърдечни клали могат да бъдат възстановени или заменени.

■ Това устройство може да бъде използвано само от хирурзи, конто са преминали съответното обучение за 
възстановяване на клали, включително за имплантацията на пръстен и лента и техники за оразмеряване.

■ Не използвайте пръстени и ленти, конто са били повредени или замърсени от контакт с пациента.
■ Правилният размер на анулопластичния пръстен или лента е от изключителна важност за възстановяването на 

клапата. Употребата на пръстен или лента с прекалено малък размер може да доведе до дехисценция или клапна 
стеноза. Употребата на пръстен или лента с прекалено голям размер може да доведе до клапна регургитация.

■ По време на имплантирането поставете хоризонтални, прекъснати или непрекъснати шевове в пръстена на 
клапата, като следвате линията на поставяне на платното.

■ Уверете се, че шевовете не са поставени в атриалната тъкан, тьй като това може да доведе до увреждане на 
сърдечната проводна система.

■ Закрепете пръстена или лентата в тъканта на фиброзния тригонум, за да се поддържа постоянно прикачане.
■ Завържете здраво всички възли на шевовете. Хлабавите възли и дългите краища на шева могат да станат източник 

на хемолизия, тромбоза или тромбоемболизъм.
■ Не режете пръстена или лентата. Хлабавите конци могат да са източник на хемолиза, тромбоза или 

тромбоемболия.
ш Правилното поставяне и закрепване на изкуствените нишки са от изключителна важност за успешното

възстановяване на клапата. Неправилното поставяне и закрепване на изкуствените хорди може да доведе до 
разцепване или регургитация на платното.

■ Определянето на правилната дължина на изкуствените нишки е от изключителна важност за успешното 
възстановяване на клапата. Твърде дългите изкуствени нишки могат да доведат до пролапс на митралната клапа. 
Твърде късите изкуствени нишки могат да доведат до ограничено движение на платното.
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■ По време на имплантиране държателят може да бъде използван, за да се подпомогне поставянето на пръстена 
или лентата, връзването на изкуствените хорди и изпробването на компетентността на клапата. За правилна 
работа, държателят трябва да бъде отстранен от пръстена или лентата в края на процедурата.

■ Използвайте интраоперативна или следоперативна ехокардиография, за да оцените ефекгивността от 
реконструкцията на клапата. Свеждането до минимум на обратния кръвопоток и предотвратяването на 
систоличното предно движение (SAM) са от изключителна важност за ефективното възстановяване.

■ Хирурзите, конто използват анулопластични пръстени и ленти, трябва да са запознати с всички антикоагулационни 
режими.

■ Наблюдавайте внимателно антикоагулационния статус на пациента, когато прилагате следоперативна 
антикоагулационна терапия.

■ Дългосрочна антикоагулационна терапия може да е полезна на пациенти с интраатриални тромби или гигантски 
ляв атриум.

■ Пациенти с предсърдно мъждене могат да останат на антикоагулантна терапия до установяване на синусов ритъм. 

4.2. Предпазни мерки

■ Не използвайте режещи игли. Режещите игли могат да повредят пръстена или лентата и потенциално да доведат 
до дехисценция и възможна митрална или трикуспидална регургитация.

5. Възможни нежелани реакции
Много рядко при употребата на анулопластичен пръстен или лента се докладват определени усложнения. 
Докладваните усложнения включват:
■ Некоригиран или повторно появил се обратен кръвопоток
■ Стеноза
■ Разпукване на пръстен/лента
■ Хемолиза (дори и при лек обратен кръвопоток)
■ Нисък сърдечен обем
■ Запушване на сърцето
■ Систолично предно движение (SAM) и възпрепятстване на левия съдов изходен тракт (LVOTO)
■ Увреждане на коронарните артерии
■ Увреждане на коронарния синус
■ Ендокардит
■ Тромбоза
■ Тромбоемболизъм
■ Антикуагулационна кръвозагуба
Обмислете възможността за поява на тези усложнения при избора на най-подходящата хирургична процедура за всеки 
пациент.
Използвайте методите за определяне на размера и за имплантация, описани в тези инструкции за употреба, за да 
избегнете или да сведете до минимум появата на тези нежелани реакции. Уверете се, че лекарят има подходящите 
обучение и опит за клапна реконструкция и смяна на хорди.

6. Инструкции за употреба

6.1. Оразмеряване

Изберете подходящия размер пръстен или лента, за да подпомогнете възстановяването на правилното 
функциониране на клапата. Използвайте комплекта за оразмеряване Duran АпСоге™, модел 7620S, и 
анулопластичната ръкохватка на Medtronic, модел 7686, за да изберете правилния размер на пръстена или лентата за 
възстановяване на митралната или трикуспидалната клана. Ръкохватката и оразмерителите за многократна употреба 
се доставят нестерилни и трябва да бъдат цялостно почистени и стерилизирани преди употреба. Вижте съответните 
инструкции за употреба за допълнителна информация.
Центровайте и поставете ръкохватката в защипващата кухина на оразмерителя (Фигура 2). Тънката облает на 
ръкохватката е гъвкава, като позволява да се подравнят оразмерителите с пръстена на клапата.
Предупреждение: Не използвайте анулопластични оразмерители на други производители или оразмерители от други 
анулопластични продукти на Medtronic, за да оразмерите анулопластичен пръстен или лента Duran АпСоге. Други 
оразмерители могат да не посочат правилния размер на анулопластичен пръстен или лента Duran АпСоге.
Забележка: Оразмерителите могат да се използват за оразмеряване на митрални или трикуспидални пръстен или 
лента. Въртете оразмерителя, докато буквата „М" (митрална) или „Т“ (трикуспидална) не получи правилна ориентация, 
ако приемем, че се извършва медианна стернотомия.
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Митрална клала

За да определите правилния размер на митралния пръстен или лента, трябва да бъде измерено каето разстоянието 
между тригонумите на пръстена, така и областта на предното платно.
1. Наклонете оразмерителя към пръстена на клапата и подравнете зъбците на оразмерителя с тригонумите на 

пръстена.
2. Внимателно дръпнете предното платно (А) и покрийте повърхността му с избрания оразмерител.
Забележка: Оразмерителят с разстояние между зъбците почти еднакво с разстоянието между тригонумите, и чиято 
повърхност максимално покрива тази на предното платно, съответства на правилния размер на пръстена или лентата 
(Фигура 3).

Трикуспидална клала

За да определите правилния размер на трикуспидалните пръстен или лента, трябва да се измери както разстоянието 
между комисурите на септалното (S) платно, така и повърхността на предното платно (Фигура 4).
1. Наклонете оразмерителя към пръстена на клапата и подравнете зъбците на оразмерителя с комисурите на 

септалното платно.
2. Внимателно дръпнете предното платно и покрийте повърхността му с избрания оразмерител.
Оразмерителят с почти еднакво разстояние между зъбците с разстоянието между комисурите на септалното платно и 
чиято повърхност максимално покрива тази на предното платно, съответства на размера на пръстена или лентата, 
който трябва да се избере.

6.2. Инструкции за манипулация и подготовка

1. Отворете кутията. Извадете печатните материали за продукта и регистрационния формуляр на пациента.
2. Махнете двойно асептичния контейнер, съдържащ пръстена или лентата, монтиран върху фланеца и държателя.
3. Огледайте външния контейнер. Ако външният контейнер е повреден, външната зона на вътрешния контейнер може 

да не е стерилна.
4. Отворете външния трансферен контейнер и, като държите долната част на външния контейнер, поставете 

вътрешния контейнер в стерилното поле.
5. Огледайте вътрешния контейнер. Комплектът на пръстена/лентата остава стерилен, докато вътрешният контейнер 

не бъде отворен. Ако вътрешният контейнер е повреден, не имплантирайте пръстена или лентата.
6. Отворете вътрешния контейнер само в стерилно поле.

6.3. Имплантиране на устройството

Пръстенът и лентата могат да се използват със или без анулопластичната ръкохватка на Medtronic, модел 7686 
(предоставя се отделно).
1. Преди употреба внимателно почистете и стерилизирайте ръкохватката.
2. Когато страната с отпечатана информация на държателя е обърната нагоре, подравнете и поставете стерилната 

ръкохватка в отвора на фланеца (Фигура 5). Тънката облает на ръкохватката е гъвкава, като позволява да се 
подравни устройството с пръстена на клапата.

3. Отстранете идентификационния етикет със серийния номер (Фигура 6). Запишете серийния номер в картона на 
пациента. Проверете дали серийният номер съответства на серийния номер в регистрационния формуляр на 
пациента.
Предупреждение: За правилното функциониране на пръстена етикетът със серийния номер трябва да бъде 
отстранен от пръстена или лентата. Не режете и не късайте тъканта на пръстена или лентата, докато сваляте 
етикета със серийния номер.

Поставяне на шев по митралния пръстен

1. Поставете шевове във всеки тригонум с ширина от около 4 mm.
2. Поставете допълнителни прекъснати шевове с ширина около 4 mm в предната и задната част на митралния 

пръстен (Фигура 7). Поставете общо от 11 до 13 шева за пръстена. Поставете общо от 8 до 10 шева за лентата.
Предупреждение: Не поставяйте шевове в извитата коронарна артерия.

Поставяне на шев tio трикуспидалния пръстен

1. Поставете септални шевове при всяка комисура (С) с ширина от около 4 mm през пръстена в основата на 
платното.

2. Поставете допълнителни прекъснати шевове с ширина от около 4 mm по трикуспидалния пръстен (Фигура 8). 
Поставете общо от 11 до 13 шева за пръстена. Поставете общо от 8 до 10 шева за лентата.
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Предупреждение: Не поставяйте шевове в коронарния синус, дясната коронарна артерия, атриовентрикуларния (AV) 
възел или друга проводна тъкан (Фигура 8).

Поставяне на шевовете на пръстена и лентата

1. Ориентирайте пръстена или лентата с буквата „М“ или „Т“ на държателя за митралния (М) пръстен или 
трикуспидалния (Т) пръстен (Фигура 9 и Фигура 10).

2. Прекарайте шевове през пръстена или лентата с ширина от около 2 mm, като те влизат от основата на пръстена 
или лентата и излизат от периферията на пръстена или лентата (Фигура 11).

Премахване на фланеца и ръкохватката

1. Натиснете пръстена или лентата надолу върху пръстена на клапата, докато дърпате шевовете назад.
2. Използвайте скалпел, за да срежете крепящия шев на фланеца (Фигура 12).
3. Отстранете фланеца и ръкохватката от пръстена на клапата (Фигура 13). Изхвърлете фланеца.

Възли и тестване

1. Завържете здраво всички възли около устройството.
2. Подрежете всички излишни конци и изпробвайте компетентността на клапата с държателят е все още на мястото 

си.
3. Срежете шевовете, поддържащи държателя, на 4-те места (Фигура 14).
4. Хванете централната част на държателя и го дръпнете нагоре (Фигура 15). Изхвърлете държателя. 
Предупреждение: Не режете тъканта на пръстена или лентата, докато режете крепящите шевове на фланеца или 
пръстена.
Предупреждение: За правилна работа, държателят и фланецът трябва да бъдат отстранени от пръстена или лентата 
в края на процедурата. Никога не оставяйте държателя закачен към пръстена или лентата.
Внимание: Пръстенът и лентата са проектирани така, че да улесняват имплантирането чрез техники само с прекъснат 
шев. Ако желаете да използвате техника за непрекъснат шев, пръстенът или лентата трябва да се отстрани от 
държателя, както е описано по-горе.
Забележка: Държателят се състои от 2 части, скрепени една към друга. Не се опитвайте да разделяте 2-те части на 
държателя.

Закрепяне на изкуствени хорди на митралната клала

Забележка: Използвайте стандартни техники за хирургична смяна на хорда, за да поставите изкуствените хорди на 
митралната клала.
1. Оразмерете анулопластичния пръстен или лента.
2. Поставете шевове в отвора на митралната клала и в пръстена или лентата. (Вижте „Поставяне на митрален шев“.)
3. Издърпайте изкуствените нишки през съответната част от държателя, преди да избутате пръстена или лентата 

надолу върху пръстена на митралната клала (Фигура 16).
4. Натиснете пръстена или лентата надолу в отвора.
5. Махнете фланеца. (Вижте „Премахване на фланеца и ръкохватката".)
6. Вържете и подрежете всички шевове на пръстена или лентата. За всяка изкуствена хорда вържете 2 до 3 хлабави 

възела, като използвате хордовия водач на държателя, за да определите дължината (Фигура 17).
Внимание: Не натискайте първоначалните възли за изкуствените хорди към хордовия водач на държателя. 
Вържете първоначалните възли хлабаво, за да избегнете разместване на папиларните мускули и създаване на 
прекалено къси изкуствени хорди.

7. Хванете първоначалните възли с форцепс. Вържете 7 до 8 квадратни възела по форцепса, за да закрепите 
изкуствената/ите нишка/и (Фигура 18).

8. Подрежете излишните конци по изкуствената/ите хорда/и.
9. Изпробвайте компетентността на клапата, докато пръстенът или кпапата и държателят са на място.
10. Отстранете държателя и хордовия водач, като внимателно отрежете крепящите шевове на държателя на 4 места 

(Фигура 19).
11. Хванете централната част на държателя и го дръпнете нагоре (Фигура 20). Изхвърлете държателя.

7. Персонализиране на лечението
Обмислете прилагането на следоперативно антикоагулационно лечение с продължителност от поне 6 седмици, за да 
се даде възможност за заздравяване и приемане на анулопластичния пръстен или анулопластичната лента от 
приемната тъкан, независимо от сърдечния ритъм.
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8. Информация за съветване на пациента
Пациентите с анулопластични пръстени или ленти са с повишен риск от ендокардит поради бактериемия (например 
при дентални процедури). Насочете пациентите за профилактична антибиотична терапия.
Пациентите трябва да се насърчават да носят в себе си по всяко време идентификационната карта за имплантирано 
устройство, предоставена от Medtronic.

9. Как се доставя

9.1. Опаковка

Един комплект анулопластичен пръстен или лента (устройство, държател и фланец) е опакован в стерилни, двойно 
асептични контейнери (Фигура 1). Системата на опаковане е разработана за лесно поставяне на комплекта в 
стерилното поле. Комплектите са стерилни, ако контейнерите не са повредени или отворени. Външните повърхности 
на външния контейнер са нестерилни и не трябва да се поставят в стерилното поле.

9.2. Наличии размери

Анулопластичният пръстен Duran AnCore, модел 620R и анулопластичната лента Duran AnCore, модел 620В са 
наличии в следните размери за митрална и трикуспидална позиция: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm и 
35 mm.

9.3. Съхранение

Съхранявайте продукта в оригиналната му опаковка, включително и външния картон на чисто, хладно и сухо място, за 
да защитите продукта и да намалите вероятността за замърсяване.
Стерилността и непирогенността на анулопластичните пръстен и лента Duran AnCore се считат за валидни до датата 
на годност, посочена на кутията за съхранение, ако контейнерите не са били отворени или повредени.

10. Информация за пациента

10.1. Информация за регистрация

Забележка: Регистрацията на пациента не е приложима за страни, където законите за защита на поверителността на 
пациента влизат в конфликт с предоставянето на информация за пациента, включително и страните от Европейския 
съюз.
Във всяка опаковка на устройството е включен регистрационен формуляр на пациент. След имплантиране попълнете 
всички необходими данни. Серийният номер може да се види на опаковката и на идентификационния етикет, поставен 
на устройството. Върнете оригинала на формуляра на адреса на Medtronic, посочен във формуляра, и предоставете 
временната идентификационна карта на пациента преди изписване.
Всеки пациент получава идентификационна карта за имплантираното устройство. Картата съдържа името и 
телефонния номер на лекуващия лекар на пациента, както и информация, която е важна за медицинския персонал при 
спешни случаи.

11. Постоперативна информация

11.1. Информация за ЯМР безопасностВ

Анулопластичните пръстен и лента Duran AnCore са безопасни в среда на магнитен резонанс (МР). Устройството няма 
да навреди по никакъв начин на пациента при излагане на сканиране чрез МР веднага след имплантиране.

12. Аксесоари
Използвайте комплекта за оразмеряване Duran AnCore, модел 7620S, за да определите подходящий размер на 
пръстена или лентата.
Ако използвате ръкохватка, използвайте само анулопластична ръкохватка на Medtronic, модел 7686, за да работите с 
фланеца и оразмерителите.
Внимание: Не използвайте анулопластични оразмерители на други производители или оразмерители за друг 
анулопластичен продукт на Medtronic, за да оразмерите анулоплатичен пръстен или лента Duran AnCore.
Внимание: Не използвайте аксесоарите, докато не бъдат напълно почистени и стерилизирани. Вижте подходящите 
инструкции за употреба за допълнителни инструкции.
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13. Отказ от гаранции

СЛЕДНИЯТ ОТКАЗ ОТ ГАРАНЦИИ СЕ ОТНАСЯ САМО ЗА КЛИЕНТИ ИЗВЪН СЪЕДИНЕНИТЕ АМЕРИКАНСКИ 
ЩАТИ:

ВЪПРЕКИ ЧЕ АНУЛОПЛАСТИЧНИЯТ ПРЪСТЕН DURAN ANCORE, МОДЕЛ 620R И АНУЛОПЛАСТИЧНАТА ЛЕНТА 
DURAN ANCORE, МОДЕЛ 620В, НАРИЧАНИ ПО-ДОЛУ „ПРОДУКТИ", СА ВНИМАТЕЛНО ПРОЕКТИРАНИ, 
ПРОИЗВЕДЕНИ И ТЕСТВАНИ ПРЕДИ ПРОДАЖБАТА, ПРОДУКТИТЕ МОЖЕ ДА НЕ ИЗПЪЛНЯТ ЗАДОВОЛИТЕЛНО 
ФУНКЦИЯТА, ЗА КОЯТО СА ПРЕДНАЗНАЧЕНИ, ПОРАДИ РЕДИЦА ПРИЧИНИ. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯТА, КОНТО СЕ 
СЪДЪРЖАТ В ЕТИКЕТИТЕ НА ПРОДУКТА, СЪДЪРЖАТ ПОДРОБНА ИНФОРМАЦИЯ И СЕ СЧИТАТ ЗА 
НЕРАЗДЕЛНА ЧАСТ ОТ ТОЗИ ОТКАЗ ОТ ГАРАНЦИИ. ПОРАДИ ТАЗИ ПРИЧИНА MEDTRONIC ОТХВЪРЛЯ ВСИЧКИ 
ГАРАНЦИИ, ИЗРИЧНИ ИЛИ ПОДРАЗБИРАЩИ СЕ, ПО ОТНОШЕНИЕ НА ПРОДУКТА. MEDTRONIC НЕ НОСИ 
ОТГОВОРНОСТ ЗА СЛУЧАЙНИ ИЛИ ПОСЛЕДВАЩИ ЩЕТИ, ПРИЧИНЕНИ ОТ УПОТРЕБА, ДЕФЕКТ ИЛИ 
НЕИЗПРАВНОСТ НА ПРОДУКТА, КОГАТО ИСКЪТ СЕ ОСНОВАВА НА ГАРАНЦИЯ, ДОГОВОР, ЗАКОНОВО 
НАРУШЕНИЕ ИЛИ ДРУГО.

Изключенията и ограниченията, наложени по-горе, не са предназначени и не трябва да се тълкуват като такива, конто 
противоречат на задължителните разпоредби на съответния закон. Ако някоя част или условие от настоящия отказ от 
гаранции се приемат от някой съд с компетентна юрисдикция за незаконни, неизпълними или в противоречие с 
приложимия закон, валидността на останалата част от настоящия отказ от гаранции няма да бъде повлияна и всички 
права и задължения ще бъдат изтълкувани и изпълнени така, сякаш настоящият отказ от гаранции не е съдържал 
частта или условието, счетени за невалидни.
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Anuloplasticky prstenec a prouzek

1. Popis zanzeni
К dispozici jsou nasledujici modely anuloplastickeho prstence a prouzku:
■ anuloplasticky prstenec Duran AnCore™, model 620R,
■ anuloplasticky prouzek Duran AnCore™, model 620B.
Jak prstenec, tak prouzek se skladaji z ohebneho prstence nebo prouzku zhotoveneho z polyesterove tkaniny s 3mm prufezem 
a drzaku, ktery usnadnuje vymenu slasinek (chordae tendineae) mitraini chlopne. Prstenec a prouzek Ize implantovat bucf do 
mitraini, nebo do trikuspidaini pozice. Prstenec i prouzek jsou ve 3 bodech oznaceny barevnym stehem. Dve znacky odpovidaji 
trigoniim (mitraini chlopeh) nebo komisuram (trikuspidaini chlopeh) a prostredni znacka urcuje stfed prstence nebo prouiku. 
Velikost jednotliv6ho prstence nebo prouzku je ur6ena obvodovou vzdalenosti mezi znackami trigonii zmefenou podel vnitrni 
strany prstence nebo prouzku. Silikonova znacka, impregnovana siranem barnatym, umozhuje radiograficke zobrazeni.

2. Indikace к pouziti
Pouziti anuloplastickeho prstence Duran AnCore a anuloplastickeho prouzku Duran AnCore je indikovano pfi rekonstrukci nebo 
remodelaci patologicky zmenene mitraini 6i trikuspidaini сЬ1орпё. Spravni rekonstrukce a anularni remodelace miize napravit 
kombinovanou nedomykavost a stenozu chlopne.
Poznamka; Pouziti funkce vodice pro slasinky (chordae tendineae) je v pfipad§ prstence a proufku indikovano pouze pfi 
operaci nahrady slasinek u patologicky zmenenych mitralnich chlopni.

3. Kontraindikace
■ silne kalcifikovane chlopne,
■ retrakce chlopni s vyrazne snizenou pohyblivosti,
■ aktivni bakteriaini endokarditida.

4. Varovani a zvlastni upozorneni

4.1. Varovani

■ Tento vyrobek je urcen pouze к jednorazovemu pouziti. Nepouzivejte vyrobek opakovane ani neprovadejte jeho renovaci 
nebo resterilizaci. Opakovane pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturaini integritu vyrobku nebo 
zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohio mit za nasledek poraneni, onemocneni nebo smrt pacienta.

■ S timto vyrobkem by meli pracovat pouze chirurgove, ktefi jsou patficne vyskoleni a dokazi urcit, zda mohou byt 
nedomykave, stenoticke nebo porusene srdecni chlopne nahrazeny ci vymeneny.

■ S timto vyrobkem by meli pracovat pouze chirurgove, ktefi prosli patficnym skoienim v obiasti rekonstrukce chlopni, v6etn§ 
implantace prstence a prouzku a metod urcovani veiikostl.

■ Nepouzivejte prstence a prouzky. Mere byly poskozeny nebo kontaminovany v dCisledku kontaktu s pacientem.
■ Diilezitou soucasti uspesne rekonstrukce chlopne je urceni spravne velikosti anuloplastickeho prstence a prouzku. Pouziti 

pfllis maleho prstence nebo prouzku mCize vest к dehiscenci nebo stendze chlopne. Pouziti pfilis velikeho prstence nebo 
prouzku mCize vest к regurgitaci na chlopni.

■ Pfi implantaci umisfujte vodorovne, pferusovane nebo spojite stehy do anulu, pficemf sledujte iinii vsazeni cipu chlopne.
■ Zajistete, aby nedoslo к umisteni stehCi do tkane sine, protoze by to mohio vest к poskozeni systemu vedeni vzruchu 

V srdci.
■ Trvale pfipevndni prstence nebo prouzku je nutne pojistit jejich upevnenim do tkdne trigonum fibrosum.
■ Pevne utahnete vsechny uzly stehu. Uvolnend uzly a diouhe konce stehCi mohou byt pficinou hemolyzy, trombozy nebo 

tromboembolie.
■ Prstenec ani prouzek nefezte. Uvolnene nite by mohiy byt pficinou hemolyzy, trombozy nebo tromboembolie.
■ Dulezitymi faktory uspesne rekonstrukce chlopne jsou spravne umisteni a upevneni umelych slasinek. Nespravne umisteni 

a upevneni umelych slaSinek muze vest к pfichyceni cipu chlopne a regurgitaci.
■ DCilezitym faktorem uspdsne rekonstrukce chlopne je urdeni spravne delky umelych slasinek. Pfilis diouhd umele slasinky 

mohou vest к prolapsu mitraini chlopne. Pfilis kratke umele slasinky mohou vest к omezeni pohyb cipCi chlopne.
■ Jako pomCicku pfi umisteni prstence nebo prouzku, zavazovani umelych slasinek a testovani domykavosti chlopne Ize 

behem implantace pouzit drzak. Na konci zakroku je nutno odstranit drzak z prstence nebo prouzku, aby byla zajistena 
spravna funkce.

■ Pomoci peroperacniho nebo pooperacniho echokardiografickeho vysetfeni vyhodnofte Licinnost rekonstrukce chlopnd. 
Diilezitym prvkem licinne rekonstrukce je minimalizace regurgitace a prevence systolickeho dopfedneho pohybu (SAM).

■ Chirurgove, ktefi pouzivaji anuloplasticke prstence a prouzky, by meli byt seznameni se vsemi antikoagulacnimi terapiemi,
■ Pfi aplikaci pooperacni antikoagulacni terapie peclive sledujte stav antikoagulace u pacienta.
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■ Pro pacienty s intraatriSInlmi tromby nebo se zvetsenou levou sini bude diouhodoba antikoagulacni terapie pravdepodobne 
pfinosem.

■ U pacientCi s flbrilaci sini miize byt antikoagulacni terapie aplikovana az do obnoveni sinusoveho rytmu.

4.2. Bezpecnostni opatreni

■ Nepouzivejte jehly s reznym hrotem. Jehly s feznym hrotem by mohly prstenec nebo prouzek poskodit a nasledne by 
mohio dojit к dehiscenci a pfipadne к mitr l̂ni nebo trikuspidaini regurgitaci.

5. Mozne neiadouci u6inky
Pfi pouziti anuloplastickeho prstence a prouzkii byly ve vyjimecnych pfipadech zaznamenany urcite komplikace. Mezi hiasene 
komplikace patri:
■ nekorigovanS nebo recidivujici regurgitace,
■ stenoza,
■ dehiscence prstence nebo prouzku,
■ hemolyza (i s mirnou regurgitaci),
■ nizky srdecni vydej,
■ srdecni biokada,
■ systolicky dopfedny pohyb (SAM) a obstrukce vytokoveho traktu leve komory (LVOTO),
■ poskozeni koronarnich tepen,
■ poskozeni koronarniho sinu,
■ endokarditida,
■ trombdza,
■ tromboembolie,
■ krvaceni souvisejici s antikoagulanty.
Zvazte moznost vyskytu techto komplikaci pfi volbe nejvhodnejsiho chirurgickeho zakroku pro jednotliv6 pacienty.
Abyste se temto nez^doucim ucinkum vyhnuli nebo minimalizovali jejich vyskyt, pouzijte metody urceni velikosti a implantace 
popsane V tomto navodu к pouziti. Zajistete, aby lekaf mel patficne skoleni a zkusenosti v oblasti rekonstrukce chlopni a 
n^hrady slaSinek.

6. Navod к pouziti

6.1. Urceni velikosti

Vyberte vhodnou velikost prstence nebo prouzku, ktera umozni obnovu spravne funkce chlopne. К vyberu spravne velikosti 
prstence nebo prouzku pro rekonstrukci mitraini nebo trikuspidaini chlopne pouzijte sadu nastroju pro urceni velikosti Duran 
AnCore™, model 7620S, a rukojef pro anuloplastiku od spolebnosti Medtronic, model 7686. Opakovane pouzitelne nastroje pro 
urceni velikosti a rukojef pfi dodani nejsou steriini a je nutne je pfed pouzitim dCikladne vycistit a sterilizovat. Dalsi informace 
ziskate v pfislusnem navodu к pouziti.
Rukojef srovnejte ve spravnem smeru a zasuhte do otvoru se zapadkou v nastroji pro urceni velikosti (obrazek 2). Tenka cast 
rukojeti je ohebna, coz umozhuje zarovnat nastroje pro urceni velikosti s anulem.
Varovani: Pfi zji§fovani vhodne velikosti prstence nebo prouzku Duran AnCore nepouzivejte nastroje pro urceni velikosti 
produktLi pro anuloplastiku od jinych vyrobcii ani nastroje urcene ke stanoveni velikosti jinych produktii pro anuloplastiku od 
spolecnosti Medtronic. Jine nastroje pro urceni velikosti nemusi ukazat spravnou velikost prstence nebo prouzku Duran 
AnCore.
Poznamka: Nastroje pro urceni velikosti Ize pouzit ke zmefeni velikosti prstence nebo prouzku pro mitraini nebo trikuspidaini 
chlopeh. Pro spravnou orientaci otacejte nastrojem pro urceni velikosti, az se pismeno „М" (mitraini) nebo „Т" (trikuspidaini) 
zobrazi ve vzpfimen^ poloze; pfedpokladem je provedeni stfedni sternotomie.

Mitraini chlopen

Pro urceni spravne velikosti mitralniho prstence nebo prouzku je nutno zmefit vzdalenost mezi anularnimi trigony a plochu 
pfedniho cipu.
1. Pfilozte nastroj pro urceni velikosti na anulus chlopne a zarovnejte zafezy nastroje pro urceni velikosti s anularnimi trigony.
2. Potom opatrne natahnete pfedni (anteriorni. A) cip a pfekryjte jeho povrch vybranym nastrojem pro urceni velikosti. 
Poznamka; Nastroj pro urceni velikosti, jehoz mezery mezi zafezy se tesne blizi vzdalenosti mezi trigony a jeho2 plocha 
povrchu se tesne blizi plose pfedniho cipu, odpovida spravne velikosti prstence nebo prouzku (obrazek 3).
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Trikuspidaini chlopen

Chcete-li ur6it spravnou velikost trikuspidalniho prstence nebo prouzku, je nutno zmefit vzdalenost mezi komisurami septalniho 
(S) cipu a plochu predniho cipu (obrazek 4).
1. Pfilozte nastroj pro urceni velikosti na anulus chlopne a zarovnejte z^fezy nastroje pro urceni velikosti s komisurami 

septalniho cipu.
2, Potom opatrne natahnete pfedni cip a pfekryjte jeho povrch vybranym nastrojem pro ur6eni velikosti.
Nastroj, jehoz mezery mezi zafezy se nejvice blizi interkomisuraini vzdcilenosti mezi septalnim cipem a jehoz plocha povrchu 
se nejvice blizi plose predniho cipu, odpovida velikosti prstence nebo prouzku, ktera by тё1а b^ zvolena.

6.2. Pokyny к manipulaci a pfiprave

1. Otevfete krabici. Vyjmete z ni dokumentaci к produktu a formula? pro registraci pacienta.
2. Vyjmete dvojity asepticky pfepravni sacek obsahujici prstenec a prouiek pfipevnene к lemu a drzaku.
3. Prohlednete vnejsi sacek. Pokud je poskozen vnejsi sacek, zevni povrch vnitfniho sacku nemusi byt sterilni.
4. Otevfete vnejsi pfepravni sacek, podrzte jeho spodni cast a pfeneste vnitfni sacek do sterilniho pole.
5. Prohlednete vnitfni sacek. Pokud neni vnitfni sacek poruseny, jsou sady s prstencem a prouzkem sterilni. Je-li vnitfni 

sacek poskozeny, prstenec ani ргоийек neimplantujte.
6. Otevfete vnitfni sacek pouze ve sterilnim poli.

6.3. Implantace prostfedku

Sestavu prstence ci prouzku Ize pouzit spolu s rukojeti pro anuloplastiku od spolecnosti Medtronic, model 7686, ktera je 
dodavana samostatne.
1. Rukojet’ pfed kazdym pouzitim diikladne vycistete a sterilizujte.
2. S potistenou stranou drzaku otocenou nahoru srovnejte sterilni rukojet ve spravnem smeru a zasuhte do otvoru se 

zapadkou v lemu (obrazek 5). Tenka cast rukojeti je ohebna, coz umoznuje zarovnat zafizeni s anulem.
3. Odstrahte identifikacni stitek se seriovym cislem (obrazek 6). Zaznamenejte seriove cislo do dokumentace pacienta. 

Ovefte, zda se seriove cislo shoduje se seriovym 6islem uvedenym na formulafi pro registraci pacienta.
Varovani: Stitek se seriovym cislem je nutne z diivodu zajisteni spravne funkce z prstence nebo prouzku sejmout. Pfi 
odstrahovani stitku se seriovym cislem neprofiznete ani neprotrhnete tkaninu prstence nebo prouzku.

Umisteni stehu na mitralnim anulu

1. Do kazdeho trigonu umistete stehy vzdalene pfiblizne 4 mm od sebe.
2. Daisi jednotlive stehy umistete do anteriorni a posteriorni cast! mitralniho anulu pfiblizne 4 mm od sebe (obrazek 7). Do 

prstence umistete celkem pfiblizne 11 az 13 stehCi. Do prouzku umistete celkem pfiblizne 8 az 10 stehCi.
Varovani: Stehy nesmi profit ramus circumflexus koron^mi art^rie.

Umisteni stehii na trikuspidalnim anulu

1. Zalozte septaini stehy na kazde komisufe (C), pfiblizne 4 mm od sebe, skrz anulus pfi bazi cipu chlopne
2. Daisi pferusovane stehy, vzdalene pfiblizne 4 mm od sebe, umistete podel trikuspidalniho anulu (obrazek 8). Do prstence 

umistete celkem pfiblizne 11 az 13 stehCi. Do prouzku umistete celkem pfiblizne 8 az 10 stehCi.
Varovani: Neumisfujte stehy do koronarniho sinu, prave koronarni arterie, atrioventrikularniho (AV) uzlu nebo jine vodive 
tkane (obrazek 8).

Umisteni stehu na prstenci nebo prouzku

1. Orientujte sestavu prstence nebo prouzku podle pismena „М" (mitraini) nebo „Т" (trikuspidaini) na drzaku v pfipade 
mitralniho (M) nebo trikuspidalniho (T) anulu (obrazek 9 a obrazek 10).

2. Protahnete prstencem nebo prouzkem stehy, vzdalene pfiblifnS 2 mm od sebe, pficemz vstupni bod bude na spodni 
strane prstence nebo prouzku a vystupni bod na okraji prstence nebo prouzku (obrazek 11).

Odstraneni lemu a rukojeti
1. Pfi tahu za stehy зтёгет zpet pfitlacte prstenec nebo prouzek к anulu chlopne.
2. Pomoci skalpeJu pfefiznete 1 podpCirny steh na lemu (obrazek 12).
3. Odstrante lem a rukojet z anulu chlopne (obrazek 13). Lem zlikvidujte.

Uzly a testovani

1. Pevne utahnete vsechny uzly kolem pouziteho prostfedku.
2. Odstfihnete vsechen pfebytecny material stehCi a vyzkousejte funkcnost chlopne s dosud pfipojenym drzakem.
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3. Pfefiznete podpCirn^ stehy drzaku na 4 mistech (obrazek 14).
4. Uchopte stfedovou c^st dil^ku a vytahnete drz^k smerem nahoru (obrazek 15). Proved'te likvidaci drzaku.
Varovani; Pfi pfetinanf stehCi pro uchyceni lemu nebo drzaku nepronznete tkaninu prstence nebo prouzku.
Varovani: Na konci zakroku je nutno odstranit dr2ak nebo lem z prstence nebo prouzku, aby byia zajistena spravna funkce. 
Nikdy nenechejte drzak pfipojeny к prstenci nebo prouzku.
Upozorneni: Prstenec a prouzek jsou navrzeny tak, aby usnadnovaly pouze implantaci pfi pouziti technik s pfisitim 
jednotlivymi stehy. Chcete-li pouzft techniku s pfisitim pokracovacim stehem, je nutno sejmout prstenec nebo prouzek ze 
sestavy drzaku, jak bylo popsano vyse.
Pozn^mka: Drf^k se sklada ze 2 do sebe vzajemn§ zaklinen^ch kusCi. Nepokousejte se oddelit od sebe 2 kusy, z nichz se 
sklada drzak.
Zavazani um elych slasinek m itraini chlopne
Poznam ka: Pomoci konvencnich technik chirurgick6 n^hrady slaSinek umistdte umele §la§inky mitraini chlopne.
1. Urcete velikost anuloplastickeho prstence nebo prouzku.
2. Umistete stehy do anulu mitraini chlopne a prstence nebo prouzku. (Viz „Umisteni mitralnich stehCi".)
3. Ne2 pfitla6ite prstenec nebo prouzek к anulu mitraini chlopne, protahnete umelou(e) slasinku(y) pfislusnou polovinou 

drzaku (obrazek 16).
4. Pfitlacte prstenec nebo prouzek к anulu.
5. Odstrahte lem. (Viz „Odstraneni lemu a rukojeti".)
6 . Uva2te stehy na prstenci nebo prouzku a odstfihnete pfebytecny material stehu. Pro kazdou umelou slasinku uvazte 2 az 

3 volne uzly s pouzitim vodice pro slasinky na drzaku; to vam umozni nastavit jejich deiku (obrazek 17).
Upozorneni: Neutahujte pocatecni uzly pro итё1ё slasinky proti vodici pro slasinky na drzaku. Pocatecni uzly и1аЬпё1е 
уо1пё, abyste zabranili dislokaci papilarnich svalCi a vytvofeni pfilis kr^tkych и т ё 1усЬ slaSinek.

7. Uchopte pocatecni uzly pinzetou. Uvazte proti pinzetё 7 az 8 utazenych ploch^ch (ambulantnich) uzlu, cimz upevnite 
и т ё 1ои(ё) §lasinku(y) (obrazek 18).

8 . 0 Ьз1пЬпё1е pfebytecny material stehu od и т ё 1ё(усЬ) slasinek(y).
9. Vyzkou§e]te funkdnost сЬ1орпё s prstencem nebo prouzkem s dosud pfipojenym drzakem.
10. Odstrahte drzak a vodic pro slasinky opatrnym pfefiznutim podpurnych stehii drzaku na 4 mistech (obrazek 19).
11. Uchopte stfedovou cast drzaku a vytahnёte drzak з т ё ге т  nahoru (obrazek 20). Proved’te likvidaci drzaku.
7. In d iv id u a lizace  lecby
Zvazte pooperacni antikoagulacni terapii po dobu пе]тёпё 6 tydnu bez ohiedu na srdecni rytmus, aby bylo итогпёпо hojeni a 
pfijeti anuloplastickeho prstence nebo prouzku hostitelskou tkanl.
8. P oskyto van i in fo rm aci pacien tum
U pacientij s anuloplastickymi prstenci nebo prouzky existuje zvysene riziko endokarditidy nasledkem bakteriёmie (napfiklad pfi 
podstoupeni stomatologickych zakrokii). Informujte pacienty о profylakticke 1ёсЬё antibiotiky.
Pacientum doporucte, aby vzdy pfi зоЬё nosili identifikacni kartu implaпtovanёho vyrobku poskytnutou spolecnosti Medtronic.
9. Z p iis o b  d od an i
9.1. Baleni
Jednotlivё sestavy prstence nebo prouzku (prostfedek, drzak a lem) jsou zabaleny ve sterilnich dvojitych aseptickych 
pfepravnich saccich (obrazek 1). ProvedenI systemu baleni usnadhuje ит1з1ёп1 sestavy do sterilniho pole. Sestavy jsou 
steriini, pokud nejsou sacky poskozene ci otevfene. Zevni povrchy vnёjsiho sacku nejsou steriini a nesmi byt umistёny do 
sterilniho pole.
9.2. Dostupne velikosti
Anuloplasticky prstenec Duran AnCore, model 620R, a anuloplasticky prouzek Duran AnCore, model 620B, jsou к dispozici pro 
mitraini nebo trikuspidaini pozici v nasledujicich velikostech: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm a 35 mm.
9.3. Skladovani
Vyrobek skladujte v originalnim obalu (vcetne vnejsi skladovaci krabice) na bistem, chladnem a suchem miste. Zajistite tak 
jeho ochranu a minimalizujete moznost kontaminace.

Je ovёfeno, ze sterilita a apyrogenita anuloplastickёho prstence a prouzku Duran AnCore zCistane nedotcena do data 
pouzitelnosti uvedeпёho na skladovaci krabici za pfedpokladu, ze sacky nebyly otevfeny nebo poskozeny.
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10. In fo rm ace о pacien tovi
1 0 .1 . Registracni informace
Poznamka; Registrace se netyka pacientu v zemich, kde je poskytovani informaci о pacientech v rozporu se zakony na 
ochranu soukromi pacientu, vcetne zemi z Evropske unie.
Soucasti baleni kazd^ho produktu je formulaf pro registraci pacienta. Po implantaci vypinte vsechny pozadovane informace. 
Seriove cislo naleznete na obalu a na identifikacnim stitku pfipojenem к produktu. Original formul^fe vrafte na adresu 
spolecnosti Medtronic uvedenou na formul^fi a pacientovi opatfete pfed propustenim prozatimni identifikacni kartu.
Pacient obdrzi identifikacni kartu implantovaneho vyrobku. Na teto karte je uvedeno jmeno a telefonni cislo oSetfujiciho lekafe 
pacienta a informace, ktere by v pfipade nouze potfeboval znat zdravotnick^ personal.
11. P ooperacn i in fo rm ace

11.1. Bezpecnostni informace tykajici se vysetfeni magnetickou rezonanci (MR) @
Anuloplasticky prstenec a prouzek Duran AnCore jsou bezpecne v prostfedi magneticke rezonance (MR). Tento prostfedek 
nezpiisobi zadnou ujmu pacientovi, ktery podstoupi snimkovani MR ihned po implantaci.
12. P n s lu sen stv i
Ke stanoveni spravne velikosti prstence nebo prouzku pouzijte sadu nastroju pro urceni velikosti Duran AnCore, model 7620S. 
Pokud pouzivate rukojef, pouzijte jako rozhrani pro kontakt s lemem a nastroji pro urceni velikosti vyhradn6 rukojef pro 
anuloplastiku Medtronic, model 7686.
Upozorneni: Pri zjisfovani vhodne velikosti anuloplastickeho prstence nebo prouzku Duran AnCore nepouzivejte nastroje pro 
urceni velikosti produktii pro anuloplastiku od jinych vyrobcu ani nastroje игбепё ke stanoveni velikosti jineho vyrobku pro 
anuloplastiku od spolecnosti Medtronic.
Upozorneni: Pfislusenstvi nepouzivejte, pokud nebylo spravne vycisteno a sterilizovSno. Dal§i n^lezite pokyny naleznete 
V prislusnych navodech к pouziti.
13. O d m ftn u ti z a ru k y
N ASLED UJici O DM ITNUTi ZARUKY SE VZTAHUJE NA ZAKAZNIKY MIMO USA:

ACKOLI JE ANULO PLASTICKEM U PRSTENCI DURAN ANCORE, MODEL 620R, A ANULOPLASTICKEM U PROUZKU  
DURAN ANCORE, M O DEL 620B, DALE NAZYVANYM ,,VYROBEK“, PRED PRODEJEM VENOVANA PECLIVA  
POZORNOST VE FAZI KONSTRUKCE, VYROBY I ZKOUSEK, JE MOZNE, ZE VYROBEK Z  RUZNYCH DUVODO NEBUDE  
USPOKOJIVE VYKO N AVAT ZAM YSLENOU FUNKCl. VAROVANi UVEDENA V DOKUM ENTACI К  VYROBKU POSKYTUJI 
PODROBNЁJS^ INFO RM ACE A JSOU POVAZOVANA ZA NEDILNOU SOUCAST TOHOTO ODMITNUTI ZARUKY. 
SPO LECNO ST M EDTRONIC PROTO ODMITA VSECHNY ZARUKY TYKAJICI SE TOHOTO VYROBKU, A t  UZ PRIME  
NEBO PREDPO KLADANE. SPOLECNOST MEDTRONIC NEODPOVIDA ZA JAKEKO LIV NAHODNE NEBO NASLEDNE  
§K O D Y ZPUSO B EN E POUZITIM , VADOU n e b o  SELHANiM VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, VYPLYVA-LI NAROK ZE  
ZARUKY, SM LOUVY, PRO TIPRAVNIHO CINU Cl Z  JINEHO DUVODU.

Zamerem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zavaznych nafizeni prislusnych pravnich pfedpisCi a ani by tak 
nemely byt interpretovany. Pokud bude kterakoli cast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana pfislusnym soudem 
jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s prislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici casti tohoto 
odmitnuti zaruky a vsechna prava a zavazky budou chapany a uplatneny tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto 
konkretni cast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.

30  N avod к  pouziti Cesky



A n n u lo p lastikrin g  og -band
1. B eskrive lse  a f enheden
Annuloplastikringen og -bandet fas i folgende modeller:
■ Duran AnCore™-annuloplastikring model 620R
■ Duran AnCore™-annuloplastikband model 620B
Ringen og bandet bestar begge af en fleksibel ring eller et fleksibelt bind af polyester med et tvasrsnit pa 3 mm og en holder for 
at gore udskiftningen af mitralklappens chordae tendineae lettere. Ringen og bandet kan implanteres i enten den mitrale eller 
trikuspidale position. Ringen og bandet er pa 3 punkter markeret med farvet sutur. To af markorerne svarer til trigonerne 
(mitralklappen) eller kommissurerne (trikuspidalklappen), mens en midtermarkor identificerer ringens eller bandets midtpunkt. 
Storrelsen pa den enkelte ring eller det enkelte bind identificeres af omkredsafstanden mellem trigonmarkorerne, malt langs 
ringens eller bindets inderside. En silikonemarkor, der er impraegneret med bariumsulfat, gor visualisering ved hjaelp af 
rontgen mulig.
2. In d ik a tio n e rfo r  brug
Duran AnCore-annuloplastikringen og Duran AnCore-annuloplastikbindet er indiceret til rekonstruktion eller remodellering af 
syge mitral- og trikuspidalklapper. Passende reparation og annulasr remodellering kan korrigere kombineret klapinsufficiens og 
-stenose.
Bemaerk; Ringens og bindets chorda-guidefunktion er udelukkende indiceret til udskiftning af syge mitralklappers chordae.
3. K o n tra in d ikatio n er
■ Staerkt forkalkede klapper
■ Klapretraktion med kraftigt nedsat mobilitet 
Ш Aktiv bakteriel endocarditis
4. A d va rs le r og fo rh o ld sreg le r
4.1. Advarsler
■ Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Dette produkt m i ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. 

Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering 
af enheden, hvilket kan fore til personskade, sygdom eller dodsfald.

■ Denne enhed m i kun anvendes af kirurger, der har modtaget tilstraekkelig uddannelse til at kunne afgore, om utaette, 
stenotiske eller syge hjerteklapper i det hele taget kan repareres eller udskiftes.

■ Dette produkt m i kun anvendes af laeger, der er blevet uddannet i reparation af hjerteklapper, herunder implantering af 
ringe og bind, samt mileteknikker.

■ Anvend ikke ringe og bind, der er blevet beskadiget eller forurenet pga. kontakt med patienten.
■ Korrekt opmiling af annuloplastikring og -bind udgor en vaesentlig bestanddel i en vellykket hjerteklapreparation. Brug af 

en ring eller et bind, der er for lille, kan fore til ruptur eller klapstenose. Brug af en ring eller et bind, der er for stor, kan 
fore til klapregurgitation.

■ Under implanteringen leegges vandret sutur, knudesutur eller fortlobende sutur ind i annulus, s i de folger klapfligens 
indforingslinje.

■ Sorg for, at suturerne ikke laegges i atrievaevet, da dette kan fore til svaekkelse af hjertets ledningssystem.
■ Fastgor ringen eller bindet i fibrost trigonvaev for at bevare permanent fastgorelse.
■ Bind alle suturknuder sikkert. Lose knuder og lange suturender kan forirsage haemolyse, trombose eller tromboembolisme.
■ Skasr ikke I ringen eller bindet. Lose tride kan forirsage haemolyse, trombose eller tromboemboli.
■ Korrekt placering og forankring af kunstige chordae er vigtige elementer for en vellykket klapreparation. Ukorrekt placering 

og forankring af kunstige chordae kan fore til fligfastgorelse eller -regurgitation.
■ Fastsaattelse af den korrekte laengde af de kunstige chordae er et vigtigt element for en vellykket klapreparation. Kunstige 

chordae, der er for lange, kan fore til mitralklapprolaps. Kunstige chordae, der er for korte, kan fore til begraenset 
fligbevaegelse.

Ш Under implanteringen kan holderen anvendes som en hjaelp til placeringen af ringen eller bindet, til binding af kunstige 
chordae samt til afproyning af klapfunktion. Holderen skal ^ernes fra ringen eller bindet ved indgrebets afsiutning med 
henblik pa korrekt funktion.

■ Anvend ekkokardiografi per- eller postoperativt for at evaluere klapreparationens effektivitet. Minimering af regurgitation og 
forhindring af systolisk anterior bevaegelse er vigtige elementer i en effektiv reparation.

■ Kirurger, der anvender annuloplastikringe og -bind, skal vaere opdateret om alle antikoagulationsbehandlinger.
■ Overvig patientens antikoagulationsstatus, hvis der anvendes antikoagulationsbehandling postoperativt.
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■ Patienter med intra-atrielle tromboser eller forstorret venstre atrium kan have fordel af laengerevarende 
antikoagulationsbehandling.

■ Patienter, der har atrieflimmer, skal forblive i antikoagulationsbehandling, indtil der er etableret sinusrytme.
4.2. Forholdsregler
■ Brug ikke nale med skarp kant. Male med skarp kant kan beskadige ringen eller bandet og eventuelt forarsage ruptur og 

mulig mitral eller trikuspidal regurgitation.
5. M u lig e  k o m p lik a tio n e r
Der er rapporteret om visse, sjaeldent forekommende komplikationer i forbindelse med brug af annuloplastikringe og -band. De 
rapporterede komplikationer omfatter:
■ Ikke korrigeret eller tilbagevendende regurgitation
■ Stenose
■ Ring- eller bandruptur
■ Haemolyse (selv ved mindre regurgitation)
■ Lav hjerterytme
■ Hjerteblok
■ Systolisk anterior bevaegelse (SAM) og obstruktion af udiobet fra venstre ventrikel (LVOTO)
Ш Beskadigelse af koronararterier
■ Beskadigelse af sinus coronarius
■ Endokarditis
■ Trombose
■ Tromboemboli
■ Antikoagulansrelateret blodning
Tag risikoen for disse komplikationer i betragtning for hver enkelt patient, nar det mest hensigtsmaessige kirurgiske indgreb skal 
vaelges.
Brug de metoder til st0 rrelsesmaling og implantering, der beskrives i denne brugsanvisning, for at undga forekomsten af disse 
komplikationer eller reducere dem til et minimum. Sorg for, at laegen har passende uddannelse i og erfaring med klapreparation 
og udskiftning af chordae.
6. B rugsanvisn ing
6.1. Opmaling
Vasig den passende ring- eller bandstorrelse for at hjaeipe med at genoprette korrekt klapfunktion. Brug Duran AnCore™ 
sizersaet model 7620S og annuloplastikhandtag model 7686 fra Medtronic til at vaelge den korrekte ring- eller bandstorrelse til 
reparation af mitral- eller trikuspidalklappen. De genbrugelige sizere og det genbrugelige handtag leveres ikke-sterile og skal 
rengores og steriliseres omhyggeligt for anvendelse. Se yderligere opiysninger i den relevante brugsanvisning.
Ret handtaget ind, og far det ind i sizerens snaplas (Figur 2). Den tynde del af handtaget er bejelig, s i sizerne kan rettes ind 
efter annulus.
Advarsel: Brug ikke andre fabrikanters annuloplastiksizere eller sizere fra andre annuloplastikprodukter fra Medtronic til maling 
af Duran AnCore-ringen eller -bandet. Andre sizere angiver muligvis ikke den korrekte starrelse Duran AnCore-ring eller -band. 
Bemaerk: Sizerne kan anvendes til at male enten mitral- eller trikuspidalring- eller bandstorrelser. Drej sizeren, indtil bogstavet 
"M" (Mitral) eller “T” (Trikuspidal) vender opad, sa sizeren vender korrekt, idet det antages, at der er udfort en median 
sternotomi.
Mitralklap
Til bestemmelse af den korrekte mitralring- eller bandstorrelse skal bade afstanden mellem de annulaere trigoner og den 
anteriore fligs overflade males.
1. S $nk sizeren ned pa klapannulus, og ret sizerhakkene ind efter de annulaere trigoner.
2. Udvid forsigtigt den anteriore (A) flig, og daek dens overflade med den vaigte sizer.
Bemaerk; Den sizer, hvis afstand mellem hakkene passer bedst til afstanden mellem trigonerne, og hvis overflade daekker den 
anteriore flig bedst, svarer til den passende ring- eller bcindstorrelse (Figur 3).
Trikuspidalklap
Til bestemmelse af den korrekte storrelse trikuspidalring eller -band skal bade afstanden mellem den septale (S) fligs 
kommissurer og den anteriore fligs overflade males (Figur 4).
1. Saenk sizeren ned pa klappens annulus, og ret sizerens fordybninger ind efter den septale fligs kommissurer.
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2. Udvid forsigtigt den anteriore flig, og daek dens overflade med den vaigte sizer.
Den sizer, hvis afstand mellem hakkene passer bedst til den septale fligs interkommissurale afstand, og hvis overflade daekker 
den anteriore flig bedst, svarer til den ring- eller bandst0 rrelse, der skal v^lges.
6.2. Instruktioner for hdndtering og forberedeise
1 . Abn assken. Tag produktdokumentationen og patientregistreringsformularen ud.
2. Tag den dobbeltaseptiske overforselspose med ringen eller bandet monteret pa flangen og holderen ud.
3. Kontroller den udvendige pose. Hvis yderposen er beskadiget, er det muligt at inderposens ydre overflade ikke er steril.
4. Abn den udvendige overforselspose, og overfor den indvendige pose til det sterile omrSde, mens der stadig holdes i 

bunden af den udvendige pose.
5. Kontroller den indvendige pose. Ring- eller bandmodulerne er sterile, sa lasnge inderposen ikke er beskadiget. Hvis den 

indvendige pose er beskadiget, m i ringen eller bindet ikke implanteres.
6 . Den indvendige pose ma kun abnes i det sterile omrade.
6.3. Im plantering a f enheden
Ring- eller bandenheden kan anvendes med eller uden Medtronic annuloplastikhandtag model 7686, der leveres separat.
1. Renger og steriliser hindtaget omhyggeligt inden hver brug.
2. Vend holderens printede side opad, ret det sterile handtag ind, og for det ind i flangens snaplis (Figur 5). Den tynde del af 

hindtaget er bojelig, s i enheden kan rettes ind efter annulus.
3. Fjern identifikationsmaerket med serienummeret (Figur 6). Noter serienummeret i patientens journal. Kontroller, at 

serienummeret stemmer overens med serienummeret p i patientregistreringsformularen.
Advarsel: Maerket med serienummeret skal fjernes fra ringen eller bindet for at opni korrekt funktion. Sorg for ikke at 
skaere eller rive i ring- eller bindmaterialet, n ir  masrket med serienummeret fjernes.

Aniaeggelse a f suturer pa den m itrale annulus
1. L *g  suturer i hver trigon i en bredde p i ca. 4 mm.
2. Laeg flere knudesuturer i en bredde p i ca. 4 mm i den anteriore og den posteriore del af den mitrale annulus (Figur 7). Laeg 

I alt 11 til 13 suturer for ringen. Laeg i alt 8 til 10 suturer for bindet.
Advarsel; Laeg ikke suturer i a. coronarius circumflex.
Aniaeggelse a f suturer pa den trikuspidale annulus
1. Laeg septale suturer ved hver kommissur (C) i en bredde p i ca. 4 mm gennem annulus ved fligens basis.
2. Laeg yderligere knudesuturer i en bredde p i ca. 4 mm langs trikuspidalannulus (Figur 8). Laeg I alt 11 til 13 suturer for 

ringen. Laeg i alt 8 til 10 suturer for bindet.
Advarsel: L$g ikke suturer i sinus coronarius, a. coronarius dxt., AV-knuden eller andet overledningsvaev (Figur 8). 
Aniaeggelse a f ring- og bandsutur
1. Orienter ring- eller bindenheden med bogstavet "M” eller “T” p i  holderen for den mitrale (M) annulus eller den trikuspidale 

(T) annulus (Figur 9 og Figur 10).
2. For suturerne gennem ringen eller bindet i en bredde p i ca. 2 mm, idet de fores ind ved ringens eller bindets bund og 

kommer ud gennem ringens eller bindets periferi (Figur 11).
Fjernelse a f flange og handtag
1. Skub ringen eller bindet ned p i klappens annulus, samtidig med at suturerne traekkes tilbage.
2. Brug en operationskniv til at skagre flangens holdesutur (1) over (Figur 12).
3. Tag flangen og hindtaget af klapannulus (Figur 13). Bortskaf flangen.
Knuder og afprovning
1. Bind alle knuder omkring enheden sikkert.
2. Klip al overskydende sutur af. og afprov klapfunktionen, mens holderen stadig er p i plads.
3. Skaer holderens holdesuturer over de 4 steder (Figur 14).
4. Tag fat i holderens midterste del, og traek holderen opad (Figur 15). Kasser holderen.

Advarsel: Skaer ikke i ringens eller bindets stof, mens flangens eller holderens holdesutur skaeres over.
Advarsel; Holderen og flangen skal fjernes fra ringen eller bindet ved Indgrebets afsiutning for at opni korrekt funktion.
Efterlad aldrig holderen fastgjort til ringen eller bindet.
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Forsigtig: Ringen og bandet er udelukkende beregnet til at lette implantering, der anvender knudesuturerings-teknikker. Hvis 
fortl0 bende suturerings-teknikker onskes anvendt, skal ringen eller bandet fjernes fra holderenheden, som beskrevet tidligere. 
Bemaerk: Holderen bestar af 2 dele, der forbliver stationasre i forhold til hinanden. Forseg ikke at adskille de 2 holderdele. 
Binding a f m itralklappens kunstige chordae
Bemaerk: Anvend traditionelie teknikker for kirurgisk chorda-udskiftning til placering af mitralklappens kunstige chordae.
1. Mai annuloplastikringen eller -bandet.
2. Laeg suturer i mitralklappens annulus og ringen eller bandet. (Se "Aniaeggelse af suturer pa den mitrale annulus".)
3. Trask den/de kunstige chorda(e) gennem den passende halvdel af holderen, inden ringen eller bandet skubbes ned pa 

mitralklappens annulus (Figur 16).
4. Skub ringen eller bandet ned pa annulus.
5. Fjern flangen. (Se "Fjernelse af flange og handtag".)
6 . Bind alle ring- eller bSndsuturer, og klip suturenderne af. For hver kunstig chorda bindes 2 til 3 lose knuder, og holderens 

chorda-guide bruges til at bestemme laengden (Figur 17).
Forsigtig: Skub ikke de indledende knuder for de kunstige chordae mod holderens chorda-guide. Bind de indledende 
knuder lost for at undgS displacering af papillaermusklerne samt dannelse af kunstige chordae, der er for korte.

7. Tag fat i de indledende knuder med en pincet. Bind 7 til 8 stramme rabandsknob mod pincetten for at fastgore den/de 
kunstige chorda(e) (Figur 18).

8 . Klip overskydende sutur af den/de kunstige chorda(e).
9. Afprev klapfunktionen med ringen eller bandet og holderen pa plads.
10. Fjern holderen og chorda-guiden ved forsigtigt at skaere holderens holdesuturer over de 4 steder (Figur 19).
11. Tag fat i holderens midterste del, og traek holderen opad (Figur 20). Kass^r holderen.
7. In d iv id u a lise re t behandling
Overvej at give postoperativ antikoagulationsbehandling i mindst 6 uger, sa heling og inkorporering af annuloplastikringen eller 
-bandet i vaertsvasvet er mulig uanset hjerterytmen.
8. R adgivn ing a f patienten
Patienter med annuloplastikringe eller -band er udsat for storre risiko for endocarditis som folge af bakteriaemi (for eksempel i 
forbindelse med tandlasgebehandling). Vejied patienten om profylaktisk behandling med antibiotika.
Sorg for at opfordre patienterne til altid at medbringe det identitetskort vedrorende den implanterede enhed, som Medtronic 
I eve re r.
9. Sadan leveres  produktet
9.1. Em ballage
En enkelt annuloplastikring-enhed eller -bandenhed (enhed, holder og flange) er emballeret i sterile, dobbeltaseptiske 
overforselsposer (Figur 1). Emballagesystemet er beregnet til at lette placering af enheden i det sterile omrade. Enhederne er 
sterile, hvis poserne er ubeskadigede og uabnede. Den udvendige poses ydersider er ikke-sterile og m i ikke komme ind i det 
sterile felt.
9.2. Sizere til radighed
Duran AnCore-annuloplastikring model 620R og Duran AnCore-annuloplastikband model 620B fas i folgende storrelser til den 
mitrale eller trikuspidale position: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm og 35 mm.
9.3. O pbevaring
Opbevar produktet i dets originalemballage, herunder den udvendige karton, pa et rent, koligt og tart sted for at beskytte 
produktet og minimere risikoen for kontaminering.
Duran AnCore-annuloplastikringens og -bandets sterilitet og ikke-pyrogenicitet er gaeldende frem til sidste anvendelsesdato, 
som star angivet pa kartonen, under forudsaetning af, at poserne ikke er blevet abnet eller beskadiget.
10. P a tien to p lysn in g er
10.1. Registreringsoplysninger
Bemaerk: Registrering af patienter er ikke pakraevet i lande, hvor iovgivningen om databeskyttelse ikke tillader, at der 
indhentes opiysninger om patienter. Dette gaelder ogsa for lande i EU.
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Hver enhedsforsendelse indeholder en patientregistreringsformular. Udfyld alle de pakraevede opiysninger efter implanteringen. 
Serienummeret kan Andes pa forsendelsen og pa identiAkationsmaerket pa enheden. Send originalformularen til den Medtronic 
adresse, der er angivet pa formularen, og udiever det midlertidige identiAkationskort til patienten, f0r udskrivelsen.
Patienten vil fa udieveret et identiAkationskort for implanteret udstyr. Kortet indeholder navn og telefonnummer pa patientens 
laege samt andre opiysninger, som sundhedspersonaiet kan have brug for i en nodsituation.

11. P o s to p era tive  op iysn inger

11.1. S ikkerhedsoplysninger for M R-scanning @
Duran AnCore-annuloplastikringen og -bandet er kompatible med MR-scanning. Enheden vil ikke pa nogen made skade 
patienten ved udsaettelse for MR-scanning umiddelbart efter implantering.

12. T ilb eh o r
Anvend Duran AnCore-sizersaet model 7620S til at bestemme den passende ring- eller bandstorrelse.
Hvis der anvendes et handtag, ma der udelukkende anvendes et Medtronic annuloplastikhandtag model 7686 sammen med 
Aangen og sizerne.
Forsigtig: Brug ikke andre fabrikanters annuloplastik-sizere eller sizere til et andet Medtronic annuloplastikprodukt til maling af 
Duran AnCore-annuloplastikringen eller -bindet.
Forsigtig; Anvend ikke tilbeharet, for det er blevet omhyggeligt rengjort og steriliseret. Se i de relevante instruktioner for at fa 
Aere opiysninger.

13. A n svars fraskrive lse
F0LG E N D E  A NSVARSFRASKRIVELSE G>ELDER FOR KUNDER UDEN FOR USA:

SELVO M  DURAN ANCO R E-AN NU LO PLA STIK R ING  MODEL 620R OG DURAN ANCO RE-ANNULO PLASTIKBAND  
M O DEL 620B, I DET F0LG E N D E  KALDET "PRO DUKTET", ER OM HYGGELIGT DESIGNET, FREMSTILLET OG  
A F P R 0V E T  F 0 R  SALG, KAN DER A F  M ANG E GRUNDE V>CRE EN RISIKO FOR, A T PRODUKTET IKKE FUNGERER  
TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS M7ERKATER, G IVER  
NyERMERE O PLYSN ING ER  OG BETRAGTES SOM  EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. 
M EDTRONIC FRASIG ER SIG DERFOR ALLE G ARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE, MED  
HENSYN TIL  PRO DUKTET. M EDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG  FOR TILF/ELD IG E SKADER ELLER  
F 0LG E SK A D ER  SOM F 0 L G E  AF BRUG A F PRODUKTET ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION, UANSET OM  
KRAVET B YG G ER PA GARANTIRET, A FTALER ET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET.

Det er hensigten, at ovennaevnte undtagelser og begrasnsninger ikke skal vaere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i 
g®ldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis nogen del af eller noget vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent 
ret anses for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med den relevante lovgivning, berores den resterende del af 
ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaaves, som om denne ansvarsfraskrivelse 
ikke indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkir, der anses for ugyldigt.
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A n u lo p las tie -R in g  und -Band
1. P ro duktbeschre ib ung
Es stehen folgende Modelle von Anuloplastie-Ringen und -Bandern zur Verfugung:
■ Duran AnCore™ Anuloplastie-Ring, Modell 620R
■ Duran AnCore™ Anuloplastie-Band, Modell 620B
Der Ring und das Band bestehen jeweils aus einem flexiblen Material mit Polyestergewebe und weisen einen Durchmesser 
von 3 mm auf. Daruber hinaus verfugen sie uber eine Halterfunktion, urn den Ersatz der Chordae tendineae der Mitralklappe zu 
erleichtern. Der Ring und das Band konnen entweder in der Mitralklappen- oderTrikuspidalposition implantiert werden. Auf 
dem Ring und dem Band befinden sich an 3 Punkten farbige Nahtmarkierungen. Zwei Markierungen entsprechen den Trigona 
(Mitralklappe) bzw. den Kommissuren (Trikuspidalklappe). Eine zentrale Markierung kennzeichnet den Mittelpunkt des Rings 
Oder Bands. Die einzelne Ring- oder BandgroUe wird durch den Bogen zwischen den Trigonamarkierungen bestimmt, der 
entlang der Innenseite des Rings oder Bands gemessen wird. Eine mit Bariumsulfat impragnierte Silikonmarkierung ermoglicht 
eine radiologische Darstellung.
2. In d ikationen
Der Duran AnCore Anuloplastie-Ring und das Duran AnCore Anuloplastie-Band sind zur Rekonstruktion oderzum 
Nachmodellieren von pathologischen Mitral- und Trikuspidalklappen indiziert. Durch entsprechende Rekonstruktion und 
Nachmodellierung des Anulus kann eine kombinierte Klappeninsuffizienz und -stenose behandelt werden.
Hinweis: Die Funktion des Rings oder Bands als Klappensegelfuhrung ist nur zum operativen Eingriff fiir den Ersatz der 
Chordae bei pathologischen Mitralklappen indiziert.
3. K o ntra ind ikatio nen
■ Starke Herzkiappenverkalkung
■ Klappenretraktion mit massiv eingeschrankter Beweglichkeit
■ aktive bakterielle Endokarditis
4. W arn h in w e ise  und V o rs ich tsm afin ah m en
4.1. Warnhinweise
■ Dieses Produkt ist fiir die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet 

Oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation konnen die strukturelle Integritat des 
Produkts beeintrachtigen oder eine Kontamination des Produkts bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oderzum Tod 
des Patienten fuhren kann.

■ Dieses Produkt darf nur von Chirurgen verwendet werden, die nach ihrer Ausbildung befahigt sind festzustellen, ob 
insuffiziente, stenotische oder erkrankte Herzkiappen operativ repariert oder ersetzt werden konnen.

Ш Dieses Produkt darf nur von Chirurgen verwendet werden, die speziell auf dem Gebiet der Herzkiappenrekonstruktion 
geschult wurden und mit Verfahren zur Implantation und GrOlienbestimmung von Ringen und Bandern vertraut sind.

■ Verwenden Sie keine beschadigten oder durch den Kontakt mit dem Patienten kontaminierten Ringe und Bander.
■ Eine korrekte Grdlienbestimmung des Anuloplastie-Rings und -Bands ist ein wichtiger Aspekt einer erfolgreichen 

Klappenrekonstruktion. Die Venwendung eines Rings oder Bands von zu geringer GroUe kann zu Dehiszenz oder 
Klappenstenose fuhren. Die Verwendung von zu grolien Ringen oder Bandern kann zu einer Herzkiappeninsuffizienz 
fuhren.

■ Bei der Implantation mtissen entlang der durch die Ansatze der Herzkiappensegel bestimmten Linie horizontale, 
unterbrochene oder fortlaufende Nahte in den Anulus angelegt werden.

■ Stellen Sie sicher, dass keine Nahte in das atriale Gewebe gesetzt werden, da dies zur Beeintrachtigung des kardialen 
Erregungsleitungssystems fQhren kann.

■ Der Ring oder das Band muss im Gewebe der Trigona fibrosa fixiert werden, urn einen dauerhaften Halt zu gewahrleisten.
■ Alle Nahtknoten test und sicher verknupfen. Lockere Knoten und lang tiberstehende Faden konnen zu Hamolyse, 

Thrombose und/oder Thromboembolie fUhren.
■ Den Ring oder das Band nicht einschneiden oder durchtrennen. Lose Faden konnen zu einer Hamoiyse, Thrombose oder 

Thromboembolie fuhren.
■ Die korrekte Anordnung und Verankerung von ktinstlichen Chordae sind wichtige Aspekte fur eine erfolgreiche 

Klappenrekonstruktion. UnsachgemaSe Anordnung und Verankerung von ktinstlichen Chordae kann zu Tethering oder 
Insuffizienz der Klappensegel fuhren.
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■ Die Ermittiung der korrekten Lange der kunstlichen Chordae ist ein wichtiger Aspekt fdr eine erfolgreiche 
Klappenrekonstruktion. Zu lange kUnstliche Chordae кбппеп zu einem Mitralklappen-Prolaps fuhren. Zu kurze kunstliche 
Chordae konnen zu einer Bewegungseinschrankung der Klappensegel fuhren.

■ Bei der Implantation kann der Halter verwendet werden, urn die Anordnung des Rings Oder Bands, das Festbinden der 
kunstlichen Chordae und das Priifen der Klappenschlussfahigkeit zu erleichtern. Fiir eine ordnungsgemaiie Funktion muss 
der Halter am Ende des Eingriffs von dem Ring Oder Band entfernt werden.

■ Verifizieren Sie den Erfolg der Klappenrekonstruktion durch eine intraoperativ Oder postoperativ durchgeftihrte 
Echokardiographie. Wichtige Anzeichen fiir eine erfolgreiche Operation sind die Minimierung der Regurgitation und das 
Ausbieiben einer systolischen Ventralverlagerung (SAM, systolic anterior motion).

■ Chirurgen, die Anuloplastie-Ringe und -Bander verwenden, mOssen hinsichtlich samtiicher Antikoagulanzientherapien auf 
dem neuesten Kenntnisstand sein.

■ Bei einer postoperativen Antikoagulanzientherapie muss der Antikoagulationsstatus des Patienten sorgfaitig Qberwacht 
werden.

■ Patienten mit Vorhofthromben Oder vergroUertem linken Vorhof konnen von einer langfristig angelegten 
Antikoagulanzientherapie profitieren.

■ Patienten mit Vorhofflimmern konnen so lange mit Antikoagulanzien behandelt werden, bis sich der Sinusrhythmus wieder 
eingestellt hat.

4.2. Vorsichtsm annahm en
■ Verwenden Sie keine schneidenden Nadeln. Schneidende Nadein konnen den Ring Oder das Band beschadigen und 

mOglicherweise zu Dehiszenz sowie zu etwaiger Mitral- Oder Trikuspidallnsuffizienz fuhren.
5. M og lich e  N eben w irku n g en
Wenngleich selten, wurden bei der Anwendung von Anuloplastie-Ringen und -Bandern dennoch bestimmte Komplikationen 
berichtet. Zu den gemeldeten Komplikationen gehoren:
■ persistierende Oder rezidivierende Insuffizienz
■ Stenose
■ Ring- Oder Banddehiszenz
■ Hamolyse (selbst bei leichter Insuffizienz)
■ vermindertes Herzzeitvolumen
■ Herzblock
■ systolische Ventralverlagerung (SAM) und Obstruktion des linksventrikuiaren Ausflusstrakts (LVOTO)
■ Schadigung der Koronararterien
■ Schadigung des Koronarsinus
■ Endokarditis
■ Thrombosen
■ Thromboembolie
■ Antikoagulanzieninduzierte Blutung
BerOcksichtigen Sie die mdglichen Komplikationen bei der Auswahl des ftir den jeweiligen Patienten am besten geeigneten 
chirurgischen Verfahrens.
Wenden Sie die Methoden zur Bestimmung der GroSe und zur Implantation an, die in dieser Gebrauchsanweisung 
beschrieben sind, urn das Auftreten dieser unerwOnschten Ereignisse zu verhindern Oder zu verringern. Stellen Sie sicher, 
dass der Arzt uber eine angemessene Ausbildung und Erfahrung in der Herzkiappenrekonstruktion und im Chordae-Ersatz 
verfugt.
6. G eb rau ch san w eisu n g
6.1. GroRenbestim m ung
Wahlen Sie die geeignete Ring- Oder BandgroUe aus, urn die einwandfreie Funktion der Klappe wiederherzustellen.
Verwenden Sie den Duran AnCore™ Obturatorensatz, Modell 7620S, und den Anuloplastie-Handgriff von Medtronic,
Modell 7686, urn die geeignete GrSUe des Rings Oder Bands fOr die Mitralklappen- oder Trikuspidalklappenrekonstruktion 
auszuwahlen. Die wiederverwendbaren Obturatoren und der Handgriff werden unsteril geliefert und mtissen vor Gebrauch 
griindlich gereinigt und sterilisiert werden. Weitere Informationen hierzu finden Sie in der entsprechenden 
Gebrauchsanweisung.
Richten Sie den Handgriff aus und setzen Sie ihn in die passende Aussparung an der Schnappverbindung des Obturators 
(Abbildung 2) ein. Der dunne Teil des Handgriffs kann gebogen werden, urn die Obturatoren auf den Klappenanulus 
auszurichten.
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W arnung; Verwenden Sie fur die GrdBenbestimmung des Duran AnCore-Rings Oder -Bands keine Anuloplastie-Obturatoren 
anderer Hersteller Oder Obturatoren far andere Medtronic Anuloplastie-Produkte. Andere Obturatoren geben moglicherweise 
nicht die richtige GroBe des Duran AnCore-Rings oder -Bands an.
Hinweis; Die Obturatoren kdnnen verwendet werden, um die GroBe eines Rings Oder Bands entweder fur die Mitral- Oder die 
Trikuspidalklappe zu bestimmen. Zur korrekten Ausrichtung drehen Sie den Obturator, bis der Buchstabe ,,M“ (mitral) oder 
„T“ (trikuspidal) aufrecht steht, wobei davon ausgegangen wird, dass eine mediane Sternotomie vorgenommen wurde.
Mitralklappe
Zur Bestimmung der geeigneten GroBe des Mitralrings oder -bands mussen sowohl der Abstand zwischen den Anulustrigona 
als auch die Flache des vorderen Klappensegels gemessen werden.
1. Fuhren Sie den Obturator auf den Klappenannulus zu und richten Sie die Kerben des Obturators an den Trigona fibrosa 

aus.
2. Das vordere (A) Klappensegel vorsichtig ausziehen und den gewahiten Obturator Gber die Oberflache halten.
Hinweis: Der Obturator, dessen Kerbenabstand am ehesten dem Abstand zwischen den Trigona entspricht und dessen Flache 
am besten mit der des vorderen Klappensegels ubereinstimmt, zeigt die geeignete Ring- oder BandgrdBe an (Abbildung 3).
Trikuspidalklappe
Zur Bestimmung der geeigneten GroBe des Trikuspidalrings oder -bands mussen sowohl der Abstand zwischen den 
Kommissuren des septalen Klappensegels (S) als auch die Flache des vorderen Klappensegels gemessen werden 
(Abbildung 4).
1. Fuhren Sie den Obturator auf den Klappenannulus zu und richten Sie die Kerben des Obturators an den Kommissuren des 

septalen Klappensegels aus.
2. Ziehen Sie das vordere Klappensegel vorsichtig aus und halten Sie den gewahiten Obturator uber die Oberflache.
Der Obturator, dessen Kerbenabstand am ehesten dem Abstand zwischen den Kommissuren des septalen Klappensegels 
entspricht und dessen Oberflache am besten mit der des vorderen Klappensegels abereinstimmt, zeigt die zu venwendende 
Ring- Oder BandgroBe an.
6.2. Handhabung und Vorbereitung
1. Offnen Sie den Karton. Entnehmen Sie die Produktiiteratur und das Patientenregistrierungsformular.
2. Entnehmen Sie den aseptischen Transportbeulel (,,Beutel-in-Beuter-System) mit dem Ring oder Band, der/das auf dem 

Flansch und Halter montiert ist.
3. Oberprufen Sie den auBeren Beutel. Wenn der auBere Beutel beschadigt ist, ist der innere Beutel von auBen 

moglicherweise nicht mehr steril.
4. Offnen Sie den auBeren Beutel, halten Sie diesen von unten test und Qberfuhren Sie den inneren Beutel in das sterile Feld.
5. Oberprufen Sie den inneren Beutel. Die Ring- und Bandsatze sind steril, sofern der innere Beutel nicht beschadigt wurde. 

Wenn der innere Beutel beschadigt ist, darf der Ring oder das Band nicht implantiert werden.
6 . Offnen Sie den inneren Beutel nur im sterilen Feld.
6.3. Im plantation des Produkts
Der Ring- und Bandsatz kann mit Oder ohne den Medtronic Anuloplastie-Handgriff, Modell 7686, verwendet werden.
1. Vor jeder Verwendung muss der Handgriff grundlich gereinigt und sterilisiert werden.
2. Bringen Sie den sterilen Handgriff in eine Linie mit der Einrastaussparung des Flansches und lassen Sie ihn in diese 

einrasten. Die bedruckte Seite des Halters zeigt dabei nach oben (Abbildung 5). Der schmale Abschnitt des Handgriffs 
kann gebogen werden, damit ein Ausrichten des Produkts am Annulus mdglich ist.

3. Entfernen Sie den Identifikationsanhanger mit der Seriennummer (Abbildung 6). Vermerken Sie die Seriennummer in der 
Patientenakte. Vergewissern Sie sich, dass die Seriennummer auf dem Anhanger mit der Seriennummer auf dem 
Patientenregistrierungsformular ubereinstimmt.
W arnung: Fur eine ordnungsgemaBe Funktion muss der Anhanger mit der Seriennummer vom Ring oder Band entfernt 
werden. Beim Entfernen des Anhangers mit der Seriennummer darf das Gewebe des Rings oder Bands nicht 
eingeschnitten oder eingerissen werden.

Aniegen der Nahte im M itralklappen-Annulus
1. Legen Sie Nahte in alien Trigona in einer Breite von ca. 4 mm an.
2. Legen Sie im anterioren und posterioren Bereich des Mitralklappen-Annulus weitere unterbrochene Nahte mit einer Breite 

von je ca. 4 mm an (Abbildung 7). Legen Sie fur den Ring insgesamt 11 bis 13 Nahte an. Legen Sie fur das Band 
insgesamt 8 bis 10 Nahte an.
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Warnung: Setzen Sie keine Nahte in den Ramus circumflexus der Koronararterie.
Aniegen von Nahten im Trikuspidalklappen-Annulus
1. Legen Sie septale Nahte an jeder Kommissur (C), jeweils in einer Breite von 4 mm, durch den Annulus an der 

Klappensegelbasis an.
2. Legen Sie entlang des Trikuspidalklappen-Annulus weitere unterbrochene Nahte von je ca. 4 mm Breite an (Abbildung 8). 

Legen Sie fur den Ring insgesamt 11 bis 13 Nahte an. Legen Sie fur das Band insgesamt 8 bis 10 Nahte an.
Warnung: Es dOrfen keine Nahte in den Koronarsinus, die rechte Koronararterie, den Atrioventrikularknoten (AV-Knoten) Oder 
andere Erregungsleitungsgewebe gelegt werden (Abbildung 8).
Aniegen der Ring- und Bandnahte
1. Richten Sie den Ring- Oder Bandsatz am „M‘‘ oder „Т" auf dem Halter fiir den Mitralklappen-Annulus (M) Oder den 

Trikuspidalklappen-Annulus (T) aus (Abbildung 9 und Abbildung 10).
2. Legen Sie NShte in einer Breite von ca. 2 mm durch den Ring Oder das Band an. Lassen Sie die Nadel dabei an der 

Unterseite des Rings Oder Bands eintreten und durch die Peripherie des Rings Oder Bands austreten (Abbildung 11).
Entfernen des Flansches und des Handgriffs
1. Drucken Sie den Ring bzw. das Band auf den Klappenannulus, wahrend Sie zugleich Zug auf die an diesem angelegten 

Nahten ausuben.
2. Verwenden Sie ein Skalpell, urn die 1 Flanschbefestigungsnaht zu einzuschneiden (Abbildung 12).
3. Entfernen Sie den Flansch und den Handgriff aus dem Klappenannulus (Abbildung 13). Entsorgen Sie den Flansch. 
Knoten und Uberpriifung
1. VerknQpfen Sie alle Knoten urn das Produkt herum fest und sicher.
2. Schneiden Sie uberschussiges Nahtmaterial ab und prufen Sie die Klappenschlussfahigkeit, wahrend der Halter noch 

befestigt ist.
3. Schneiden Sie die Halterbefestigungsnahte an den 4 Stellen ein (Abbildung 14).
4. Halten Sie die Mittelstrebe des Halters fest und ziehen Sie diesen nach oben (Abbildung 15). Entsorgen Sie den Halter. 
Warnung: Beim Durchtrennen der Flansch- oder Halterbefestigungsnahte darf das Gewebe des Rings oder Bands nicht 
eingeschnitten werden.
Warnung: Fur eine ordnungsgemaBe Funktion mussen der Halter und der Flansch am Ende des Eingriffs von dem Ring oder 
Band entfernt werden. Lassen Sie den Halter nie am Ring oder Band befestigt.
Vorsicht: Der Ring und das Band sind lediglich dafiir ausgelegt, die Implantation durch Techniken mit unterbrochenen Nahten 
zu erleichtem. Falls eine Technik mit fortlaufenden Nahten erforderlich ist, rniissen der Ring und das Band wie zuvor 
beschrieben aus dem Haltersatz entfernt werden.
Hinweis: Der Halter besteht aus 2 StOcken, die fest miteinander verbunden sind . Keinesfalls durfen die 2 Teile des Halters 
voneinander getrennt werden.
Verknoten der kunstlichen Chordae der Mitralklappe
Hinweis: Wenden Sie die ubiichen chirurgischen Techniken fOr den Chordae-Ersatz an, urn kiinstliche Chordae der 
Mitralklappe anzubringen.
1.
2.

3.

4.
5.
6.

Bestimmen Sie die Grolie fur den Anuloplastie-Ring und das -Band.
Legen Sie NShte im Mitralklappenanulus und im Ring Oder Band an. (Weitere Informationen finden Sie unter „Aniegen von 
Mitralnahten”,)
Ziehen Sie die kunstlichen Chordae durch die entsprechende Halfte des Halters, bevor Sie den Ring oder das Band auf 
den Mitralklappenanulus schieben (Abbildung 16).
Schieben Sie den Ring oder das Band auf den Anulus.
Entfernen Sie den Flansch. (Weitere Informationen finden Sie unter „Entfernen von Flansch und Handgriff'.)
Verknoten und kOrzen Sie alle Ring- und BandnShte. Binden Sie fur alle kCinstlichen Chordae 2 bis 3 lockere Knoten. 
Verwenden Sie dazu die Klappensegelfuhrung des Halters, urn die Lange festzulegen (Abbildung 17).
Vorsicht: Drucken Sie die ersten Кпо1ел fiir die kunstlichen Chordae nicht gegen die Klappensegelfuhrung des Halters. 
Binden Sie die ersten Knoten locker fest, urn eine Verlagerung der Papillarmuskein und ein Aniegen von zu kurzen 
kunstlichen Chordae zu vermeiden.
Halten Sie die ersten Knoten mit einer Pinzette fest. Binden Sie 7 bis 8 feste Kreuzknoten an der Pinzette , um die 
kunstlichen Chordae zu befestigen (Abbildung 18).
Schneiden Sie uberschussiges Nahtmaterial von den kunstlichen Chordae ab.

Gebrauchsanweisung Deutsch 39



9. PrCifen Sie die Klappenschlussfahigkeit, wenn der Ring Oder das Band und der Halter befestigt sind.
10. Entfernen Sie den Halter und die KlappensegelfQhrung, indem Sie die Halterbefestigungsnahte vorsichtig an den 4 Stellen 

ein schneiden (Abbildung 19).
11. Halten Sie die Mittelstrebe des Halters test und ziehen Sie diesen nach oben (Abbildung 20). Entsorgen Sie den Halter.
7. In d iv iduelle  G esta ltu n g  der B ehandlung
Um das Einheilen und Einwachsen des Anuloplastie-Rings oder -Bands in das Wirtsgewebe zu ermbglichen, sollte unabhangig 
vom Herzrhythmus uber einen Zeitraum von mindestens 6 Wochen eine postoperative Antikoagulanzientherapie erwogen 
werden.
8. Beratung und A u fk ia rung  des Patienten
Bei Patienten mit Anuloplastie-Ringen Oder -Bandern besteht ein erhohtes Risiko von Endokarditis aufgrund von Bakteriamie 
(zum Beispiel bei zahnSrztlichen Eingriffen). Erklaren Sie den Patienten die prophylaktische Antibiotikatherapie.
Instruieren Sie die Patienten dahingehend, dass sie die Identifikationskarte fur das Medtronic-Implantat jederzeit mit sich fuhren 
mtissen.
9. L ieferum fan g
9.1. Verpackung
Ein einzelner Anuloplastie-Satz mit Ring Oder Band (Einheit, Halter und Flansch) ist in sterilen aseptischen Transportbeutein 
(,.Beutel-in-Beutel“-System) verpackt (Abbildung 1). Das Verpackungssystem ist so konzipiert, dass der Satz einfach in das 
sterile Feld uberfiihrt werden kann. Die Satze sind steril, wenn die Beutel nicht beschadigt und ungeoffnet sind. Die 
AuRenflachen des AuUenbeutels sind unsteril und durfen nicht im Sterilbereich abgelegt werden.
9.2. Verfijgbare GroRen
Der Duran AnCore Anuloplastie-Ring, Modell 620R, und das Duran AnCore Anuloplastie-Band, Modell 620B, sind in den 
folgenden GrdlJen for die Mitral- und Trikuspidalklappenposition verfugbar; 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm und 
35 mm.
9.3. Lagerung
Lagern Sie das Produkt in seiner Originalverpackung (einschlieBlich des auReren Umkartons) an einem sauberen, kOhlen und 
trockenen Ort, um das Produkt zu schutzen und potenzielle Kontaminationen auf ein Minimum zu beschranken.
Die Sterilitat und die Pyrogenfreiheit des Duran AnCore Anuloplastie-Rings und -Bands werden bestatigt und bleiben bis zu 
dem auf dem Umkarton angegebenen Verwendbarkeitsdatum unbeeintrachtigt, sofern die Beutel nicht geoffnet Oder 
beschadigt werden.
10. P a tien ten in form ation
10.1. Informationen zur Registrierung
Hinweis: In Landern wie denen der Europaischen Union, in denen die Datenschutzrichtlinien die Erfassung der Patientendaten 
durch den Hersteller eines Medizinprodukts untersagen, erfoigt keine Registrierung des Patienten.
Der Verpackung jedes Produkts liegt ein Formular zur Registrierung des Patienten bei. Bitte tragen Sie nach der Implantation 
alle erforderlichen Angaben in dieses Formular ein. Die Seriennummer befindet sich auf der Verpackung und auf dem an dem 
Produkt angebrachten Identifikationsetikett. Senden Sie das Originalformular an die auf dem Formular angegebene Anschrift 
an Medtronic und handigen Sie dem Patienten vor der Entlassung die vorlaufige Kennkarte aus.
Dem Patienten wird eine Implantat-ldentifikationskarte ausgehandigt. Diese Karte enthalt den Namen und die Telefonnummer 
des behandeinden Arztes sowie alle Daten, die das medizinische Personal in einem Notfall benotigen konnte.
11. Nach dem  E in g riff zu beachten

11.1. WIRT-Sicherheitsinformationen S
Der Duran AnCore Anuloplastie-Ring und das -Band sind MR-sicher. Der Patient kann unmittelbar nach der Implantation einer 
MRT-Aufnahme unterzogen werden, ohne dass es zu einer Schadigung durch das Produkt kommt.
12. Zub eho r
Verwenden Sie den Duran AnCore Obturatorsatz, Modell 7620S, um die geeignete Ring- Oder BandgrbRe zu ermitteln.
Falls ein Handgriff verwendet wird, verwenden Sie nur den Medtronic Anuloplastie-Handgriff, Modell 7686, um eine Verbindung 
zum Flansch und zu den Obturatoren herzustellen.
Vorsicht: Verwenden Sie fur die GroRenbestimmung des Duran AnCore Anuloplastie-Rings Oder -Bands keine Obturatoren 
anderer Hersteller Oder Obturatoren for ein anderes Medtronic Anuloplastie-Produkt.
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Vorsicht; Verwenden Sie kein Zubehor, bevor es grundlich gereinigt und sterilisiert wurde. Weitere Anweisungen finden Sie in 
den entsprechenden Gebrauchsanweisungen.
13. H aftu n g sau ssch lu ss
DER FOLGENDE HAFTUNG SAUSSCHLUSS GILT FUR KUNDEN AUSSER HA LB  DER USA:

TR O TZ SO RG FALTIG ER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VO R VERKAUF DURCHGEFUHRTER  
TESTD UR CH LA UFE 1ST ES MOGLICH, DASS DER DURAN ANCORE ANULO PLASTIE-R ING , MODELL 620R, UND DAS  
DURAN A NC O R E A NULO PLASTIE-BAND, M ODELL 620B, IM NACHFOLGENDEN ALS „PRODUKT" BEZEICHNET, AUS  
VERSCH IED EN STEN  GRUNDEN NICHT ZUFRIEDENSTELLEND FUNKTIO NIEREN. DIE W ARNHINW EISE IN DER  
PRODUKTINFO RM ATIO N ENTHALTEN W EITERE DETAILLIERTE INFORM ATIONEN UND SIND ALS W ESENTLICHER  
BESTANDTEIL D IESER GARANTIE ANZUSEHEN. MEDTRONIC SC HLIESST DAHER JEDE AUSDRUCKLICHE O DER  
STILLSCHW EIG ENDE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS. M EDTRONIC HAFTET W EDER FUR  
UNM ITTELBARE NOCH M ITTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH, DURCH STORUNGEN O DER  
FEHLFUNKTIO NEN DES PRODUKTES ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH DER ANSPRUCH AUF EINE  
G ARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG O DER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE  
STUTZT.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlusse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen und sind nicht 
dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gerichtfeststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oderteilweise 
unwirksam, nicht durchsetzbar Oder im Widerspruch zu geltendem Recht ist, berCihrt dies die GQltigkeit der restlichen Klausein 
nicht und alle Rechte und Pfiichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur 
ungultig erklarte Teil Oder die ungultige Vorschrift im Haftungsausschluss nicht enthalten.
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ЛактиЛюд KOI avoixTO? бактйАю^ бактиЛюттАасткпд

1. П£р|урс(фП TTpoiovToq
О бактОАюд KQI о avoixToq бактиАю^ бактиЛюттАаат1КП  ̂eivai 6ia0£aipoi ата акоАоиЭа povTsAa:
■  ДактиАюд бактиАюттАаат1кп5 Duran AnCore™, MovteAo 620R
■ AvoiXTog бактОАюд бактиАютгАаат1кпд Duran AnCore™, MovteAo 620B
О бактОАюд koi о avoixTog бактиАюд aTTOTEAoCivrai о Ka0£vag атто iv a v  Ейка|иттто бактиАю avoixTO бактиАю атгб 
TToAuEOTEpiKO utpaapa pE бю торп 3 mm koi evo  Е^артг|ра иттобохп? ттои 6 ieu koAuvei rriv avTiKardaTaori tu)v tevovticov 
Xop6 iov Trig |JiTpo£i6 oug paA(3i6ag. О бактиАюд kqi о avoixTog бактиАюд рттороиу va Ep(puTEU0oCiv атг| 0£аг) eite тг^д 
piTpo£i6 oug EITE Trig TpiyAwxivag. О бактиАюд Kai о avoiXTog бактиАюд cpspouv б£1кт£д p£ хрш ратю тб p a p p a  oe 3 aripEia. Дио 
бЕ1кт£д avTioTOixouv а та  Tpiytova (piTpO£i6 ng paA(3i6a) n атоид a u v 6 ^apoug (TpiyAwxiva paApf6 a), Kai Evag KEVTpiKog 6 £fKTrig 
TTpoa6 iopi?£i TO p sao v tou бактиАюи q tou avoixTou бактиАюи. To  OTopiKO рЁуебод той бактиАюи q avoiXTOu бакти ^ои 
ттроабюр|?£та1 атгб Tqv TTspipETpiKq aiT6 aTaaq рЕта^О tw v  6eiktw v  tw v  Tpiywvtov, бттшд рЕтрата! ката pqKog той eo u jtepiko u  
TOU бактиАюи q tou avoiXTOu бактиАюи. 'Evag  6 £iKTqg oiAiK6 vqg, Ep-rroTiap^vog p£ 0eiik6 pdpio, ettitpettei Tqv aKTivoypacpiKq 
aaE iK 6 viaq.

2 . Ev6 £ i'5 £ ig  ХРП^^П?
О бактиАюд 6 aKTuAioTrAaaTiKqg Duran A nCore  koi о a vo ixr6 g бактиАюд 6 aKTuAioTrAaoTiKqg Duran A n C o re  ev6 £iKvuvTai yia rqv 
avaKaraaKEuq q iq v  a v a 6 iap 6 pcpu>aq tlvv Tra0oAoyiK(Jjv piTpo£i6 wv koi TpiyAcoxivwv paApi6 wv. H KOToAAqAq £Tri6i6p0waq kqi 
a v a 6 iap 6 p(pcoaq tou бактиАюи £v6 £X£Tai va бюрОшоЕ! tov au v5 u a ap 6  paApi6 iKqg avETTOpKEiag Kai oTEVcoaqg.

In p E iu ra q : H 6 iaTa^q o5qyou xo p 6 ojv tou бактиАюи koi tou o vo ixtoCi бактиАюи £v6 £iKvuTai p6 vo yia Tq xeipoupyiKq ETTEppaaq 
avTiKaTdoTaaqg xopdtuv tojv Tra0oAoyiKiI)v piTpo£i66jv  paApi6 cov.

3 . A v T £ v 6 d § £ ig

■  EKTETopEvq aTTOTiTdvwoq paApi6oov
■  Zuorraaq  tcov paApi5t«JV p£ E^ipETiKd pEicupEvq KivqTiKPrqTa
■  EvEpy6 g paKTqpiaKq £v6 oKap6 iTi6 a

4 .  r ip o £ i6 o T T O in a £ ig  k q i  TTpocpuAci^Eig

4.1. Про£|5отто1ПСТ£1д
■  To  Trap6v TTpoiov Ёх^' стх£б1аат£[ yia pia p6vo xpqoq. Mqv ETTavaxpqaipoTTOi£iT£, pqv £TTav£TT£^£pya?£aT£ Kai pqv 

£TTavaTToaT£ipcjov£T£ to Trap6v Trpoiov. H ETravaxpqaipoTToiqaq, q £TTav£TT£^£pyaaia q q £TravaTToaT£fp(joaq £v5ЁX£тal va  
6 iaKuP£uaouv Tq 6opiKq aK£pai6TqTa tou TTpoiovTog q va  6qpioupyqaouv k iv 6 uvo p6Auvaqg tou TrpoiovTog, ttou ртторЕ! va 
o6qyqaEi o e  траиратю рб , aa0ЁV£la q OavaTO tou aa0£voug.

■  M6 vo oi X£ipoupyoi ttou Ёxouv £ктта1б£ит£1 KOTaAAqAa yia va Trpoa6 iopi^ouv Eav avEirapKEig, aт£vш тlкЁg q voaouoEg 
карбюкЁд paApi6 £g £■ п•lбЁxovтal £TTi6i6p0(joaq Ё| avTiKaTOOTaaq, pTTopouv va  xpqcnpoiTOiouv Tq auoKEuq auTq.

Ш M6 vo OI x£ipoupyoi TTOU Ёxouv £KTTai6 £UT£i KOTaAAqAa OTqv £Tri6i6p0waq PaApi6 tov, aupтт£plAapPavopЁvtov tw v  texvikcov 
EpcpuTEuaqg бактиАюи koi o vo ixto u  бактиАюи, koi ттроабю рю рои р£уЁ0оид 0a тгрЁттЕ! va xpqcripoTroiouv auTq Tq 
auaKEuq.

■  Mq xpqoipoTTOiEiTE бактиАюид ko i avoixToug бактиАюид ttou Ёxouv uttootei ?qpia q ttou Ёxouv poAuv0£i атгб Tqv ETrarpq pE 
aa0EVEig.

■ О  ттроабюрюрбд тои ашатои р£уЁ0оид тои бактиАюи koi tou o vo ixto u  бактиА1ои 6 aKTuAioTTAaoTiKqg Eivai aqpavTiK6 
ОТ01ХЕЮ piag Етптихоид paApi6 iKqg £TTi6i6p0(joaqg. H xpqcfq ttoAu piKpou бактиАюи q o vo ixto u  бактиАюи ртторЕ! va  
ттрокаАЁаЕ! 6 iappq^q ri aтЁvaJaq Tqg paApidag. H ХРП<^П £v6 g ttoAu pEyaAou бактиАюи q o vo ixto u  бактиАюи ртторЕ! va 
ттрокаАЁаЕ! TraAiv5p6pqaq Tqg paApidag.

■  К а та  Tqv EpcpuTEuaq, TOTTO0ETqaTE opi?6 vTia, бlaкEKoppЁva q auvExq р аррата  ото бактбАю aKoAou0u)VTag Tq ypappq 
Ei0 ayu)yqg Ttov yAcuxivojv.

■ B£paiw0£iT£ 6 ti to раррата 6 ev  TOTTO0£TOUVTai otov  коАтпкб ютб, ка0шд аитб ртторЕ! va  ттрокаАЁаЕ! pAaPq тои 
£р£01аратаушуой auoTqpaTog Tqg карбюд.

■ iTEpeware то бактиАю п tov avoixTO бактиАю otov ivw6q TpiycoviKO ютб TrpoKEipEvou va Етт1теих0£| povipq TTpoaapTqaq.
■  ДЁОТЕ KoAa 6 Aoug Toug кбрттоид tujv pappoTcov. XaAapoi кбртто! k o i  ракрюд акрЕд pappoTOJv TriBavdv va  Eivai Trqyq 

a ip 6 Auaqg, 0p6ppcoaqg q 0poppoEpPoAqg.
Ш Mqv кбфЕТЕ TO бактиАю q tov  o vo ix t6  бактиАю. Oi £A£u0£p£g ivEg pTTopEi va aтroтEAЁaouv irqyq aip6Auoqg, 0p6pPujaqg ri 

0poppo£ppoAqg.
■  H auroTii тoттo0Ётqaq koi аукирш ап TEXvqTwv xopdcuv Eivai aqpavTiKO xapoKTqpioTiKa Tqg EттlтuxqpЁvqg ETTididpBwaqg 

paApidag. H OKOToAAqAq тoттo0Ётqaq koi ayKupcoaq TExvqTwv xopdw v ртторЕ! va  odqyqoEi o e  TTpdadEoq tujv yAuJxivujv q 
TTaAiv6 p 6 pqaq.
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■  о  TTpoa5 iopia|j6 5  тои аш атои рпкои^ to)v  T£xvr|T(I)v xop5w v d va i aqpavTiKb o to ix eio  piaq ЕтптихоОд paA3i5iKti(; 
£TTi5i6p0ujani;. Oi T£Xvr|T£<; Х°р5Ё^ M£Y<S^ou рпкои^ ptropouv va  o5r)Yi1cJOUV a£ ттрбтттшаг) тг|  ̂ piTpo£i5oug paApi6 aq. 
Oi T£XvriT6g XopSfeg TToAu piKpou рпкоид ptropouv va  o5r|Ynoouv a t  TT£pioptapEvn Kivnan Ttov yA^xivoov.

■  К а та  Tr|v EpcpuTEuan, П иттобохп piropEf va  xpnoi|JOTTOiri0Ei Y'ci va  5 i£ukoAuv0£i r| тотто0£тг]аг| тои бактиАюи п тои 
avoixTou бактиАюи, то б^оф о tw v  texvhtcov xo p 6 u)v Kai о eAe y x o ? тпд £ттарк£юд тг|д paApi6 ag. Г la аш атр  Ae it o u p y io , Г) 
иттобохп ттрЁттЕ! VO а ф а 1р£0 £[ атто то бактиАю п tov avoixTO бактиАю ото тЁАод тпд 6 ia 6 iKaaiag.

■  XpqaipoTTOinCTTE 6 i£YXEipnTiKO п р£Т£ух£|рпт1к6 пхокарбю ураф пра yia tt|v  а^юАбупстп тг)д аттот£А£арат1кбтптад тпд 
£тг|б|бр0шапд раАр[бад. Н EAaxiaTOTTOiqan Tqg TTaAiv6 p 6 pqang Kai q ттрбАпфп Tqg ттрбо01ад ouaToAiKqg Kivqaqg (SA M ) 
Eivai aqpavTiKoi TrapayovTEg Tqg Етптихоид 6i6p0ooaqg.

■  O i XEipoupyof TTOU xPHcripoTTOiouv бактиАюид koi avoiXTOug 6 aKTuAfoug бактиАюттАаат1Кпд ттрЕТТЕ! va  Eivai EvqpEptopEvoi 
Yia 6Ktq  Tig avTmqKTiK^g 0£ратт£ит1К£д аушуЁд.

ш N a ттаракоАои0£1Т£ ттроаЕКТ1ка Tqv катсю таап avTiTrqKTiK6 TqTag тои aa0£voug 6 to v  xpqai|JOTTOi£iTai pETEyxeipqTiKq 
avTiTTqKTiKq 0£paTT£ia.

■  Aa0£V£ig TTOU Trdoxouv аттб £v6 oKoATTiKoug 0p6ppoug q YiY^VTiaio арютЕрб кбАтто TTi0av6v va  £тraJф£Aq0ouv оттб Tq 
paKpoxpovia avTiTrqKTiKq 0£ратт£1а.

■  O i aa0£VEig p£ коАтпкп pappapuyq £vбЁxeтal va auvExiaouv Tqv avTitrqKTiKq a Y^YH  M^XP' va OTa0£poTTOiq0£f о 
фА£РокорР1кбд pu0 p6 g.

4.2. П роф иЛ а^Е 1д

■  Mq xpqaipoTTOiEiTE кбтттоиоЕд P£A6 v£g. O i кбтттоиоЕд p£A6 v£g piropEi va  ттpoкaAЁoouv ^qpia ото бактиАю q tov o vo ix t6  
бактиАю Kai 6 uvqTiKa va  o 6 qYqaouv o e  6 idppq^q Kai TTi0avn TraAiv6 p6 pqaq piTpo£i6 oug q TpiyAiioxivag.

5. D iB a v a  а У Е Т п В й м п та  a u p P a v i a

Катй  Tq XP^I^rq 6 aKTuAicov Kai avoixTiuv 6 aKTuA[cov бактиАюттАаат1кпд Ёxouv avaф£p0£[ op iap 6v£g ЕттптАокЁд, oi OTTOiEg 
ш атбоо Eivai aTravisg. Meto^O tcov ettittAokcov ttou Ёxouv avaф£p0£^ TTEpiAapPdvovTai:

■  Mq бю p0ш pЁvq q итготроттю^оиоа TraAiv6 p6 pqaq
■ ZтЁvшaq
■  A iappq^q тои бактиАюи q тои avoixTOU бактиАюи
■  A ipoAuaq (aK6 pq Kai p£ qTTia TraAiv6 p 6 pqaq)
■  XapqAq карбюк!) Trapoxq
■  Карбю кбд аттокАЕюрбд
■  luoToAiKq TTpoaOia Kivqaq (SA M ) Kai aттбфpa^q тои хш рои Е^ббои apiCTTEpqg KoiAiag (LV O TO )
■  BAdPq OTig aт£фavla^£g apTqpisg
■  BAdpq OTOV aтEфavla^o кбАтто
■  E v 6 oKop6 iTi6 a
■  0 p6 ppu)oq
■  OpopPoEpPoAq
■  A ipo ppaYia  ax£Ti?6 p£vq p£ avTiTrqKTiKq aYUJY<1
E^ETdoTE TO £v6 £x6 p£vo £pфdvloqg auTcov toiv ettihAokcov KOTd Tqv ETTiAoyq Tqg a)ф£Alpбт£pqg XEipoupyiKqg 6 ia 6 iKaaiag yia 
Kd0£ ao0£vq.
XpqaipoTTOiqoTE Tig p£066oug ттроабюр|арой рЕуЁВоид koi £pфuт£uaqg f o u  F£plypdф O vтal OTig Fapo uoEg odqyisg xp q a q g yia 
va атофОуЕТЕ q v a  EAaxiaTOFOiqoETE Tqv F iSavdTqTa £pфdvlaqg auTwv tujv av£Fi0upqTtov aupPdvTtov. B£Paiw0£iT£ oti о 
гатрбд ЁХЕ1 Tqv KaTdAAqAq EKFaidsuaq  Kai EpFEipfa OTqv EF i6 i6p0w aq paApidwv koi OTqv avTiKaTdoTaaq xo p 6 iJov.

6 . 0 5 n Y iE ?  X P n c^ n ?

6 .1 . n p o a 6 io p ia | j6 g ЦЕуЁбоид

E f i A6^te to KOTdAAqAo рЁу£0од бактиА1ои q avoixTou бактиАюи yia  va  атокатао тпоЕТЕ Tq ашатг| AEiTOupyia Tqg paApi6 ag. 
Xpqo ipo Fo iqaTE to oet pETpqTWv рЕуЁ0оид Duran A n C o re ™ , MovтЁAo 7620S, koi Tq Aapq бактиАю ^Ааат1КГ|д Tqg Medtronic, 
MovтЁAo 7686, y ia  va  £Я|Аё^ете to а ш а тб  рЁуЕбод бактиАюи q avoiXTOU daKTuAiou yia Tqv £Fi6i6p0(joaq Tqg piTpo£i6 oug q Tqg 
TpiyAcoxivag paApi6 ag. Oi £FavaxpqaipoFoiou|j£voi p£тpqтЁg рЕуЁбоид Kai q AaPq 6iaTi0£VTai pq OTEipa Kai 0a ^ р Ё Ш 1 va  
KoSapi^ovTai Kai va  aFOOTEipiuvovTai axoAaaTiKd F p iv  o f o  Tq xPH^q. AvaтpЁ^T£ OTig KaTdAAqAEg o6 qyi£g xpqcrqg yia 
FEpiaadTEpeg FAqpoфopiEg.

Eu0uypappioT£ Kai EiaaydyETE Tq Aapq OTqv KoiAdTqTa a u v 6 £aqg тои pETpqTq р£уЁ0оид ( E ik . 2). To  Ae f t 6  Tpqpa Tqg Aapqg 
Eivai EUKapFTO ш атЕ va  £u0uypappi^Ei Toug pEтpqтЁg реуЁ0оид pE tov фиоткб бактиАю.
ПроЕ|ботго|'пап: Mq xpqoipoFoiEiTE p£TpqT6g р£уЁ0оид 6 aKTuAiOFAaoTiKqg dAAcov KaToaKEuaoTwv q p£тpqтЁg р£уЁ0оид o f 6 
dAAa FpoTdvTa бактиАю пАаат1кпд Tqg M edtronic yia va  FpoadiopioETE to рЁуЕ0од тои бактиАюи q тои avoixTou бактиАюи
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Duran A nCore. AAAoi рЕтрпт£(; реуеВоид ртторе! va  pqv utto6 eikvlio uv  to катаЛАпАо psyEBog tou бактиАюи n той avoiXTOu 
SoKTuAiou Duran AnCore.
Z n p E i'u a r i: Oi рЕтрг|Т£ 5  рЕуЁВои»; pTTopouv va  XPHOipoiToiriBouv yia tov ттроабю рю рб той psysBou^ той бактиА1ои п той 
avoixTOU бактиАюи e Ite rnq piTpoEi6 ou^ eite  TpiyAwxiva^. ПЕрютрЕфТЕ то р£трг1тп pEysBoui; ысптои то ур ар р а  «М» 
(М|троЕ1бп5 ) п «Т» (TpiyAioxiva) va  £p0Ei a t  катакбриср!] ВЁаг) yia а ы а тб  TrpoaavaToAiapo, uiroBETOVTag oti e x £I 
TrpaypaTOTTOiriB£i рЁог| aT£pvoTopq.

М1тро£|бп^ paApi'Sa

П а TOV ттроабюрюрб той катаААг|Аои pEyEBoui; тои бактиАюи q той avoixTou бактиАюи Tqg piTpo£i6ou5 , ттрЁттЕ! va pETpqSEi q 
OTToaTaaq рЕта^и tw v  Tpiycovtuv tou (puoiKou бактиАюи, каВил; ка 1 то £p|3a66v Tq^ ттр6 а 01а^ yAwxivag.
1. XapqAw oTE то pETpqTq р£уЁ0ои^ ettoivu) ото  бактиАю Tqq paApi6 ag Kai £u0uypappiaTE th;  ЕУторЁ? той pETpqTi^ р£уЁ0ои<; p£ 

та Tpiycova тои бактиАюи.

2. E kteivete  аттаАа Tqv ттрооОга (A) yAwxiva Kai каАйфТЕ Tqv ETTicpavEici Tq  ̂p£ tov  £ттlA£ypЁvo psTpqTq р£уЁ0ои5.
Iq p E f u a q :  О  pETpqTqg рЕуЁВоид p£ 5idaTqpa EVTopwv ttou TrpooEyyi^Ei m p ia a o u p o  Tqv atrooTaaq рЕта^и тш v Tpiyciovujv koi 
PE £ppa6 6 v ETTicpdvEia? ttou TrpooEyyi^Ei TTEpiaaoTEpo аитб Tqg TTp6a0ia5 yAcoxiva^ avTiaTOiX£i ото KOTdAAqAo рЁу£0од тои 
бактиАюи q тои avoiXTOu бактиАюи (E ik. 3).

T p iy A u Jx iv a  paApi'6 a

Г la TOV Trpoo6 iop iap 6  tou KOTdAAqAou р£уЁ0 ои1;  тои бактиАюи q тои avoixTOu бактиА!ои Tqg TpiyAcbx'vag, ттрЁтгЕ! va  pETpq0£i q 
aTT6 oTaaq рЕта^и tw v  auvбЁapa)v Tqg 6 iacppaypaTiKqg (S ) yAoJxivag, ка0шд ko i to £ppa6 6 v Tqg Trp6a0iag yAtoxivag (E ik . 4).

1. XapqAcjjoTE to pETpqTq р£уЁ0оид £ттdvш ото бактиАю Tqg paApi6 ag ка 1 £u0uypappiaT£ Tig £vтopЁg tou pETpqTq рЕуЁВоид p£ 
Toug auv5Ёapoug Tqg 5ia(ppaypaTiKqg yAojxivag.

2. E kteivete  atraAd Tqv ттрбаВю yAw xiva koi каЛйфТЕ Tqv EincpdvEid Tqg pE tov EттlA£ypЁvo pETpqTq р£уЁ0оид.

О pETpqTqg рЕуЁВоид p£ 6 idoTqpa EVTopwv ttou TrpooEyyi^Ei ттЕрюабтЕро Tqv aTr6 oTaaq рЕта^й to)v  auvбЁaptov Tqg 
6 ia(ppaypaTiKqg yAw xivag koi p£ £pPa6 6 v  ETTicpdvEiag ttou TrpooEyyi^Ei ттЕрюабтЕро аитб Tqg ттрбо01ад yAuJxivag avTioToix£f 
ото рЁу£0од тои бактиАюи q тои avoiXToO бактиАюи ттои 0а  ттрЁттЕ! va  етпАе у е !.

6.2. 05пу1Ед x£ipi<7pou кш  TrpoETO ipaaiag

1. A vo I^te то KOUTI. Афа|рЁот£ Tq pipAioypacpia тои irpoiovTog koi то Ёvтuттo Eyypacpqg aa0£voug.

2. А ф аф ЁатЕ  tov  б1ттАб daqTTTo обко рЕтафОрбд ттои тт£р1ЁХ£| то бактиАю q tov  avoixTd бактиАю тoттo6 £тqpЁvo ото 
тт£plauxЁvю KOI OTqv UTTo6oxq.

3. ETTi0£wpqaT£ tov  £^шт£р|кб adKO. E d v  о E^ojTEpiKdg adKog Ёх£| uttootei pAdPq, q E^WTEpiKq £тrlфdv£la tou e o w t epiko u  
adKou pTTopEi va  pqv sivai aтroaт£lp(JopЁvq.

4. Avoi^TE TOV E^ojTEpiKd odKO рЕтофорбд k o i, tviJo aKdpq кратбтЕ то кбтш рЁрод тои £^ытЕр1кои абкои, р£тафЁр£Т£ tov 
Еаш т£р 1кб adKO ото ат£[ро тт£б1о.

5. ETTi0£CjopqaT£ tov £ашт£р1к6  абко. Т а  auvappoAoyqpaTa бактиА1ои ка 1 avoiXTOU бактиАюи £ivai aттoaт£lpu)pЁva £фбaov о 
EOcoTEpiKdg adKog 6 ev  ё х £1 avoiXTEi. E d v  о £аыт£р1кбд odKog ЁХ£1 uttooteI ?qpia, pqv ЕрфитЕиоЕТЕ то бактиАю q tov 
avoixTd бактиАю.

6 . Avoi^TE TOV EaojTEpiKd adKO pdvo ото OTEipo ттЕбю.

6.3. ЕрфитЕиаг) TTpoibvTog
To auvappoA dyqpa бактиАюи Kai то auvappoAdyqpa avoixTou бактиАюи pTTopouv va  xpqoipoTTOiq0ouv p£ q x ^ p ig  Tq Aapq 
daKTuAiOTTAaoTiKqg Tqg Medtronic, MovтЁAo 7686, q orroia ттарЁХЕта! ^Exwpiard.

1. KaBapioTE koi атгоат£|ршат£ axoA aariKd  rq Aapq rrpiv аттб KdBE ХРП°Т-

2. Me Tqv тu^тllopЁvq TrAEupd Tqg UTTo6 o xiig  aтpappЁvq trpog та TTdvcj, EuBuypappioTE koi оирттАЁ^ТЕ Tqv a■ п■ oaт£lpшpЁvq 
AaPq OTqv KoiAdTqTa auv6 £aqg tou тт£plauxЁvюu ( E ik . 5). To  Aettt6  Tpqpa Tqg Aapqg Eivai Еикарттто ш о те  va  £u0uypappi^£i 
TO TTpoibv p£ TOV фио1кб бактиАю.

3. АфОфЁатЕ Tqv £Т1кЁта a va yvw p ia q g p£ tov apiBpd OEipdg ( E ik . 6 ). КатаурбфТЕ tov apiBpd OEipdg ото фбкЕАо тои 
aaBEVOug. Етт1р£ра1ыат£ oti о apiBpdg OEipdg oupttitttei ps tov apiBpo OEipdg ото 6 еАтю  Еуурафг^д aa0£voug. 
n p o £ i5o TTo iq aq : П а  auioTq AEiToupyia, тгрЁттЕ! ттрыта va афа1рЕ0£1 q ЕТ1КЁта api0poCi OEipdg аттб то бактиАю q tov 
OVOIXT6  бактиАю. Mqv кбфЕТЕ Kai pq o x Io ete  to Офаара тои бактиАюи q тои avoixTou бактиАюи катб Tqv aфa^p£aq Tqg 
£Т1КЁтад apiBpou oEipdg.

ToTTO0£Tqaq pappdTO )v бактиЛ!ои p iTpoEi6 oug

1. ToTToOETqoTE рбррата o e  Kd0£ Tpiywvo, a t  a irocTdoEig ttepittou 4 mm to Ёva аттб то dAAo.
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2. Тотто0£тпот£ ттр6а0£та 5 iaK£K0 |j|j^va раррата, тг£р1тгои 4 mm то £va атто то аЛЛо, ото ттр6а0ю kqi ото отт[а0ю трг^ра 
тои бактиЛюи тг)? piTpo£i6ou5 (E ik. 7). Тотто0£тпат£ auvoAiKd 11 Ёшд 13 раррата yia то бактиАю. Тотто0£тпат£ ouvoAiKd 
8 Ёшд 10 раррата yia tov qvoixto бактиАю.

ПроЕ1ботто1пап: Mnv тотто0£т£(т£ pdppoTa OTnv тт£р1а™ рЁУГ| aT£(pavia(a apTripia.
Тотто0£тп<тп pappdTOJV бактиЛ|'ои Tp iyA co xiva?

1. Тотго0£тпат£ рйррата о£ ка0£ auv6 Eapo (С ) тг)? б1а(рраурат1кп5 y^wxivag, тт£р1ттои 4 mm то ^va атгб то dAAo, рЁаш тои 
бактиАюи атп рйаг) тп? yAojxivag.

2. Тотто0£тпот£ ттр6а0£та 6 iaK£Kopp£va раррата, т е р т о и  4 mm то £va атто то dAAo, ката рпкод тои бактиАюи тг)^ 
TpiyAwxiva? ( E ik . 8). Тотто0£тпат£ ouvoAiKd 11 ш д  13 раррата yia то бактиАю. Тотто0£тпат£ ouvoAiko  8 Ёшд 10 рйррата  
yia TOV avoixTO бактиАю.

ПроЕ|5отто|'г1(7п: Mrjv тотто0 ете1Т£ раррата ото OTEcpaviaio коАтго, отп бЕ^ю OTEipaviaia apTripia, otov KoAiroKoiAiaKO корро q 
OE dAAov ЕрЕ01аратаушу6 ютб (E ik. 8).
Т о тто 0етпстп  p a p p d T w v  бактиЛ!ои k o i o v o ix t o u  б акти А ю и

1. ripoaavaToAioTE to auvappoAoyqpa бактиАюи q avoixTou бактиАюи xpqoipoTTOiwvTaq Tqv Ev6 £i^q «М» Ё| «Т» OTqv 
иттобохЁ) yia  TO бактйАю Tq^ piTpOEi6 ou(; (M) q yia  to бактиАю Tqg TpiyAu)xiva<; (T) ( E ik . 9 Kai E ik . 10).

2. riEpdoTE та раррата рЁаа атто то бактиАю q tov ovoixto бактиАю, ое aiToaTdoEiq ttepittou 2 mm рЕта^и тои^, шатЕ va  
Eia^pxovTOi атто то каты рЁро? тои бактиА!ои q тои avoiXTOU бактиАюи koi va E^SpxovTOi р£ош Tq^ TTEpicptpEia^ тои 
бактиАюи q тои avoixTou бактиАюи (E ik. 11).

Acpai'pEaq TTEpiauxEviou k o i A aPqq

1. П1ЁОТЕ TO бактиАю г) tov ovoixt6 бактиАю irpoi; та кбты, ttovu) ото бактиАю Tq  ̂paApi6 a^, TpapcJVTO  ̂auyxpovioq та 
раррата ттро^ та Triau).

2. XpqoipoTTOiqoTE vuoTEpi yia va кофЕТЕ то 1 pdppa ouyKpdTqaq? тои UEpiaux^viou (E ik. 12).
3. AcpaipEOTE TO TTEpiauxEvio koi Tq Aapq атто то бактиАю Tq  ̂paApi6aq (Eik. 13). Атторр[фТ£ то TTEpiaux^vio.
KopTTOi Ka i ЁЛЕуход

1. Д е о те  каАа oAoug Touq корттоид уОрш аяб то irpo'idv.
2. ПЕр1кбфТ£ бАа та irAEOvd^ovTa раррата koi еАеу т̂е Tqv ЕттаркЕЮ Tqi; PaApi6a<; рЕ Tqv иттобохо OK6pq OTq 0£aq Tq<;.
3. КбфтЕ та раррата ouyKpdTqaqg Tq  ̂UTTo6oxq5 стта 4 aqpEia (E ik. 14).
4. Абра^тЕ Tqv KEVTpiKq рарбо Tq? UTTo6oxq? Kai Tpapq^TE Tqv иттобохг) ттро? та irdvco (E ik. 15). Атторр1фТЕ Tqv uiTo6oxq. 
Про£|ботго|'пстп: Mqv кбфЕТЕ то Скраора тои бактиАюи q тои avoixTou бактиАюи ка0й)? 0а кбрЕТЕ та раррата auyKpoTqaq? 
тои TTEpiauxEviou q Tq? UTTo6oxq?.
n p o £ i6 oTTOiq(7n: Гla aujoTi) AsiTOupyia, q UTTo6oxq koi to iTEpiauxEvio ттрЁттЕ! va aq>aip£0ouv атгб то бактиАю q tov ovoixt6 
бактиАю ото тЁАо? Tq? 6 ia6 iKaaia?. Mqv aipqoETE ттотЁ Tqv uTTo6 oxq TrpoaapTqpEvq ото бактиАю q otov ovoixt6 бактиАю. 
n p o o o x q : О бактиАю? к а 1 о avoixT6? бактиАю? Exouv oxEdiaoTsi Etoi ыоте va 6 ieukoAuvouv Tqv EpcpuTEUoq p6vo рЕош 
TEXviKOJV 6 iaK£KoppEvq? ouppacpq?. Edv Eivai £TTi0upqTq texviki) ouvExdpEvq? ouppaepq?, о бактиАю? q о avoixTd? бактиАю? 
ттрЁттЕ! va a(paipE0£( атгб то ouvappoA6yqpa Tq? иттобох!)? бтты? TTEpiypdcpqKE TrpoqyoupEvw?.
ZnpEi'uaq: H UTro6oxq аттотЕАЕ1та1 атгб 2 трг|рата ттои irapapEvouv TrpooapTqpEva рЕта^О тои?. Mqv ETTixEipqoETE va 
6 iaxwpiO£TE та 2 TpqpaTa Tq? uiTo6oxq?.
AEoipo TExvqTOJV xop6 ibv piTpo£i6ou? paApi6 a?
Z q p E i'u a q : XpqoipoTTOiqoTE ouppOTiKE? x^ipoupyiKE? t e x v ik E? avTiKOTdoTaoq? xo p 6 o)v yia  Tqv TOTTO0ETqoq TEXvqTwv xo p 6 ujv 
Tq? piTpoEi6 ou? paApi6 a?.

1.
2.

3.

4.
5.
6.

YiroAoyioTE TO pEy£0o? тои бактиАюи q тои avoiXTOU бактиАюи бактиАюттАаот1кг1?.
Т отто0£тг|ОТ£ рбррата ото бактиАю Tq? р 1троЕ1бой? раАр(ба? ка 1 ото бактиАю q tov  o v o ix t6 бактйАю. (BA. «ToTTO0ETqoq 
pappdTOJV бактиАюи piTpoEi6ou?».)
TpaPq^TE Tqv(i?) T£xvqTq(E?) xo p 6 q(E?) pEooj тои KOTdAAqAou qpioEO? Tq? u irodoxq? irp iv ttiEoete to бактиАю q tov 
OVOIXT6  бактОАю ттро? та кбтш, ттdvш ото бактйАю Tq? р 1троЕ1бой? paApi6 a? ( E ik . 16). 

riiEoTE то бактйАю q tov  o vo ix t6 бактйАю ттро? та кбты, irdvco otov  cpuoiKp бактйАю.
AcpaipEoTE то iTEpiauxEVio. (BA. «Acpaipsaq TTEpiauxEviou k q i  Aapq?».)
ДЁОТЕ KOI ттЕр|кбфТЕ бАа та р аррата  тои бактиАюи q тои avoixTo6 бактиАюи. Гю  к6 6 е TExvqiq x°p 5q , бЁотЕ 2 Есо?
3 хаАарой? кбрттои? xpqcJipoTToicjvTa? tov o6qy6 xop5cov iq ?  uiTo6oxq? yia va  ка 0 ор 10ЕТ£ то pqKO? (E ik . 17).

О бцукд EM qviK a 45



П р о а о х п : Mqv ш0£(т£ тоид apxiKoug к6 рттои<; tw v  T£xvr|Ta)v xopSwv EvavTia otov  обпуб xop^wv тг)? итго5охп<;. Деоте 
Touq apxiKouq корттои? xaAapd шоте va аттоф£их0£| П Ектбтпап tcov 9r|Ao£i6ojv puwv кш п бпмюиру|а ттоАи kovtw v  
tevovtujov xopSibv.

7. Абра^тЕ Touq apxiKouq KdpTTOuq p£ Aapi5a. Д еоте  7 £wq 8 acpiKTOuq araupoKopTrouq Evdvria атп Aapi6a yia va 
ата0£ротто1па£Т£ Tr)v(iq) T£xvr)Tn(£q) xop6ti(Eq) ( E ik . 18).

8 . П£р1к6 фТ£ TO ttAeovoi^ov  pdppa атто Tr)v(iq) TEXvriTr^(iq) xop6i^(£q).

9. ЕАЁу^тЕ Tr|v ЕттаркЕю rnq PaApi6 aq p£ to бактиАю n tov avotXTo бактиАю Kai Tqv иттобохп отг) 6 Ёаг| Touq.
10. А(ра1рЁат£ ttjv иттобохг^ kq i tov обг|у6  xo p 6 wv KopovTaq ттроа£кт1Кй та раррата auyKpdTnariq Tnq uTTo5oxnq а та  4 aripsia 

( E ik . 19).

11. Абра^тЕ Tqv KEVTpiKr) p dp 6 o Tqq UTTo6 oxnq Kai траРп^тЕ Trjv иттобох!) Trpoq та ttoivuj ( E ik . 20). Атторр|фТ£ Tqv иттобохп.

7. E ^ O T o p iK c u a r i G epaTTEiaq

E^eto ote  to Ev6 £x6 p£vo pETEyxEiPHTiKHq avTiTTnKTiKqq OEpoTTEiaq yia touAcixiotov  6  Ep6 opd 6 Eq, шатЕ va  £тптратт£1 n ЕттоиАшоп 
Kai П EvowpaTOJon tou бактиАюи q tou avoixTou бактиАюи 6 aKTuAioTTAaoTiKnq OTOuq lOTOuq tou Аптгтп , avE^apTqTwq tou 
Kap5iaKoCi pu0pou.

8. n A n p o tp o p ie q  a u p P o u A c u T iK iiq  a a B c v o u q

Oi aa0EVEiq p£ 6 aKTuAiouq q avoixTouq 6 aKTuAiouq 6 aKTuAioTTAaoTiKqq 6 iaTp£xouv au^qpsvo Kivduvo £v6 oKap6 iTi6 aq Абуш 
paKTqpiaipiaq (yia ттараб£|ура, OTav UTropdAAovTai oe  o6 ovTiaTpiKEq 6 ia 6 iKaaiEq). ХирРоиАЕйатЕ Touq aa0£VEiq o xetikci p£ Tqv 
ттро(риАакт1кп avTipioTiKq 0Ератт£1а.

Ev0appuv£T£ Touq aa0£V£iq va  exo u v  Tqv «Кар та TauTOTqTaq EpcpuTEupEvou TrpoTbvToq», тгои ттарЁХЕ! q Medtronic, TrdvTa pa^' 
TOuq.

9. T p o T T o q  5id0ccrr|q

9.1. Z u a K E u a a ia

E v a  auvappoAoyqpa бактиАюи q avoixTOU бактиА|ои 6 aKTuAi0TrAaaTiKqq (auoKEuq, иттобохп Kai тт£plauxЁvю) аиакЕиа^Ета!
OE OTEfpouq, б 1ттАй daqTTTOuq ooiKouq pETarpopdq ( E ik . 1). T o auoTqpa auoKEuaoiaq Eivai ax£бlaopЁvo yia va  6 ieukoAuvei Tqv 
тоттобЁтпап TOU auvappoAoyqpoToq ото OTEipo ттЕбю. Т а  ouvappoAoyqpaTO Eivai OTEipa Edv oi odKoi Eivai dOiKTOi Kai 6 ev 
Ёxouv avoixTEi. Oi £^coт£plкЁq ETTKpdvEiEq TOU E^ioTEpiKou odKou 6 ev  Eivai OTEipEq Kai 6ev  тгрЁттЕ! va ToiroBEToOvTai рЁоа ото 
OTEl'pO ТТЕбЮ.

9.2. A ia B s o ip a  рЕуЁОп

О 6aKTuAioq doKTuAioTrAaoTiKqq Duran A nCore, MovтЁAo 620R, koi о avoiXToq dOKTuAioq 6aKTuAioTrAaoTiKqq Duran A nCore, 
MovтЁAo 620B, Eivai б1а0ЁО1ро1 ото ак6Аои0а р£уЁ0п yia rq 0Ёоп rqq pirpoEidouq q rqq TpiyAwxivaq: 23 mm, 25 mm, 27 mm,
29 mm, 31 mm, 33 mm koi 35 mm.

9.3. ATToBqKEUon

ATTO0qK£UOT£ to TrpoTdv oTqv apxiKq tou ouoKEuaoia, pa^i p£ to e^ojtepiko  xdpTivo ko u ti, o e  ка0ар6, брооЕрб koi ^qp6  pЁpoq 
yia va  TTpooTaTEUTEi to Trpoidv Kai va  £AaxioTOTTOiq0£i q TriOavbTqTO poAuvoqq.

'E x e i ETTiKupu)0£i 6ti q OTEipbTqTa Kai q pq TTupEToybvoq 6 pdoq tou бактиАюи Kai tou o vo ixto u  бактиАюи 5aKTuAioTTAaoTiKqq 
Duran A n C o re  0a  rrapapEivouv av£ттqpЁaoт£q iw q  rqv qpEpopqvia «Xpqoq Ё(Joq» тгои avaypdcpErai ото xdprivo ko u ti, p£ Tqv 
TTpouTT60Eoq OTi oi odKoi 6 ev  0a  avoixTouv koi 6 ev  0a unooTOUV ^qpia.

10. riAnpotpopitq aaOevouq
10.1. riAnpocpopiEq EYYpacprjq

ZnM siw oq: H Eyypacpq ao0£vouq 6ev  io x u ei yia x^ p E q  бттои oi v6 poi TTEpi атторрптои ao0£vouq ouyKpouovTOi p£ Tqv ттарохп 
TrAqpocpopuov ao0£vouq, aupтт£plAapPavopЁvш v tcov xcopcov Tqq EupcoTraTKqq 'Evcjoqq.

l£  Kd0£ ouoKEuaoia TrpoiovToq, UTrdpxEi Ёva Ёvтuттo Eyypacpqq ao0£vouq. Метй  Tqv EpepuTEUoq, ттаракаАоирЕ va 
oupTTAqpcooTE 6 Aeq nq TrAqpocpopiEq тгои aTraiTOuvTai. О api0p6q OEipdq ртторЕ! va  Pp£0£i OTq ouoKEuaoia Kai OTqv ЕПкЁта 
avayvcbpioqq тгои Eivai ттpoaapтqpЁvq OTq ouoKEuq. ЕттютрЁфТЕ то ттрсотбтитто Ёvтuяo OTq Medtronic orq 6i£u0uvoq тгои 
UTTo6 £iKvuETai ото evTUTTo ko i бсоотЕ Tqv Trpoocopivq карта TauTOTqTaq otov  aoeEvq Trpiv tou бсЬоЕТЕ E^iTqpio.

Z tov ao0Evq 6 iv£Tai pia «К йрта TauTbTqToq £pфuтEupЁvou TrpoTovToq». Zrqv кбрта auTq avaypdф ovтal то 6 vo pa xa i о api0p6q 
тqA£фcovou TOU гатрои tou ao0£vouq, Ka0cbq koi ттAqpoфop^£q тгои 0a Eivai xpqm pE^ ото ю тр тб  ттроосотт1к6  o e  TTEpiTTTcooq 
Ёктaктqq avdyKqq.

46 0 5r)yk q  EMqviKO



11. МетЕухс|РП'>'1кё̂  ттЛпрофор|'е^

11.1. П А п р о ф о р |'£5 астфаЛЕга^ атт£1к 6 у|стп? p a y v iiT iK n ?  то р о у р а ф 1'а^  (M RI) @

0  SaKTuAioq к а 1 о avoixTO^ бактиЛю? 5 актиАюттАаот1кпд Duran A n C o re  Eivai aacpaAti? yici odptoan payvriTiKou auvroviapoO 
(M R). To  TTpoiov 6 ev 0a тгрокаАш Е! Kapia pAdPn a ro v aa0Evn orav Екп0Ета1 oz оарш аг) payvnuKrig Topoyparpia^ арЁаш д 
pETd Tr̂ V EpcpUTEUOr).
12. DapEAKopeva
Xpr|cripoFoit)aTE TO OET pETpr)TWV PEYE0 OU5 Duran AnCore, MovteAo 7620S, yia va  ттроа510р1аЕТЕ то KOTdAArjAo рЁу£0 О1;  
бактиЛюи п avoixToCi бактиЛюи.

E d v  xpnaipoTroiri0Ei Aapt), х р П ^ Ф °‘П'01ПС'те povo тг) АаРп бактиАюттАаат1КП5  тг)? Medtronic, MovTtAo 7686, yia 6 iaauv6 Ean pE 
TO TTEpiaUXEVIO KOI TOUg pETpriTÊ  рЕуЁбои .̂
П р о а о х п : Mri х рПС̂ Ф°тто1е!те рЕтрг1ТЁд рсуЁбои!; бактиАютгЛаат1К115 dAAujv катаакЕиаотш у q рЕтрптЁд рЕуЁбоид yia dAAo 
ттроТбу бактиАю тгАаат1КП5  тг|5  Medtronic, yia va тгроабюрюЕТЕ то рЁуЕ0о^ той бактиЛюи q той avoixTou бактиА1ои 
бактиЛюттАаат1К115 Duran AnCore.
П р о а о х п : Mq xphoipottoieite та irapEAKopEva Trpiv va  Ёxouv ка0ар1отЕ( Kai аттоатЕ1ри)0Е1 6 iE^o6 iKd. AvaтpЁ^TE OTiq 
KaTdAAqAeq o6 qyi£(; ХРП^^П? Y 'c  ттЕра1ТЁрш o6 qyiE?.

13. АТТ0ТТ01ПТ1КП бпЛшап Еууипо'П?
Н A K O A O Y G H  А П О П 0 1 Н Т1 К Н  Л Н Л Ш Н  T H Z  Е Г Г Т Н Е Н !  IZ X Y E I П А  П Е Л А Т Е Г  E K T O Z  T O N  H N O M EN O N  n O A IT E IO N  
T H Z  A M E P IK H Z :

П А РО Т1 О  A A K T Y A IO Z  A A K T Y A IO H A A Z T IK H Z  D U R A N  A N C O R E , M O N T E A O  6 2 0 R , K A I О  A N O IX T O Z  A A K T Y A IO Z  
A A K T Y A IO n / V A Z T IK H Z  D U R A N  A N C O R E , M O N T E A O  620B , A N A Ф E P O M E N O I Z T O  E E H Z  O Z  «HPO TO N», E X O Y N  
Z X E A IA Z T E I,  K A T A Z K E Y A Z T E I  K A I A O K IM A Z T E I n P O Z E K T IK A  n P IN  А П О  T H N  H O A H Z H , T O  H P O iO N  М ПОРЕ1 NA 
A n O T Y X E I  Z T H N  IK A N O R O IH T IK H  E K T E A E Z H  T H Z  H P O O P IZ O M E N H Z  A E IT O Y P T IA Z  T O Y  Л О Г О  H O IK IA O N  A IT IO N . 01 
n P O E IA O n O lH Z E IZ  H O Y  H E P IE X O N T A I Z T H N  ZH M A N ZH  T O Y  n P O IO N T O Z  H A P E X O Y N  A E H T O M E P E Z T E P E Z  
n A H P O O O P lE Z  K A I O E O P O Y N T A I A K E P A IO  TM HM A T H Z  n A P O Y Z A Z  A H O n O lH T IK H Z  A H A O Z H Z  T H Z  E r r Y H Z H Z .  
Z Y N E n O Z ,  H M E D T R O N IC  А П 0П 01Е1ТА 1 O A E Z  T IZ  E r r Y H Z E I Z ,  P H T E Z  K A I Z IO H H P E Z , A N A ® O P IK A  M E T O  H P O IO N .
H M E D T R O N IC  A E N  O A  E IN A I Y H E Y O Y N H  П А  O n O IE Z A H H O T E  O E T IK E Z  H A n O O E T IK E Z  Z H M IE Z  n P O K A A O Y M E N E Z  
А П О  0 П 0 1 А А Н П 0 Т Е  X P H Z H , Е Л А Т Т О М А  H A Z T O X IA  T O Y  H P O IO N T O Z , E IT E  H A E IO Z H  B A Z IZ E T A I Z E  E f r Y H Z H ,  
Z Y M B A Z H , А А 1 К О П Р А Е 1 А  E IT E  Z E  K A T I А Л Л О .

01 Е^а1рЁаЕ1д koi oi TTEpiopiapoi ttou opi^vTai avш тЁpы  6ev Ёxouv акотгб Kai 6 ev 0a ттрЁттЕ! va  EppqvEuovTai катб тЁтою 
трбтто ШОТЕ va  avTiKEivTai o ti^ иттохр£шт1КЁ5 6iaTd^£ig Tqg laxuouo ag vopo6£oiag. E d v  оттоюбг|ттот£ Tpqpa q opog Tqg 
ттароиаад aTroiToiqTiKqg dqAwoqg Tqg cyyuqoqg Kpi0£i аттб б1каат|)рю аррббю д 5iKaio6oaiag Trapdvopo(g), pq £(papp6aipo(g) 
q ouyKpou6p£VO(g) p£ Tqv laxuouo a vopo0£aia, q EyKupdTqTO tcov UTroAoiTTiuv TpqpdTOJV Tqg ттароиаад aTroTTOiqTiKqg 
5qA(jJoqg Tqg Eyyuqoqg 6 ev 0a ETrqpEaoTEl, Kai 6Aa та  б|ка|шрата Kai oi UTroxp£ii)a£ig 0a  EppqvEuovTai koi 0a Ecpappd^ovTai wg 
Edv q ттароиоа airoTTOiqTiKq 6qAwaq Tqg cyyuqoqg va  pqv iTEpiEixE to ouyк£кplpЁvo Tpqpa q 6po ttou Kpi0qKE dKupo(g).
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A n illo  у banda para  anu lo p lastia
1. D escrip c io n  del d ispo sitive
La banda у el anillo para anuloplastia estan disponibles en los siguientes modelos:
■ Anillo para anuloplastia Duran AnCore™ Modelo 620R
■ Banda para anuloplastia Duran AnCore™ Modelo 620B
La banda у el anillo se componen de una banda о un anillo flexibles de un tejido de poliester con una seccidn transversal de 
3 mm у un soporte para facilitar la sustitucion de cuerdas tendinosas de la valvula mitral. El anillo у la banda pueden 
implantarse en posicion mitral о tricuspidea. El anillo у la banda estan marcados en 3 puntos mediante una sutura de color.
Dos marcas corresponden a los trigonos (valvula mitral) о a las comisuras (valvula triedspide) у la marca central indica el punto 
medio del anillo о banda. El tamano individual del anillo о la banda se identifica mediante la distancia de la circunferencia entre 
los marcadores de trigonos. segun la medida presente en el interior del anillo о de la banda. La marca de silicona, impregnada 
con sulfato de bario, permite su visualizacion radiografica.
2. In d icac ion es  de uso
El anillo para anuloplastia Duran AnCore у la banda para anuloplastia Duran AnCore estan indicados para la reconstruccidn у 
la remodelacion de valvulas tricuspide у mitral patologicas. Una remodelacion anular у una reparacion apropiadas pueden 
corregir la estenosis у la insuficiencia valvular combinadas.
Nota: La guia cordal del anillo у la banda esta indicada solamente para cirugia de sustitucion de cuerdas en valvulas mitrales 
patoldgicas.
3. C o ntra in d icac io n es
■ Valvulas intensamente calcificadas
■ Retraccion valvular con movilidad muy reducida
■ Endocarditis bacteriana activa
4. A d verten c ias  у  m edidas preventivas
4.1. Advertencias
■ El dispositive es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. La reutilizacion, el 

reprocesamiento о la reesterilizacion del dispositive pueden poner en peligro su integridad estructural о generar riesgos de 
contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades о la muerte.

■ Este dispositivo solo deben utilizarlo cirujanos que hayan recibido una formacion adecuada que les capacite para 
determinar si es posible reparar о sustituir las valvulas cardiacas incompetentes, estenoficas о en mal estado.

■ Este dispositivo iinicamente deben utilizarlo cirujanos que hayan recibido una formacion adecuada en reparacion valvular, 
incluidas las tecnicas de medicion e implantacion de anillos у bandas.

■ No utilice anillos ni bandas danados о contaminados por contacto con el paciente.
■ La determinacion del tamano correcto del anillo о banda para anuloplastia es un elemento importante para que la 

reparacion valvular tenga exito. El uso de una banda о un anillo demasiado pequehos puede derivar en deshicencia о 
estenosis valvular. Un tamano de anillo о banda demasiado grande puede producir una insuficiencia valvular.

■ Durante la implantacion, realice suturas horizontales discontinuas о continuas en el anillo valvular siguiendo la linea de 
insercion de la valva.

■ AsegCirese de no suturar el tejido auricular, ya que esto podria dahar el sistema de conduccion cardiaco.
■ Fije el anillo о la banda al tejido fibroso de los trigonos para mantener una fijacion permanente.
■ Ate bien todos los nudos de las suturas. Los nudos flojos у los extremos largos de las suturas pueden causar hemolisis, 

trombosis 0 tromboembolia.
■ No corte el anillo о la banda. Los hilos sueltos resultantes pueden causar hemolisis, trombosis у tromboembolia.
■ La colocacion у el anclaje correctos de cuerdas artificiales son importantes para que la reparacion valvular tenga exito. La 

colocacion у el anclaje incorrectos de cuerdas artificiales puede derivar en la sujecion о la insuficiencia de la valva.
■ Es importante determinar la longitud correcta de las cuerdas artificiales para lograr que la reparacion valvular tenga exito. 

Las cuerdas artificiales demasiado largas pueden producir prolapse de la valvula mitral. Las cuerdas artificiales demasiado 
cortas pueden restringir el movimiento de la valva.

■ Durante la implantacion, el soporte se puede utilizar para ayudar en la colocacibn del anillo о la banda al atar cuerdas 
artificiales у comprobar el funcionamiento de la valvula. Es necesario extraer el soporte del anillo о la banda al final del 
procedimiento para que el funcionamiento sea correcto.

■ Utilice ecocardiografia intraoperatoria о postoperatoria para evaluar la eficacia de la reparacion de la valvula. Para que la 
reparacidn sea eficaz es importante reducir al mlnimo la regurgitacion у prevenir el movimiento hacia delante en sistole.
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■ Los cirujanos que utilizan anillos у bandas para anuloplastia deben estar al dfa de todos los tratamientos anticoagulantes.
■ Vigile atentamente el estado de anticoagulacion del paciente cuando utilice tratamiento anticoagulante postoperatorio.
■ En los pacientes con trombos intraauriculares о con una auricula izquierda voluminosa puede resultar beneficioso un 

tratamiento anticoagulante prolongado.
■ Los pacientes que presenten fibrilacion auricular pueden continuar con el tratamiento anticoagulante hasta que se 

restablezca el ritmo sinusal.
4.2. M edidas preventivas
Ш No utilice agujas de borde cortante. Las agujas de borde cortante pueden dafiar el anillo о la banda у causar dehiscencia у 

una posible insuficiencia mitral о tricuspidea.
5. P osib les e fectos  adversos
Aunque poco frecuentes, se ban descrito algunas complicaciones debidas a la utilizacion de anillos у bandas para 
anuloplastia. Las complicaciones que se ban observado son, entre otras, las siguientes:
■ Insuficiencia no corregida о recurrente
■ Estenosis
■ Debiscencia del anillo о de la banda
■ Hemolisis (incluso con insuficiencia leve)
■ Gasto cardiaco bajo
■ Bloqueo cardiaco
■ Movimiento hacia delante en sistole у obstruccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo
■ Lesi6n en las arterias coronarias
■ Lesidn en el seno coronario
■ Endocarditis
■ Trombosis
Ш Tromboembolia
■ Hemorragia relacionada con el tratamiento anticoagulante
Al elegir la intervencidn quirOrgica mas beneficiosa para cada paciente se deben tener en cuenta estas posibles 
complicaciones.
Utilice los metodos de implantacion у de determinacion del tamafio descritos en las instrucciones de uso para evitar о 
minimizar la aparicion de estos efectos adversos. Asegurese de que el medico dispone de la formacion у experiencia 
necesarias en la sustitucion de cuerdas у la reparacion de valvulas.
6. In strucc io nes de uso
6.1. Determ inacion del tam afio
Seleccione el tamafio apropiado de anillo о de banda para ayudar a restablecer el correcto funcionamiento de la valvula. Utilice 
el juego de medidores Duran AnCore™, modelo 7620S, у el mango para anuloplastia de Medtronic, modelo 7686, para 
seleccionar el tamafio adecuado del anillo о la banda para la reparacion de las valvulas mitral о tricuspide. El mango у los 
medidores reutilizables se suministran no esteriles у deben limpiarse meticulosamente у esterilizarse antes de su utilizacion. Si 
desea obtener m^s informacibn, consulte las instrucciones de uso correspondientes.
Alinee e inserte el mango en la cavidad de ajuste del medidor (Figure 2). La parte delgada del mango es maleable para alinear 
el medidor con el anillo valvular.
Advertencia: No emplee medidores de anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de otros productos para anuloplastia de 
Medtronic para medir el anillo о la banda Duran AnCore. Es posible que otros medidores no indiquen el tamafio adecuado del 
anillo 0 la banda Duran AnCore.
Nota: Los medidores pueden utilizarse para determinar el tamafio de los anillos о las bandas mitrales о tricuspideos. Gire el 
medidor basta que la letra “M” (mitral) о “T” (tricuspide) este en posicion vertical para lograr una orientacion correcta, 
suponiendo que se baya realizado una esternotomia media.
Valvula mitral
Para determinar el tamafio adecuado del anillo о banda mitral, deben medirse tanto la distancia entre los trigonos anulares 
сото el area de la valva anterior.
1. Haga descender el medidor basta el anillo valvular у alinee las muescas del medidor con los trigonos anulares.
2. Extienda con cuidado la valva anterior (A) у cubra su superficie con el medidor seleccionado.
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Nota: El medidor cuya separacion entre las muescas se aproxime mas a la distancia entre los trlgonos у cuya area de 
superficie se aproxime mas a la de la valva anterior sera el que corresponda al tamano adecuado del anillo о de la banda 
(Figura 3).
Valvula tricuspide
Para determinar el tamano adecuado del anillo о la banda tricuspideos, deben medirse tanto la distancia entre las comisuras 
de la valva septal (S) сото  el area de la valva anterior (Figura 4).
1. Haga descender el medidor hasta el anillo valvular у alinee las muescas del medidor con las comisuras de la valva septal.
2. Extienda con cuidado la valva anterior у cubra su superficie con el medidor seleccionado.
El medidor cuya separacion entre las muescas encaje mejor con la distancia entre las comisuras de la valva septal у cuya area 
de superficie se aproxime mas a la de la valva anterior sera el que corresponda al tamano del anillo о la banda que debe 
seleccionarse.
6.2. Instrucciones de m anipulacion у preparacion
1. Abra la caja. Extraiga la documentacion у el formulario de registro del paciente.
2. Retire la bolsa doble de envio aseptica que contiene el anillo о la banda montados en el reborde у el soporte.
3. Inspeccione la bolsa externa. Si la bolsa externa esta danada, es posible que la superficie exterior de la bolsa interna 

no sea esteril.
4. Abra la bolsa de transferencia externa y, mientras la sujeta por debajo, pase la bolsa interna al campo esteril.
5. Examine la bolsa interna. Los conjuntos de anillo у banda se mantendr^n esteriles siempre que no se ponga en peligro la 

integridad de la bolsa interna. Si la bolsa interna esta danada, no implante el anillo о la banda.
6 . Abra la bolsa interna solo en el campo esteril.
6.3. Im plantacion del dispositivo
El conjunto de anillo о banda puede usarse con о sin el mango para anuloplastia de Medtronic, modelo 7686, que se 
proporciona por separado.
1. Limpie у esterilice meticulosamente el mango antes de cada uso.
2. Con la cara impresa del soporte hacia arriba, alinee у acople el mango esteril en la cavidad de encaje a presion del 

reborde (Figura 5). La parte delgada del mango es maleable para alinear el dispositivo con el anillo valvular.
3. Retire la etiqueta de identificacion que contiene el nOmero de serie (Figura 6 ). Anote el numero de serie en la historia 

clinica del paciente. Compruebe que el numero de serie coincide con ei que consta en el formulario de registro dei 
paciente,
Advertencia: Es necesario retirar la etiqueta con el niimero de serie del anillo о de la banda para que el dispositivo 
funcione correctamente. No corte ni rasgue el tejido del anillo о de la banda al retirar la etiqueta con el numero de serie.

Realizacion de suturas en el anillo mitral
1. Realice en cada trigono suturas con una anchura aproximada de 4 mm.
2. Realice suturas discontinuas adicionales, con una anchura aproximada de 4 mm, en las partes anterior у posterior del 

anillo mitral (Figura 7). Coloque un total de entre 11 у 13 suturas para cada anillo. Coloque un total de entre 8 у 10 suturas 
para cada banda.

Advertencia: No realice suturas en la rama circunfleja de la arteria coronaria.
Realizacion de suturas en el anillo tricuspideo
1. Realice suturas septales en cada comisura (C), aproximadamente con una anchura de 4 mm, en el anillo a la altura de la 

base de la valva.
2. Coloque suturas discontinuas adicionales, aproximadamente con una anchura de 4 mm, a io largo del anillo tricuspideo 

(Figura 8). Coloque un total de entre 11 у 13 suturas para cada anillo. Coloque un total de entre 8 у 10 suturas para cada 
banda.

Advertencia; No realice suturas en el seno coronario, la arteria coronaria derecha, el nodo auriculoventricular (AV), ni otros 
tejidos de conduccion (Figura 8).

Realizacion de suturas en el anillo у la banda
1. Oriente el conjunto del anillo о la banda con las letras “M” о “T" en el soporte del anillo mitral (M) о el anillo tricuspideo (T) 

(Figura 9 у Figura 10).
2. Pase suturas con una anchura aproximada de 2 mm a traves del anillo о banda, entrando por su parte inferior у saliendo 

por su perlmetro (Figura 11).
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Retirada del reborde у del mango
1. Descienda el anillo о la banda hasta el anillo valvular mientras lira de las suturas hacia atras.
2. Utilice un bisturl para cortar 1 sutura de retencion con el reborde (Figura 12).
3. Retire el reborde у el mango del anillo valvular (Figura 13). Deseche el reborde.
Nudos у  pruebas
1. Apriete firmemente los nudos alrededor del dispositive.
2. Corte las suturas que sobren у pruebe el funcionamiento valvular con el soporte todavia en posicidn.
3. Corte las suturas de retencion del soporte en las 4 ubicaciones (Figura 14).
4. Sujete la barra central del soporte у tire de el hacia arriba (Figura 15). Deseche el soporte.
Advertencia: No corte el tejido del anillo о banda al cortar las suturas de retencion del soporte о el reborde.
Advertencia: Es necesario extraer el soporte у el reborde del anillo о la banda al final del procedimiento para que el 
funcionamiento del anillo о la banda sea correcto. No deje nunca el soporte acoplado al anillo о la banda.
Precaucion: El anillo у la banda estdn disenados para facilitar la implantacion solamente mediante tdcnicas de sutura 
discontinua. Si se desea una t^cnica de sutura continua, debe retirarse el anillo о la banda del conjunto del soporte сото se 
ha descrito previamente.
Nota: El soporte se compone de 2 piezas que se sujetan entre si, no intente separlas.
A tar cuerdas artificiales de la valvula mitral
Nota: Utilice las t^cnicas convencionales para la sustitucion de cuerdas quirurgicas con el fin de colocar las cuerdas artificiales 
de la valvula mitral.
1. Determine el tamano del anillo о banda para anuloplastia.
2. Realice suturas en el anillo de la valvula mitral у en el anillo о banda. (consulte ’’Realizacion de las suturas")
3. Tire de las cuerdas artificiales a traves de la mitad adecuada del soporte antes de empujar el anillo о la banda hacia abajo 

en el anillo de la valvula mitral (Figura 16).
4. Empuje el anillo о la banda hacia abajo en el anillo valvular.
5. Retire el reborde. (Consulte "Retirada del reborde у del mango").
6 . Ate у corte todas las suturas del anillo о banda. Para cada cuerda artificial, ate de 2 a 3 nudos flojos con la guia cordal del 

soporte con el fin de establecer la longitud (Figura 17).
Precaucion: No empuje los nudos iniciales de las cuerdas artificiales contra la guia cordal del soporte. Ate flojos los nudos 
iniciales para evltar el desplazamiento de los musculos papilares у la creacidn de cuerdas artificiales demasiado cortas.

7. Sujete los nudos iniciales con las pinzas. Ate de 7 a 8 nudos cuadrados apretados con las pinzas para sujetar las cuerdas 
artificiales (Figura 18).

8 . Corte la sutura sobrante de las cuerdas artificiales.
9. Pruebe el funcionamiento valvular con el anillo о la banda у el soporte en posicion.
10. Retire el soporte у la guia cordal con cuidado, para ello corte las suturas de retencion del soporte en las 4 ubicaciones 

(Figura 19).
11. Sujete la barra central del soporte у tire de el hacia arriba (Figura 20). Deseche el soporte.
7. In d iv id u a lizac io n  del tra tam ien to
Considere la conveniencia de administrar tratamiento anticoagulante durante al menos seis semanas despues de la 
Intervencion, con independencia del ritmo cardiaco, para permitir la cicatrizacion у la integracion del anillo о de la banda para 
anuloplastia en el tejido adyacente.
8. In fo rm acidn  para aseso ram ien to  del pac ien te
Los pacientes portadores de anillos о de bandas para anuloplastia tienen un riesgo mayor de endocarditis por bacteriemia (por 
ejempio, al someterse a intervenciones dentales). Aconseje a los pacientes en relacion con el tratamiento antibiotico 
profilactico.
Recomiende a los pacientes que lleven consign la tarjeta de identificacion del dispositive implantado, facilitada por Medtronic, 
en todo memento.
9. P resen tac io n
9.1. Envasado
Se proporciona un conjunto de banda о anillo para anuloplastia unico (dispositive, soporte у reborde) en bolsas dobles de 
envio asepticas (Figura 1). El sistema de envasado esta disehado para facilitar la colocacion del conjunto en el campo esteril.
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Los conjuntos se mantendr^n esteriles mientras las bolsas permanezcan sin abrir у sin danos. La superficie exterior de la 
bolsa externa no es esteril y, por tanto, no debe colocarse en el campo esteril.
9.2. Tamafios disponibles
El anillo para anulopastia Duran AnCore, modelo 620R, у la banda para anuloplastia Duran AnCore, modelo 620B, estan 
disponibles en los siguientes tamanos para posiddn mitral о tricuspidea: 23 mm. 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm у 
35 mm.
9.3. Almacenamiento
Guarde el producto en su envase original, dentro de la caja de carton exterior, en un lugar limpio, fresco у seco para protegerlo 
у reducir al mlnimo el riesgo de contaminacion.
La condicion esteril у apirogena del anillo у de la banda para anuloplastia Duran AnCore esta validada para permanecer 
inalterable hasta la fecha de caducidad ("No utilizar despues de") indicada en la caja de carton, siempre que las bolsas no se 
abran ni sufran danos.
10. In fo rm acion  del pacien te
10.1. Informacion de registro
Nota: El registro de pacientes no es aplicable en paises en los que las leyes de privacidad de los pacientes entran en conflicto 
con la provision de informacion del paciente, incluidos los paises de la Union Europea.
Los envases de todos los dispositivos incluyen un formulario de registro de paciente. Despues de la implantacion, rellene todos 
los datos solicitados. Hallara el nCimero de serie en el envase у en la etiqueta de identificacidn cosida al dispositive. Devuelva 
el formulario original a la direccion de Medtronic que consta en dicho formulario у entregue al paciente la tarjeta de 
identificacidn temporal antes de darle el alta.
Se proporciona al paciente una tarjeta identificativa del dispositive implantado. La tarjeta contiene el nombre у el numero de 
teldfono del medico del paciente, asi сото aquella informacidn que el personal medico requerirla en case de urgencia.
11. In fo rm acion  posoperatoria

11.1. Informacion sobre seguridad en relacion con la RM @
El anillo у la banda para anuloplastia Duran AnCore son seguros para las resonancias magneticas (RM). El dispositive 
no causara ningun dano al paciente si se expone a una exploracion por resonancia magnetica inmediatamente despues de la 
implantacion.
12. A ccesorios
Utilice el juego de medidores de Duran AnCore, modelo 7620S, para determinar el tamano adecuado del anillo о la banda.
Si utiliza un mango, use solo el mango para anuloplastia de Medtronic, modelo 7686, para interactuar con el reborde у los 
medidores.
Precaucion; No emplee medidores para anuloplastia de otros fabricantes ni medidores de otros productos para anuloplastia 
de Medtronic para medir el anillo о la banda para anuloplastia Duran AnCore.
Precaucion: No utilice los accesorios hasta que se hayan limpiado у esterilizado minuciosamente. Consulte el apartado 
correspondiente para obtener instrucciones.
13. R enun cia  de responsab ilidad
LA SIGUIENTE RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD SE APLICA SOLO A LOS CLIENTES DE FUERA DE LOS ESTADOS 
UNIDOS:

AUNQUE EL ANILLO PARA ANULOPLASTIA DURAN ANCORE, MODELO 620R, Y LA BANDA PARA ANULOPLASTIA  
DURAN ANCORE, MODELO 620B, A LOS QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE COMO "PRODUCTO", 
HAN SIDO DISENADOS, FABRICADOS Y PROBADOS CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONERLOS A LA VENTA, EL 
PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS 
ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS 
DETALLADA Y SE CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR 
TANTO, MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER RESPONSABILIDAD, TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON 
RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC NO SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS CAUSADOS О DERIVADOS DE 
CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLO О MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION 
SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTROS FUNDAMENTOS 
LEGALES.
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Las exclusiones у limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por 
la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte о termino de la presente 
renuncia de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal competente сото ilegal, inaplicable о contrario a la ley, ello 
no afectara a la validez del resto de la renuncia de responsabilidad, interpretandose у aplicandose cuantos derechos у 
obligaciones se contienen en la misma сото si la presente renuncia de responsabilidad no contuviera la parte о termino 
considerado no v^lido.
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A n n u lo p lastika  rongas ja  voru
1. S ead m e kirje ldus
Annuloplastika rongas ja voru on saadaval jargmiste mudelitena.
■ Annuloplastika rongas Duran AnCore™, mudel 620R
■ Annuloplastika voru Duran AnCore™, mudel 620B
Voru ja rongas koosnevad kumbki poluesterkangast painduvast 3 mm labildikega vorust voi rongast, millel on hoidik, 
holbustamaks mitraalklapi kooluskeelikute asendamist. Ronga ja voru volb Implanteerida kas mitraal- voi trikuspidaalasendis. 
Rongas ja voru on 3 kohas varvilise niidiga mSrgistatud. Kaks margist vastavad kolmnurkadele (mitraalklapp) voi 
kommissuuridele (trikuspidaalklapp) ja keskmine margis tahistab ronga voi voru keskkohta. Iga ronga v6 i voru suurus 
maaratakse kolmnurgamargiste vahelise kauguse pohjal, moodetuna ronga voi voru sisekiilge pidi. Baariumsulfaadiga 
immutatud silikoonmargis voimaldab radiograafilist nahtavust.
2. K asutu sn aid u stu sed
Annuloplastika rongas Duran AnCore ja annuloplastika voru Duran AnCore on mbeldud patoloogiliste mitraal- ning 
trikuspidaalklappide rekonstrueerimiseks voi remodelleerimiseks. Sobiv rekonstrueerimine ja klapivoru remodelleerimine voib 
ravida kombineeritud klapipuudulikkust ning stenoosi.
Markus. Ronga ja voru keelikujuhiku funktsioon on moeldud vaid patoloogiliste mitraalklappide keelikuasendusoperatsiooniks.
3. V astu n a id u stu sed
■ Tugevalt kaltsifitseerunud klapid
■ Klapiretraktsioon koos tugevalt vahenenud liikuvusega
■ Aktiivne bakteriaalne endokardiit
4. Ho iatused ja  e ttevaatusab indud
4.1. Hoiatused
■ Seade on moeldud vaid iihekordseks kasutuseks. Arge kasutage, tbodelge ega steriliseerige toodet korduvalt. Korduv 

kasutamine, tbotlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurset terviklikkust voi tekitada seadme saastumise 
riski, mis voib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

■ Seadet tohivad kasutada vaid kirurgid, kellel on ktillaldane koolitus maaramaks, kas mittetootavad, stenootilised voi 
haiguslikud sQdameklapid on rekonstrueerimiseks voi asendamiseks kolblikud.

■ Seadet tohivad kasutada vaid asjakohase klapirekonstrueerimise, sealhulgas ronga ja voru implanteerimise ning suuruse 
mSaramise alase vSljaoppega kirurgid.

■ Arge kasutage rongaid ega vorusid, mis on kahjustatud voi patsiendiga kokkupuutest saastunud.
■ Annuloplastika ronga ja v6 ru suuruse maaramine on eduka klapirekonstrueerimise oluline osa. Liiga vaikese ronga voi voru 

kasutamine voib pohjustada lahtitulekut voi klapistenoosi. Liiga suure ronga voi v5ru kasutamine voib pohjustada klapi 
regurgitatsiooni.

■ Implanteerimise ajal paigutage horisontaalsed, katkestatud voi katkestamata omblused piki holma algusjoont klapivorule.
■ Tagage, et omblusi ei paigutataks koja koesse, kuna see voib pohjustada sudame erutusjuhtesusteemi hairumist.
Ш Kinnitage rongas voi voru kolmnurga fibrooskoesse, et tagada pusiv kinnitus.
■ Siduge hoolikalt koik ombluse solmed. Lodvad solmed ja pikad niidisabad voivad pohjustada hemolQusi, tromboosi voi 

trombembooliat.
■ Arge loigake rongast ega voru. Lahtised otsad voivad pohjustada hemoluusi, tromboosi voi trombembooliat.
■ Tehiskeelikute oige paigutamine ja kinnitamine on eduka klapirekonstrueerimise olulised osad. Tehiskeelikute vale 

paigutamine ja kinnitamine voib pohjustada holma loastamist voi regurgitatsiooni.
■ Tehiskeelikute oige pikkuse maaramine on eduka klapirekonstrueerimise oluline osa. Liiga pikad tehiskeelikud voivad 

pohjustada mitraalklapi prolapsi. Liiga liihikesed tehiskeelikud voivad pohjustada holma piiratud liikuvust.
■ Hoidikuga saab implanteerimise ajal holbustada ronga voi voru paigaldamist, tehiskeelikute sidumist ja klapi toimivuse 

katsetamist. Hoidik tuleb annuloplastika ronga voi voru kuljest protseduuri lopetamisel eemaldada, et tagada korralik 
toimimine.

■ Kasutage intra- voi postoperatiivset ehhokardiograafiat, et hinnata klapirekonstrueerimise efektiivsust. Regurgitatsiooni 
minimeerimine ja sustoolse anterioorse liikumise (SAM) valtimine on efektiivse rekonstrueerimise olulised osad.

a Annuloplastika rongaid ja vorusid kasutavad kirurgid peavad olema kursis kehtivate antikoagulantide 
annustamisreziimidega.

a Postoperatiivse antikoagulantravi kasutamise korral jdigige hoolikalt patsiendi antikoagulatsiooni seisundit. 
a Kojasiseste trombide voi suure vasaku kojaga patsientidele voib pikaaegne antikoagulantravi kasuks tulla.
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■ Kodade fibrillatsiooniga patsiente voib hoida antikoagulantravil, kuni saavutatakse siinusrutm.
4.2. Ettevaatusabinoud
■ Arge kasutage loiketeraga ndelu. Ldiketeraga noelad vdivad rongast voi voru kahjustada ja pohjustada lahtitulemist ning 

mitraal- voi trikuspidaalregurgitatsiooni.
5. V d im alikud  korva lto im ed
Kuigi harva, on annuloplastika rongaste ja vorude kasutamisel tekkinud tQsistustest siiski teatatud. TCisistused, millest on 
teatatud, on muu hulgas jargmised.
■ Korrigeerimata voi korduv regurgitatsioon
■ Stenoos
■ R6 nga voi voru lahtitulek
■ Hemoluus (isegi koos kerge regurgitatsiooniga)
■ Vaike sudame minutimaht
■ Sudame blokaad
■ Siistoolne anterioome liikumine (SAM) ning vasaku vatsakese valjavoolutrakti obstruktsioon (LVOTO)
■ Pargarterite kahjustus
■ Koronaarsiinuse kahjustus
■ Endokardiit
■ Tromboos
■ Trombemboolia
■ Antikoagulantidega seotud verejooks
Patsientidele koige kasulikuma kirurgilise protseduuri valimisel kaaluge nende tusistuste voimalikkust.
Nende kdrvaltoimete valtimiseks v6 i minimeerimiseks kasutage selles kasutusjuhendis kirjeldatud suuruse maaramise ja 
implanteerimismeetodeid. Tagage, etarstoleks labinud asjakohase klapi rekonstrueerimise ja keeliku asendamise koolituse 
ning et tal oleks piisavalt kogemusi.
6. K a s u tu s ju h is e d
6.1. Suuruse m aaram ine
Valige sobiva suurusega rongas voi voru, et aidata taastada klapi normaalne funktsioon. Kasutage mitraal- voi trikuspidaalklapi 
parandamiseks sobiva suurusega ronga voi voru valimisel kalibraatorikomplekti Duran AnCore™, mudel 7620S, ja ettevotte 
Medtronic annuloplastika kaepidet, mudel 7686. Korduskasutatavad kalibraatorid ja kaepide tarnitakse mittesteriilsena ning 
need tuleb enne kasutamist pohjalikult puhastada ja steriliseerida. Lisateavet lugege vastavatest kasutusjuhenditest.
Joondage kaepide kalibraatori ploksliitega oonegaja sisestage sellesse (joon. 2). Kaepideme peenike osa on painutatav, et 
voimaldada kalibraatoreid klapivoruga kohakuti paigutada.
Hoiatus. Arge kasutage annuloplastika ronga voi voru Duran AnCore suuruse maaramiseks teiste tootjate annuloplastika 
kalibraatoreid voi muude ettevotte Medtronic annuloplastikatoodete kalibraatoreid. Teised kalibraatorid ei pruugi naidata ronga 
voi voru Duran AnCore oiget suurust.
Markus. Kalibraatorite abil saab maarata mitraal- voi trikuspidaalronga voi -voru suurust. Eeldusel, et mediaanne sternotoomia 
on juba aset leidnud, keerake oige suuna saavutamiseks kalibraatorit nii kaua, kuni taht ,,M“ (mitraalne) voi „Т' (trikuspidaalne) 
on pustiasendis.
M itraalklapp
Mitraalronga voi -voru oige suuruse maaramiseks peab mootma nii annulaarsete kolmnurkade vahelise kauguse kui ka 
eesmise holma pindala.
1. Langetage kalibraator klapivorule ja paigutage kalibraatori salgud annulaarsete kolmnurkadega kohakuti.
2. Venitage ornalt eesmist (A) holma ja katke selle pind valitud kalibraatoriga.
Markus. Oige suurusega on see rongas voi voru, mille suurus vastab kalibraatorile, mille salkudevaheline kaugus on kdige 
sarnasem kolmnurkadevahelise kaugusega ja mille pindala on k6 ige sarnasem eesmise holma pindalaga (joon. 3).
Trikuspidaalklapp
Trikuspidaalronga voi -voru 5ige suuruse maaramiseks peab mootma nii septaalse (S) holma kommissuuridevahelise kauguse 
kui ka eesmise holma pindala (joon. 4).
1. Langetage kalibraator klapivorule ja paigutage kalibraatori salgud septaalse holma kommissuuridega kohakuti.
2. Venitage ornalt eesmist holma ja katke selle pind valitud kalibraatoriga.
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Rekonstrueerimiseks tuleb valida see rongas voi voru, mille suurus vastab kalibraatorile, mille salkudevaheline kaugus on koige 
sarnasem septaalse holma kommissuuridevahelise kaugusega ja mille pindala on koige sarnasem eesmise holma pindalaga.
6.2. Kasitsemise ja ettevalmistamise juhised
1. Avage karp. Votke vaija tootedokumentatsioon ja patsiendi reglstreerimisvorm.
2. Eemaldage topeltaseptiline transpordikott, mis sisaldab aariku ja hoidiku kaige paigaldatud rongast voi voru.
3. Kontrollige valist kotti. Valise koti kahjustuste korral ei pruugi sisemise koti valispind steriilne olla.
4. Avage valine transpordikott ja valise koti aluspohjast hoides edastage sisemine kott steriilsesse alasse.
5. Kontrollige sisemist kotti. R5nga-ja vorukomplektid on sterilised seni, kuni sisemine kott ei ole rikutud. Sisemise koti 

kahjustuste korral ei tohi rongast voi voru implanteerida.
6 . Avage sisemine kott vaid sterilises alas.
6.3. Seadme implanteerimine
Ronga-ja vorukomplekti voib kasutada koos ettevotte Medtronic annuloplastika kaepidemega, mudel 7686, mis on saadaval 
eraldi, voi lima selleta.
1. Enne iga kasutuskorda puhastage ja steriliseerige kaepide pohjalikult.
2. Hoides hoidiku trukitud kulge suunaga illespoole, paigutage steriilne kaepide aarikuga kohakuti ja kinnitage kaepide aariku 

ploksliitega oonde (joon. 5). Kaepideme peenike osa on painutatav, et vbimaldada seade klapivoruga kohakuti paigutada.
3. Eemaldage seerianumbriga identifitseerimissilt (joon. 6 ). Markige seerianumber patsiendi tervisekaardile. Kontrollige, kas 

seerianumber vastab patsiendi registreerimisvormis toodud seerianumbrile.
Hoiatus. Ronga voi voru korralikuks toimimiseks tuleb seerianumbriga silt eemaldada. Arge loigake ega rebige 
seerianumbriga sildi eemaldamise kaigus ronga voi voru kangast.

dm bluste paigaldamine mitraalklapi klapivorule
1. Paigaldage omblused umbes 4 mm vahedega igale kolmnurgale.
2. Paigaldage mitraalklapi klapivoru eesmisele ja tagumisele osale umbes 4 mm vahedega taiendavad katkestatud omblused 

O'oon. 7). Ronga puhul paigaldage kokku 11 kuni 13 omblust. Voru puhul paigaldage kokku 8 kuni 10 omblust.
Hoiatus. Arge paigaldage omblusi tsirkumfleksesse pargarterisse.
Ombluste paigaldamine trikuspidaalklapi klapivorule
1. Paigaldage septaalsed omblused umbes 4 mm vahedega igale kommissuurile (C) labi klapivoru holma alusel.
2. Paigaldage trikuspidaalklapi klapivorule umbes 4 mm vahedega taiendavad katkestatud omblused (joon. 8). Ronga puhul 

paigaldage kokku 11 kuni 13 omblust. Voru puhul paigaldage kokku 8 kuni 10 omblust.
Hoiatus. Arge paigaldage omblusi koronaarsiinusesse, paremasse pargarterisse, atrioventrikulaarsolme (AV-solm) ega 
muusse juhtekoesse (joon. 8).
Ombluste paigaldamine rongale Ja vorule
1. Paigutage ronga- voi vorukomplekt hoidikul asuvate tahtede „М" voi „T“ jargi, mis tahistavad mitraalklapi (M) klapivoru ja 

trikuspidaalklapi (T) klapivoru (joon. Oja joon. 10).
2. Paigaldage omblused umbes 2 mm vahedega labi ronga voi voru, sisenedes ronga voi voru alt ja valjudes ronga voi voru 

kOljelt (joon. 1 1 ).
Aariku ja kaepideme eemaldamine
1. Lukake rongas voi voru alia klapivorule, tommates samal ajal omblusi tagasi.
2. Loigake aariku 1 kinnitusomblus skalpelliga labi (joon. 12).
3. Eemaldage aarik ja kaepide klapivOrult (joon. 13). Visake Sarik ara.
Sdimed ja katsetamine
1. Siduge hoolikalt koik solmed seadme timber.
2. Loigake liigsed niidid ara ja katsetage klapi toimimist, seejuures hoidikut eemaldamata.
3. Loigake hoidiku kinnitusomblused 4 kohas labi (joon. 14).
4. Votke kinni hoidiku keskmisest vardast ja tommake ulespoole (joon. 15). Visake hoidik ara.
Hoiatus. Arge loigake aariku voi hoidiku kinnitusbmbluste loikamise kaigus ronga voi voru kangast.
Hoiatus. Hoidik ja aarik tuleb annuloplastika ronga voi voru kiiljest protseduuri lopetamisel eemaldada, et tagada korralik 
toimimine. Arge jatke hoidikut kunagi ronga voi voru ktilge.
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Ettevaatust! Rongas ja voru on moeldud implanteerimise holbustamiseks vaid katkestatud ombluste meetoditega. Juhul kui 
soovitakse kasutada katkestamata ombluste meetodit, tuleb rongas voi voru hoidikukomplektist eespool kirjeldatud viisil 
eemaldada.
Markus. Hoidik koosneb kahest osast, mis on teineteise kuljes kinni. Arge iiritage neid teineteisest eraldada.
M itraalklapi tehiskeelikute sidum ine
Markus. Kasutage mitraalklapi tehiskeelikute paigaldamiseks tavaparaseid kirurgilisi keelikuasendustehnikaid.
1. Maarake annuloplastika ronga v6 i voru suurus.
2. Paigaldage omblused mitraalklapi klapivorule ja annuloplastika rongale voi vorule. (Vtjaotist „Ombluste paigaldamine 

mitraalklapi klapiv6 rule“.)
3. Enne ronga voi voru alia mitraalklapi klapivorule liikkamist tommake tehiskeelik(ud) labi hoidiku sobiva poole (joon. 16).
4. LOkake rongas voi v6 ru klapivorule.
5. Eemaldage aarik. (Vt jaotist „Aariku ja kaepideme eemaldamine"'.)
6 . Siduge koik ronga voi voru omblused ja loigake liigsed niidid ara. Siduge iga tehiskeeliku puhul kaks kuni kolm lotva solme, 

kasutades pikkuse maaramiseks hoidiku keelikujuhikut (joon. 17).
Ettevaatust! Arge lukake tehiskeelikute aigseid solmi vastu hoidiku keelikujuhikut. Siduge aigsed solmed lodvalt, et valtida 
nasalihaste paigaltliigutamist ja liiga Itihikeste tehiskeelikute tekitamist.

7. Haarake aigsetest solmedest pintsettidega. Siduge pintsettide abil tehiskeeliku(te) kinnitamiseks 7 kuni 8 tugevat 
meremehesolme (joon. 18).

8 . Lbigake liigsed niidid tehiskeeliku(te) kOljest ara.
9. Katsetage klapi toimimist, nii et rongas voi voru ja hoidik on paigal.
10. Eemaldage hoidik ja keelikujuhik, loigates ettevaatlikult labi neli hoidiku kinnitusomblust (joon. 19).
11. Votke kinni hoidiku keskmisest vardast ja tommake ulespoole (joon. 20). Visake hoidik ara.
7. Ravi individualiseerimine
SOItumata sQdamerutmist kaaluge postoperatiivset antikoagulantravi vahemalt kuue nadala jooksul parast operatsiooni, et 
vbimaldada paranemist ja annuloplastika ronga voi voru peremeeskoega uhendumist.
8. Patsiendi noustamise teave
Annuloplastika rOngaste voi vOrudega patsientidel on suurem endokardiidi risk baktereemia tottu (nt hambaraviprotseduuride 
kaigus). Noustage patsiente profulaktilise antibiootikumravi osas.
Soovitage patsientidel alati kaasas kanda ettevotte Medtronic pakutavat implanteeritud seadme tunnuskaarti.
9. Tarnimine
9.1. Pakendam ine
Oksik annuloplastika ronga voi voru komplekt (seade, hoidik ja aarik) on pakendatud steriilsetesse topeltaseptilistesse 
transpordikottidesse (joon. 1). Pakendisusteem on disainitud nii, et komplekti viimine steriilsesse alasse oleks lihtsam. 
Komplektid on steriilsed juhul, kui kotid on kahjustamata ja avamata. Valise koti valispinnad ei ole sterilised ja neid ei tohi 
steriilsesse alasse viia.
9.2. Saada olevad suurused
Annuloplastika rOngas Duran AnCore, mudel 620R, ja annuloplastika voru Duran AnCore, mudel 620B, on saadaval jSrgmistes 
suurustes mitraal- ning trikuspidaalasendi jaoks: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm ja 35 mm.
9.3. Hoiustam ine
Hoiustage toodet originaalpakendis (siia kuulub ka valine pappkarp) puhtas, jahedas ja kuivas kohas, et kaitsta toodet ning 
minimeerida voimaliku saastumise ohtu.
Annuloplastika ronga ja voru Duran AnCore steriilsus ning mittepurogeensus sailivad kuni pappkarbil oleva kolblikkusaja 
kuupaevani juhul, kui kotid ei ole avatud ega kahjustatud.
10. Patsienditeave 
10.1. Registreerimisteave
Markus. Patsiendi registreerimine ei kehti riikides, kus patsiendi andmete valjastamine on vastuolus patsiendi isikukaitse 
seadustega (kaasa arvatud Euroopa Liidu riigid).
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Patsiendi registreerimisvormi leiate igast seadme pakendist. Parast implanteerimist taitke koik vajaliku teabe vSljad. 
Seerianumbri leiate pakendilt ja seadme kQIge kinnitatud identifitseerimissildilt. Tagastage originaalvorm ettevottele Medtronic 
vormil toodud aadressil ja andke patsiendile enne valjakirjutamist ajutine tunnuskaart.
Patsiendile antakse implanteeritud seadme tunnuskaart. Kaardil on patsiendi raviarsti nimi ja telefoninumber ning teave, mida 
meditsiinipersonal voib erakorralisel juhul vajada.
11. O perats io o n ija rg n e  teave

11.1. MRT ohutusteave S
Annuloplastika rongas ja voru Duran AnCore on magnetresonantskeskkonnas (MR) ohutud. Seade ei pohjusta patsiendile 
mingeid vigastusi, kui patsient labib vahetult parast implanteerimist magnetresonantsuuringu.
12. L isa tarv iku d
Kasutage ronga voi voru sobiva suuruse maaramiseks kalibraatorikomplekti Duran AnCore, mudel 7620S.
Juhul kui kasutate kaepidet, kasutage koos aSriku ja kalibraatoritega vaid ettevotte Medtronic annuloplastika kaepidet, mudel 
7686.
Ettevaatust! Arge kasutage annuloplastika ronga voi voru Duran AnCore suuruse maaramiseks teiste tootjate annuloplastika 
kalibraatoreid ega ettevbtte Medtronic muude annuloplastikatoodete kalibraatoreid.
Ettevaatust! Arge kasutage lisatarvikuid enne, kui need on pohjalikult puhastatud ja steriliseeritud. Lisajuhiseid lugege 
vastavatest kasutusjuhenditest.
13. G aran tiis t lah tiiitlem in e
JARGNIINE GARANTIIST LAHTIUTLEMINE KEHTIB VALJASPOOL AMEERIKA UHENDRIIKE ASUVATELE 
KLIENTIDELE.

KUIGI ANNULOPLASTIKA RONGAS DURAN ANCORE, MUDEL 620R, JA ANNULOPLASTIKA VORU DURAN ANCORE, 
MUDEL 620B, EDASPIDI ,,TOODE“, ON HOOLIKALT VALJA TOOTATUD, TOODETUD NING ENNE MUUKI 
KATSETATUD, VOIB TOOTEL MITMESUGUSTEL POHJUSTEL OMA ETTENAHTUD FUNKTSIOONI RAHULDAV 
TAITMINE EBAONNESTUDA. TOOTEDOKUMENTATSIOONIS TOODUD HOIATUSED ANNAVAD UKSIKASJALIKUMAT 
TEA VET NING NEID LOETAKSE KAESOLEVA GARANTIIST LAHTIUTLEMISE LAHUTAMATUKS OSAKS. SEEGA 
UTLEB MEDTRONIC LAHTI KOIGIST OTSESTEST JA KAUDSETEST TOOTEGA SEOTUD GARANTIIDEST. MEDTRONIC 
El VASTUTA MITTE MINGITE JUHUSLIKE EGA KAASNEVATE KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB TOOTE MIS TAHES 
KASUTAMINE, DEFEKT VOI TORGE, OLENEMATA SELLEST, KAS KAHJUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, 
LEPINGUVALISEL KAHJUL VOI MUUL.

Olaltoodud valistamised ja piirangud ei ole moeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike sStetega vastuollu sattuma ning neid 
ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes pSdeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtiutlemise mis tahes osa v6 i 
tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist 
lahtiutlemise ulejaanud osade kehtivust ning koiki oigusi ja kohustusi tuleb moista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist 
lahtiQtlemine kehtetuks kuulutatud osa voi tingimust sisaldanud.
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A n u lo p las tia ren g as  ja  -nauha
1. Laitteen kuvaus
Anuloplastiarenkaasta ja -nauhasta on saatavilla seuraavat mallit:
■ Duran AnCore™ -anuloplastiarengas, malli 620R
■ Duran AnCore™ -anuloplastianauha, malli 620B.
Kussakin renkaassa ja nauhassa on polyesterikankaasta valmistettu taipuisa rengas tai nauha, jonka lapimitta on 3 mm, ja 
pidin, joka helpottaa mitraaliiapan jannerihmojen korvaamista. Rengas ja nauha voidaan implantoida joko mitraali- tai 
trikuspidaaliiappaan. Renkaassa ja nauhassa on kolmessa kohdassa vahlliselia ompeleella tehty merkinta. Kaksi merkintaa 
vastaa kolmioita (mitraaliiappa) tai kommissuuria (trikuspidaaliiappa) ja keskimmainen merkinta ilmoittaa renkaan tai nauhan 
keskikohdan. Yksittaisen renkaan tai nauhan koko on renkaan tai nauhan sisapuolen kehalta mitattu kolmiomerkintdjen valinen 
etaisyys. Bariumsulfaatilla kyliastetty silikonimerkinta mahdollistaa nakymisen rdntgenkuvassa.
2. K aytto a ih eet
Duran AnCore -anuloplastiarengas ja Duran AnCore -anuloplastianauha on tarkoitettu patologisten mitraali- ja 
trikuspidaaliiappien rekonstruointiin tai uudelleenmuotoiluun, Korjausleikkauksella ja anuluksen uudelleenmuotoilulla voidaan 
hoitaa lapan vajaatoiminta ja stenoosi.
Huomautus: Renkaan ja nauhan jannerihmaohjain on tarkoitettu vain patologisten mitraaliiappien jannerihmojen 
korvausleikkaukseen.
3. V asta -a ih ee t
■ pahoin kaikkiutuneet lapat
a lapan retraktio ja liikkuvuuden vaikea heikentyminen
■ aktiivinen bakteeriendokardiitti.
4. V a ara t ja  varo to im et
4.1. Vaarat
■ Laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai 

-sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, 
sairauteen tai kuolemaan.

■ Tuotetta saavat kayttaa vain koulutetut kirurgit, jotka pystyvat maahttamaan, voiko potilaiden toimimattomia, stenoottisia tai 
sairaita sydanlappia korjata tai vaihtaa.

■ Tuotetta saavat kayttaa vain kirurgit, joilla on asianmukainen koulutus lappakorjauksiin, myos renkaan ja nauhan 
implantointiin ja sovitustekniikoihin.

■ Ala kayta renkaita ja nauhoja, jotka ovat vaurioituneet tai kontaminoituneet kosketuksessa potilaaseen.
■ Oikeankokoisen anuloplastiarenkaan tai -nauhan valinta vaikuttaa merkittavasti lappakorjauksen onnistumiseen. Liian 

pienen renkaan tai nauhan kayttaminen voi johtaa sen avautumiseen tai lappastenoosiin. Liian suuren renkaan tai nauhan 
kayttaminen voi johtaa lappavuotoon.

■ Sijoita implantoinnin aikana vaakasuuntaisia katko-ompeleita tai jatkuvia ompeleita anulukseen lappapurjeen 
kiinnitysreunan myotaisesti.

■ Varmista, ettet sijoita ompeleita eteiskudokseen, koska se voi heikentaa sydamen johtoratajarjestelman toimintaa.
■ Kiinnita nauha tai rengas jannekolmioiden kudokseen, jotta ne kiinnittyvat pysyvasti.
■ Sido kaikki ompeleiden solmut tiukasti. Ldysat solmut ja ompeleiden pitkat paat voivat aiheuttaa hemolyysin, tromboosin tai 

tromboembolian.
■ Ala leikkaa rengasta tai nauhaa. Irronneet saikeet voivat aiheuttaa hemolyysin, tromboosin tai tromboembolian.
■ Onnistuneen leikkauksen tarkeimpia kriteereja on keinotekoisten jannerihmojen sijoittaminen ja kiinnittaminen oikeaan 

kohtaan. Keinotekoisten jannerihmojen vaara sijainti ja kiinnitys voivat aiheuttaa lappapurjeen toiminnan estymisen tai 
takaisinvirtausta.

■ Keinotekoisten jannerihmojen oikean pituuden maahttaminen on tarkea kriteeri onnistuneessa lapan korjausleikkauksessa. 
Liian pitkat keinotekoiset jannerihmat voivat aiheuttaa mitraaliiapan prolapsin. Liian lyhyet keinotekoiset jannerihmat voivat 
haitata lappapurjeen liiketta.

■ Pidinta voidaan kayttaa implantoinnin aikana apuna renkaan tai nauhan asettamisessa, keinotekoisten jannerihmojen 
sitomisessa ja lapan toiminnan testaamisessa. Pidin on irrotettava renkaasta tai nauhasta toimenpiteen lopussa, jotta 
rengas tai nauha toimii oikein.

■ Arvioi lappakorjauksen onnistuminen kaikukardiografialla leikkauksen aikana tai sen jaikeen. Onnistuneen korjauksen 
tarkeimpia kriteereja ovat takaisinvirlauksen minimointi ja systolisen anteriorisen liikkeen (SAM) ehkaiseminen.
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■ Anuloplastiarenkaita ja -nauhoja kayttSvien kirurgien on tunnettava kaikki antikoagulaatiomenetelmat.
■ Seuraa potilaan antikoagulaation tilaa huolellisesti, jos potllas saa antikoagulanttihoitoa leikkauksen jaikeen.
Ш PitkSaikaisesta antikoagulanttihoidosta saattaa olla hyotya potilaille, joilla on eteisensisaisia trombooseja tai suurentunut 

vasen eteinen.
■ Eteisvarinapotilaan antikoagulanttihoitoa voidaan jatkaa, kunnes potilaalla on sinusrytmi.
4.2. Varotoimet
■ Ala kayttaa leikkaavia neuloja. Leikkaavat neulat saattavat vaurioittaa rengasta tai nauhaa ja johtaa sen avautumiseen ja 

mahdolliseen mitraali- tai trikuspidaalilapan takaisinvirtaukseen.
5. Mahdolliset haittatapahtumat
Anuloplastiarenkaan ja -nauhojen kayton yhteydessa on ilmoitettu tiettyja komplikaatioita, vaikkakin ne ovat harvinaisia. 
Seuraavia komplikaatioita on ilmoitettu:
■ takaisinvirtauksen epaonnistunut korjaus tai uusiutuva takaisinvirtaus
■ stenoosi
■ renkaan tai nauhan avautuminen
■ hemolyysi (vaikka takaisinvirtaus olisi lieva)
■ alhainen minuuttitilavuus
■ haarakatkos
■ systolinen anteriorinen Nike (SAM) Ja vasemman kammion ulosvirtauskanavan ahtauma (LVOTO)
■ sepelvaltimoiden vauriot
■ sepelpoukaman vauriot
■ endokardiitti
■ tromboosi
■ tromboembolia
■ antikoagulantista johtuva verenvuoto.
Ota huomioon naiden komplikaatioiden mahdollisuus valitessasi leikkausmenetelmaa, joka takaa potilaalle parhaimman 
tuloksen.
Voit vaittaa tai minimoida nama haittatapahtumat noudattamalla naissa kayttoohjeissa kuvattuja sovitus-ja 
implantointimenetelmia. Varmista, etta laakarilla on asianmukainen koulutus lappakorjaukseen ja jannerihmojen korvaamiseen 
ja kokemusta niistS.
6. Kayttoohjeet
6.1. Sovitus
Valitse sopivankokoinen rengas tai nauha, jonka avulla lapan asianmukainen toiminta saadaan palautettua. Valitse 
sopivankokoinen rengas tai -nauha mitraali- tai trikuspidaalilapan korjaukseen kayttamalla Duran AnCore™ -sovitinsarjan 
mallia 7620S ja Medtronic-anuloplastiakahvan mallia 7686. KestokSyttoiset sovittimet ja kahva toimitetaan epasteriileina, ja ne 
on puhdistettava ja steriloitava perusteellisesti ennen kayttoa. Lisatietoja on vastaavissa kayttoohjeissa.
Kohdista ja tyonna kahva sovittimen kiinnitysaukkoon (kuva 2). Kahvan ohutta osaa voidaan taivuttaa, jotta sovittimet on 
helpompi kohdistaa anulukseen.
Vaara: Ala kayta muiden valmistajien anuloplastiasovittimia tai muiden Medtronic-anuloplastiatuotteiden sovittimia Duran 
AnCore -renkaan tai -nauhan sovittamiseen. Muut sovittimet eivat vaittamatta osoita Duran AnCore -renkaan tai -nauhan 
oikeaa kokoa.
Huomautus: Sovittimilla voidaan mitata seka mitraali- etta trikuspidaalilapan renkaan tai nauhan koko. Kaanna rintalastan 
halkaisun jaikeen sovitinta, kunnes kirjain M (mitraali) tai T (trikuspidaali) on ylospain.
Mitraalilappa
Mitraalilapan renkaan tai nauhan oikean koon maarittamista varten on mitattava seka anuluksen kolmioiden etaisyys etta 
anteriorisen lappapurjeen pinta-ala.
1. Laske sovitin lappaanuluksen paaile ja kohdista sovittimen lovet anuluksen kolmioihin.
2. Levita varovasti anteriorinen (A) lappapurje ja peita sen pinta valitulla sovittimella.
Huomautus: Sovitin, jonka lovien etaisyys on lahimpana kolmioiden vaiista etaisyytta ja jonka pinta-ala on lahimpana 
anteriorisen lappapurjeen pinta-alaa, osoittaa sopivan renkaan tai nauhan koon (kuva 3).
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Trikuspidaalilappa
Trikuspidaalilapan renkaan tai nauhan oikean koon maarittamista varten on mitattava seka septaalisen (S) lappapurjeen 
kommissuurien valinen etaisyys etta anteriorisen lappapurjeen pinta-ala (kuva 4).
1. Laske sovitin lappaanuluksen paaile ja kohdista sovittimen lovet septaalisen lappapurjeen kommissuuriin.
2. Levita varovasti anteriorinen lappapurje ja peita sen pinta valitulla sovittimella.
Sovitin. jonka lovien etaisyys vastaa parhaiten septaalisen lappapurjeen kommissuurien vaiista etaisyytta ja jonka pinta-ala 
vastaa parhaiten anteriorisen lappapurjeen pinta-alaa, osoittaa sopivan renkaan tai nauhan koon.
6.2. Kasittely-ja esivalmisteluohjeet
1. Avaa laatikko. Poista tuotedokumentaatio ja potilasrekisterointilomake.
2. Poista kaksinkertainen aseptinen siirtopussi, joka sisaitaa laippaan ja pitimeen kiinnitetyn renkaan tai nauhan.
3. Tarkasta ulkopussi. Jos ulkopussi on vaurioitunut, sisapussin ulkopinta ei ehka ole steriili.
4. Avaa ulompi siirtopussi ja pida edelleen kiinni sen pohjasta ja siirra sisapussi steriilille alueelle.
5. Tarkasta sisapussi. Rengas- tai nauhakokoonpano on steriili, jos sisapussi on ehja. Jos sisapussi on vaurioitunut, aia 

implantoi rengasta tai nauhaa.
6 . Avaa sisapussi vain steriililia alueella.
6.3. Laitteen implantointi
Rengas-ja nauhakokoonpanoa voidaan kayttaa Medtronic-anuloplastiakahvan mallin 7686 kanssa tai ilman sita (toimitetaan 
erikseen).
1. Puhdista ja steriloi kahva perusteellisesti ennen jokaista kayttdkertaa.
2. Kun pitimen merkitty puoli osoittaa ylospain, kohdista ja tyonna steriili kahva laipan kiinnitysaukkoon (kuva 5). Kahvan 

ohutta osaa voidaan taivuttaa, jotta laite on helpompi kohdistaa anulukseen.
3. Irrota sarjanumerotunnistelappu (kuva 6 ). Kirjaa sarjanumero potilastietoihin. Tarkista, etta lapussa on sama sarjanumero 

kuin potilasrekisterdintilomakkeessa.
Vaara: Sarjanumerolappu on irrotettava, jotta rengas tai nauha toimii oikein. Ala leikkaa tai revi renkaan tai nauhan 
kangasta, kun irrotat sarjanumerolapun.

Mitraalianuluksen ompeleiden sijoitus
1. Sijoita noin 4 mm leveita ompeleita kumpaankin kolmioon.
2. Sijoita ylimaaraisia noin 4 mm leveita katko-ompeleita mitraalianuluksen anteriorisiin ja posteriorisiin osiin (kuva 7). Sijoita 

renkaaseen yhteensa 11-13 ommelta. Sijoita nauhaan yhteensa 8-10 ommelta.
Vaara: Ala sijoita ompeleita vasemman sepelvaltimon kiertavaan haaraan.
Trikuspidaalianuluksen ompeleiden sijoitus
1. Aseta noin 4 mm:n levyinen septaalinen ommel jokaiseen kommissuuraan (C) anuluksen lapi lappapurjeen tyvesta.
2. Sijoita lisaksi noin 4 mm:n levyisia katko-ompeleita trikuspidaalianulusta pitkin (kuva 8). Sijoita renkaaseen yhteensa 

11-13 ommelta. Sijoita nauhaan yhteensa 8 -10  ommelta.
Vaara: Ala sijoita ompeleita sepelpoukamaan, oikeaan sepelvaltimoon, eteis-kammiosolmukkeeseen (AV-solmukkeeseen) tai 
muuhun johtavaan kudokseen (kuva 8).
Renkaan ja nauhan ommelten sijoitus
1. Suuntaa rengas- tai nauhakokoonpano mitraalianulukseen (M) tai trikuspidaalianulukseen (T) pitimen M- tai T-merkintdjen 

mukaisesti (kuva 9 ja kuva 10).
2. Veda renkaan tai nauhan lapi noin 2 mm leveita ompeleita. Lavista rengas tai nauha alapuolelta ja veda ommel ulos 

renkaan tai nauhan ulkokehasta (kuva 1 1 ).
Laipan ja kahvan poisto
1. Paina rengas tai nauha lappaanuluksen paaile ja veda samalla ompeleita taaksepain.
2. Katkaise laipan ainoa kiinnitysommel leikkausveitselia (kuva 12).
3. Poista laippaja kahva lappaanuluksesta (kuva 13). Havita laippa.
Solmut ja testaus
1. Sido kaikki solmut laitteen ymparille tiukasti.
2. Leikkaa kaikki ylimaaraiset langat pois ja testaa 1арёп toiminta pitimen ollessa viela paikallaan.
3. Katkaise neljassa kohdassa olevat pitimen kiinnitysompeleet (kuva 14).

K^yttdohjeet Suom i 61



4. Tartu pitimen keskella olevaan tankoon ja veda pidinta yidspain (kuva 15). Havita pidin.
Vaara: Ala leikkaa renkaan tai nauhan kangasta, kun katkaiset laipan tai pitimen kiinnitysompeleet.
Vaara; Pidin ja laippa on irrotettava renkaasta tai nauhasta toimenpiteen lopussa, jotta rengas tai nauha toimii oikein. Ala 
koskaanjata pidinta kiinni renkaaseen tai nauhaan.
Varoitus: Rengas ja nauha on suunniteltu helpottamaan vain katko-ommeltekniikoilla tehtavaa implantointia. Jos halutaan 
kayttSa jatkuvaa ommeltekniikkaa, rengas tai nauha on irrotettava pidinkokoonpanosta edella kuvatulla tavalla.
Huomautus: Pitimessa on kaksi toisissaan kiinni olevaa osaa. Ala yrita irrottaa pitimen kahta osaa toisistaan.
Mitraalitapan keinotekoisten jannerihmojen sidonta
Huomautus; Aseta mitraaliiapan keinotekoiset jannerihmat paikalleen tavanomaisilla jannerihmojen korvausmenetelmilla.
1. Sovita anuloplastiarengas tai -nauha.
2. Sijoita ompeleet mitraaliiapan anulukseen ja renkaaseen tai nauhaan. (Katso ’’Mitraalianuluksen ompeleiden sijoitus”.)
3. Veda keinotekoiset jannerihmat pitimen puolikkaan lapi ennen kuin tyonnat renkaan tai nauhan mitraaliiapan anulukseen 

(kuva 16).
4. Paina rengas tai nauha anuluksen paalle.
5. Poista laippa. (Katso "Laipan ja kahvan poisto”.)
6 . Sido kaikki renkaan tai nauhan ompeleet ja leikkaa niiden paat. Maarita keinotekoisten jannerihmojen pituus sitomalla 

jokaiseen jannerihmaan kaksi tai kolme loysaa solmua pitimen jannerihmaohjaimen avulla (kuva 17).
Varoitus: Ala tydnna keinotekoisten jannerihmojen alustavia solmuja pitimen jannerihmaohjainta vasten. Sido alustavat 
solmut loysasti, jotta nystylihakset eivat siirry paikaltaan ja jotta vaitetaan liian lyhyet keinotekoiset jannerihmat.

7. Tartu alustaviin solmuihin pihdeilia. Kiinnita keinotekoiset jannerihmat sitomalla 7 -8  tiukkaa merlmiessolmua pihteja vasten 
(kuva 18).

8 . Leikkaa keinotekoisten jannerihmojen ylimaaraiset langat pois.
9. Testaa lapan toiminta renkaan tai nauhan ja pitimen ollessa paikallaan.
10. Irrota pidin ja jannerihmaohjain katkaisemalla huolellisesti neljassa kohdassa olevat pitimen kiinnitysompeleet (kuva 19).
11. Tartu pitimen keskella olevaan tankoon ja veda pidinta ylospain (kuva 20). Havita pidin.
7. Hoidon yksM ollistam inen
Harkitse leikkauksen jaikeista antikoagulanttihoitoa vahintaan 6 viikon ajan sydamen rytmista riippumatta, jotta isantakudos 
paranee ja kiinnittyy anuloplastiarenkaaseen tai -nauhaan.
8 . Potilaan o h jau kseen  liittyv ia  tie to ja
Potilailla, joilla on anuloplastiarenkaita tai -nauhoja, on suurentunut bakteremian aiheuttama endokardiitin riski (esimerkiksi 
hammashoitotoimenpiteissa). Anna potilaille ohjeita profylaktisesta antibioottihoidosta.
Kehota potilaita pitamaan Medtronic-yhtibn antama implantoidun laitteen tunnistekortti jatkuvasti mukana.
9. T o im itu stapa
9.1. Pakkaus
Yksi anuloplastiarengas- tai anuloplastianauhakokoonpano (laite, pidin ja laippa) on pakattu steriiliin, kaksinkertaiseen 
aseptiseen siirtopussiin (kuva 1). Pakkausjarjestelma helpottaa kokoonpanon siirtamista steriilille alueelle. Kokoonpanot ovat 
steriileja, jos pussit eivat ole vaurioituneet tai auki. Ulkopussin ulkopuoli on epasteriili, eika sita saa asettaa steriilille alueelle.
9.2. Saatavilla olevat koot
Duran AnCore -anuloplastiarenkaan mallista 620R ja Duran AnCore -anuloplastianauhan mallista 620B on saatavilla seuraavat 
koot mitraali- ja trikuspidaaliiapille: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm ja 35 mm.
9.3. Sailytys
Sailyta tuote alkuperaisessa pakkauksessa, myos paailimmaisessa kartonkilaatikossa, puhtaassa, viileassa ja kuivassa 
paikassa. Nain suojaat tuotteen ja vahennat sen kontaminaatioriskia.
Duran AnCore -anuloplastiarengas ja -nauha pysyvat vahvistetusti steriileina ja pyrogeenittomina kartonkipakkaukseen 
merkittyyn viimeiseen kayttdpaivaan saakka sllla ehdolla, etta pusseja ei ole avattu eivatka ne ole vaurioituneet.
10. P o tilas tied o t
10.1. Rekisterdintitiedot
Huomautus: Potilasrekisterointi ei koske maita, joissa potilaan yksityisyytta koskevat lait estavSt potilastietojen antamisen, 
kuten Euroopan unionin maita.
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Jokaisen laitteen pakkauksessa on potilasrekisterointilomake. TaytS kaikki lomakkeen tiedot implantoinnin jalkeen. 
Sarjanumero on pakkauksessa ja laitteeseen kiinnitetyssS sarjanumerolapussa. Palauta alkuperainen lomake siina mainittuun 
Medtronic-yhtidn osoitteeseen ja anna potilaalle valiaikainen tunnistekortti ennen kotiuttamista.
Potilaalle toimitetaan implantin tunnistekortti. Korttiin on merkitty potilasta hoitavan laSkarin nimi ja puhelinnumero seka 
hatatilanteissa hoitohenkiidkunnan tarvitsemia tietoja.
11. L e ikkauksen  ja lk e is ta  ho itoa koskevia  tie to ja

1 1 .1 . Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot S
Duran AnCore -anuloplastiarengas ja -nauha ovat turvallisia magneettikuvauksessa. Laitteesta ei ole haittaa potilaalle heti 
implantoinnin jalkeen tehtavan magneettikuvauksen aikana.
12. L isavaru stee t
Kayta Duran AnCore -sovitinsarjan mallia 7620S renkaan tai nauhan oikean koon maarittSmiseen.
Jos kaytat kahvaa, liita laippaan ja sovittimiin vain Medtronic-anuloplastiakahvan malli 7686.
Varoitus: Ala kayta muiden valmistajien anuloplastiasovittimia tai muun Medtronic-anuloplastiatuotteen sovittimia Duran 
AnCore -anuloplastiarenkaan tai -nauhan sovittamiseen.
Varoitus: Ala kayta lisavarusteita, ennen kuin ne on puhdistettu ja steriloitu perusteellisesti. Katso lisaohjeita vastaavista 
kayttdohjeista.
13. Takuuta  koskeva vastu u vap au s lau seke
SEURAAVA TAKUUTA KOSKEVA VASTUUVAPAUSLAUSEKE KOSKEE YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLISIA 
ASIAKKAITA:

VAIKKA DURAN ANCORE -ANULOPLASTIARENKAAN MALLI 620R JA DURAN ANCORE -ANULOPLASTIANAUHAN 
MALLI 620B, JALJEMPANA ’’TUOTE”, ON SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA TESTATTU HUOLELLISESTI ENNEN 
MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE El TOIMI TARKOITETULLA ТА VALLA. 
TUOTEDOKUMENTAATIOSSA OLEVAT VAROITUKSET SISALTAVAT TARKEMPIA LISATIETOJA JA KUULUVAT 
OLENNAISENA OSANA TAHAN TAKUUTA KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC 
SANOUTUU SITEN IRTI KAIKISTA TUOTTEESEEN LIITTYVISTA NIMENOMAISISTA JA KONKLUDENTTISISTA 
TAKUISTA. MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA 
ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA TAI TOIMINNAN LAKKAAMISESTA, RlIPPUMATTA SIITA, 
PERUSTUUKO VAATIMUS TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

Ylia mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadannon vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin 
tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on 
laiton, taytantoonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsaadannon kanssa, takuuta koskeva 
vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava 
taytantoOn ikaan kuin tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan 
patemattomaksi.
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A n neau  et bande d 'an n u lo p las tie
1. D escrip tion  du d isp o s itif
L'anneau et la bande d'annuloplastie sont disponibles dans les modeles suivants :
■ Anneau d'annuloplastie Duran AnCore™, Modele 620R
■ Bande d'annuloplastie Duran AnCore™, Modele 620B
L'anneau et la bande sont constitues chacun d'un anneau ou d'une bande de tissu de polyester de 3 mm de section 
transversale, equipe d'un support servant a faciliter le remplacement des cordages tendineux de la valve mitrale. L'anneau et la 
bande peuvent etre implantes soit dans la position mitrale, soit dans la position tricuspide. L'anneau et la bande sont marques 
en 3 points par des sutures colorees. Deux marqueurs correspondent aux trigones (valve mitrale) ou aux commissures (valve 
tricuspide) et un marqueur central indique le milieu de l'anneau ou de la bande. La taille d'un anneau ou d'une bande est 
identifiee par la distance circonferentielle entre les marqueurs des trigones, telle que mesuree le long de la face interieure de 
l'anneau ou de la bande. Un marqueur en silicone, impr6gn6 de sulfate de baryum, permet la visualisation radiographique.
2. Ind ications d 'u tilisa tio n
L'anneau d'annuloplastie Duran AnCore et la bande d'annuloplastie Duran AnCore sont indiques pour la reconstruction ou le 
remodelage de valves mitrales ou tricuspides pathologiques. Line reparation et un remodelage annulaire correctement 
effectuds peuvent corriger la stenose et I'insuffisance valvulaire combinees.
Remarque : Le guide pour cordages present sur l’anneau et la bande est indique uniquement pour le remplacement chirurgical 
des cordages tendineux des valves mitrales pathologiques.
3. C o ntre -in d ica tio n s
■ Valves fortement calcifi6es
■ Retraction valvulaire avec mobilite fortement reduite
■ Endocardite bacterienne active
4. A vertissem en ts  e t p recautions
4.1. Avertissements
■ Ce dispositif est destine a un patient unique. Ne pas reutiliser, retraiter ni resteriliser ce produit. La reutilisation, le 

retraitement ou la resterilisation risque de compromettre I'integrite de la structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui 
pourrait entraTner des blessures, une maladie ou le deces du patient.

■ Ce dispositif peut seulement etre utilise par des chirurgiens ayant regu une formation adequate leur permettant de 
determiner si les valves cardiaques atteintes d'une pathologie, d'un retrecissement ou d'une insuffisance peuvent etre 
reconstruites ou remplacees.

Ш Ce dispositif doit uniquement etre utilise par des chirurgiens ayant regu une formation adequate en reparation valvulaire, у 
compris les techniques d'implantation et de calibrage de l’anneau et de la bande.

■ Ne pas utiliser d’anneaux ou de bandes ayant ete endommages ou contaminёs au contact d'un patient.
■ Le calibrage correct de l'anneau et de la bande pour annuloplastie constitue un facteur important de la reussite d'une 

reparation valvulaire. L'utilisation d'une bande ou d’un anneau de trop petite taille peut entraTner une dehiscence ou la 
stenose de la valve. L'utilisation d'une bande ou d'un anneau de trop grande taille peut entraTner une regurgitation de la 
valve.

■ Au cours de I’implantation, placer les sutures horizontales par points separes ou surjets dans l'anneau en suivant la ligne 
d’insertion du feuillet.

■ II convient de veiller a ne pas poser de sutures dans le tissu atrial, car cela pourrait entraTner une alteration du systeme de 
conduction cardiaque.

■ Fixer l'anneau ou la bande dans le tissu trigonal fibreux pour assurer une fixation permanente.
■ Serrer fermement tous les noeuds des sutures. Des noeuds pas assez serres ou de longs fils de suture peuvent etre a 

I'origine d'hemolyse, de thrombose ou de thrombo-embolie.
■ Ne pas couper l'anneau ou la bande. Des fils libres de se mouvoir peuvent etre source d'hemolyse, de thrombose ou de 

thromboembolie.
Ш II est important de positionner et d'ancrer correctement les cordages artificiels pour reussir la reparation de la valve. Un 

mauvais positionnement ou un mauvais ancrage des cordages artificiels peuvent entraTner une regurgitation ou un 
attachement du feuillet.

■ II est egalement important de determiner la longueur appropriee des cordages artificiels pour reussir la reparation de la 
valve. Des cordages artificiels trop longs peuvent entraTner un prolapsus de la valve mitrale. Des cordages artificiels trop 
courts peuvent entraTner une restriction des mouvements du feuillet valvulaire.
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■ Au cours de I'implantation, le support peut etre utilise pour aider au positionner de I'anneau ou de la bande, pour serrer les 
cordages artificiels et pour tester le bon fonctionnement de la valve. Pour un fonctionnement correct, le support doit etre 
retire de I'anneau ou de la bande a la fin de I'intervention.

■ Effectuer une 6chocardiographie perop6 ratoire ou post-operatoire pour evaluer I'efficacite de la reconstruction valvulaire. 
Pour obtenir une reconstruction efficace, reduire au minimum la regurgitation et le mouvement systolique anterieur (SAM).

■ Les chirurgiens qui utilisent les anneaux et les bandes d’annuloplastie doivent connaltre parfaitement tous les traitements 
par anticoagulants.

■ Surveiller attentivement I’etat d’anticoagulation du patient en cas d’utilisation d’un traitement anticoagulant post-operatoire.
■ Les patients souffrant d'un thrombus intra-auriculaire ou d'une oreillette gauche hypertrophique peuvent beneficier d'une 

thёrapie par anticoagulants a long terme.
■ Les patients subissant une fibrillation auriculaire peuvent rester sous traitement par anticoagulants jusqu'^ ce que le rythme 

sinusal soit etabli.
4.2. Precautions
■ Ne pas utiliser d'aiguilles a bord tranchant. Les aiguilles a bord tranchant peuvent endommager I'anneau ou la bande, ce 

qui peut entramer une dehiscence et une possible regurgitation mitrale ou tricuspide.
5. E ffets  in desirab les  potentie ls
Bien que rares, certaines complications ont ete signalees lors de I'utilisation d'anneaux et de bandes d'annuloplastie. Les 
complications signalees sont les suivantes :
■ Regurgitation non corrigee ou recurrente
■ Stenose
■ Dehiscence de I’anneau ou de la bande
■ Hemolyse (voire avec une regurgitation legere)
■ Diminution du debit cardiaque
■ Bloc cardiaque
■ Mouvement systolique anterieur (SAM) et obstruction de la chambre de chasse du ventricule gauche (LVOTO)
■ Lesion des arteres coronaires
■ Lesion du sinus coronaire
■ Endocardite
■ Thrombose
■ Thrombo-embolie
■ Hemorragie liee aux anticoagulants
Ces complications eventuelles doivent etre prises en compte lors du choix de la procedure chirurgicale la plus appropriee pour 
chaque patient.
En suivant les methodes de calibrage et d'implantation decrites dans ce mode d'emploi, il est possible d'eviter ou de reduire au 
minimum I'occurrence de ces effets indesirables. S'assurer que le medecin a une formation et une experience adequates en 
reparation de valve et en remplacement des cordages tendineux.
6 . M ode  d 'em p lo i
6.1. Calibrage
Selectionner la bonne taille d’anneau ou de bande pour restaurer au mieux le bon fonctionnement de la valve. Utiliser le kit de 
calibreurs Duran AnCore™, Modele 7620S, et le manche d'annuloplastie Medtronic, Modele 7686, pour choisir la bonne taille 
d'anneau ou de bande avant de proceder a la reparation de la valve mitrale ou tricuspide. Les calibreurs r6utilisables et le 
manche sont fournis non steriles et doivent etre soigneusement nettoyes et sterilises avant I’utilisation. Consulter le mode 
d'emploi appropri6 pour obtenir de plus amples informations.
Aligner, puis inserer le manche dans la cavite du calibreur (figure 2). La section fine du manche est malleable pour permettre 
I'alignement des calibreurs avec I’anneau.
A vertissem ent: Ne pas utiliser des calibreurs d'annuloplastie d'autres fabricants ou des calibreurs fournis avec d'autres 
produits d'annuloplastie Medtronic pour calibrer I'anneau ou la bande d'annuloplastie Duran AnCore. Les autres calibreurs 
n'indiqueront pas forcement la bonne taille pour I'anneau ou la bande Duran AnCore.
Remarque : Les calibreurs peuvent servir a determiner les tallies d'anneau ou de bande pour valve mitrale ou tricuspide. Faire 
pivoter le calibreur jusqu'a ce que la lettre « M » (mitrale) ou « T » (tricuspide) soit a la verticale pour une orientation correcte, 
en supposant qu'une sternotomie mediane a et§ realisee.
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Valve mitrale
Pour determiner la taille correcte de I'anneau ou de la bande mitrale, mesurer a la fois la distance entre les trigones annulaires 
et la surface du feuillet anterieur.
1. Abaisser le calibreur sur I'anneau de valve et aligner les encoches du calibreur avec les trigones annulaires.
2. Etirer delicatement le feuillet anterieur (A) et couvrir sa surface avec le calibreur choisi.
Remarque : Le calibreur qui presente I'espacement entre les encoches le plus proche de la distance intertrigonale et la surface 
la plus proche de celle du feuillet anterieur correspond a la taille d'anneau ou de bande appropriee (figure 3 ).
Valve tricuspide
Pour determiner la taille correcte de I'anneau ou de la bande pour la valve tricuspide, mesurer la distance entre les 
commissures du feuillet septal (S) et la surface du feuillet anterieur (figure 4),
1. Abaisser le calibreur sur I'anneau de valve et aligner les encoches du calibreur avec les commissures du feuillet septal.
2 . ЁЬгег delicatement le feuillet anterieur et couvrir sa surface avec le calibreur choisi.
Le calibreur qui presente I'espacement entre les encoches le plus proche de la distance intercommissurale du feuillet septal et 
la surface la plus proche de celle du feuillet anterieur correspond a la taille d'anneau ou de bande qui doit etre selectionn6e.
6.2. Instructions de manipulation et de preparation

4.

2.

3.

Ouvrir la boite. Retirer la documentation sur le produit et le formulaire d'enregistrement du patient.
Retirer la poche de transfert aseptique double, contenant I'anneau ou la bande monte sur la garde et le support.
Inspecter visuellement la poche exterieure. Si la poche exterieure est endommagee, la surface externe de la poche 
interieure risque de ne plus etre sterile.
Ouvrir la poche exterieure de transfert et, en tenant le fond de celle-ci, faire passer la poche interieure dans le champ 
sterile.

5. Inspecter visuellement la poche interieure. Les jeux d’anneau et de bande sont steriles tant que la poche interieure n'a pas 
ete compromise. Si la poche interieure est endommagee, ne pas implanter I’anneau ou la bande.

6 . Ouvrir la poche interieure uniquement lorsqu’elle se trouve dans le champ sterile.
6.3. Implantation du dispositif
L'anneau ou la bande peuvent etre utilises avec ou sans le manche d’annuloplastie Medtronic, Modele 7686, fourni
separement.
1. Nettoyer et steriliser soigneusement le manche avant chaque utilisation.

Avec le cote imprime du support oriente vers le haut, aligner et emboTter le manche sterile dans la cavit6 de la garde 
(figure 5). La section fine du manche est malleable pour permettre I'aligment du dispositif avec I'anneau.
Retirer I’etiquette d’identification comportant le numero de s6rie (figure 6 ). Noter le numero de serie dans le dossier du 
patient. Verifier que ce numero correspond au питёго de serie indique sur le formulaire d'enregistrement du patient. 
Avertissem ent: L’etiquette comportant le numero de serie doit etre retiree pour que I’anneau ou la bande puisse 
fonctionner correctement. Prendre soin de ne pas couper ou dechirer le tissu de I'anneau ou de la bande en retirant 
I’etiquette comportant le numero de serie.

Pose des sutures de I'anneau mitral
1. Poser les sutures dans chaque trigone, en respectant une largeur d'environ 4 mm.
2. Poser des sutures supplementaires par points separes, en respectant une largeur d'environ 4 mm, dans les regions 

anterieures et posterieures de I'anneau mitral (figure 7). Poser un total de 11 a 13 sutures pour I'anneau. Poser un total de 
8 a 1 0  sutures pour la bande.

Avertissem ent: Ne pas poser de sutures dans I'artere coronaire circonflexe.
Pose des sutures de I'anneau tricuspide
1. Poser les sutures septales a chaque commissure (C), en respectant une largeur d'environ 4 mm, et en traversant I'anneau 

de valve a la base du feuillet.
2. Poser des sutures supplementaires par points separes, en respectant une largeur d'environ 4 mm, le long de I'anneau 

tricuspide (figure 8). Poser un total de 11 a 13 sutures pour I'anneau. Poser un total de 8 a 10 sutures pour la bande.
Avertissem ent: Ne pas poser de sutures dans le sinus coronaire, I'artere coronaire droite, le noeud atrioventriculaire (AV) ou
tout autre tissu de conduction (figure 8).
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Pose des sutures de I'anneau et de la bande
1. Orienter I'anneau ou la bande avec le « M » ou le « T » sur le support pour I'anneau mitral (M) ou I'anneau tricuspide (T) 

(figure 9 et figure 10).
2. Passer les sutures a travers I'anneau ou la bande, en respectant une largeur d'environ 2 mm, en penetrant par le bas de 

I'anneau ou de la bande et en sortant par la peripherie de I'anneau ou de la bande (figure 11).
Retrait de la garde et du manche
1. Enfoncer I’anneau ou la bande sur I'anneau de valve tout en tirant sur les sutures.
2. Utiliser un scalpel pour couper I'unique suture de retention de la garde (figure 12).
3. Retirer la garde et le manche de I'anneau de valve (figure 13). Jeter la garde.
Nceuds et tests
1. Serrer tous les nceuds fermement autour du dispositif.
2. Couper toutes les longueurs de suture en trop et tester le bon fonctionnement valvulaire avec le support toujours en place.
3. Couper les sutures de retention du support aux 4 emplacements (figure 14).
4. Saisir la barre centrale du support et tirer le support vers le haut (figure 15). Jeter le support.
Avertissem ent: Ne pas couper le tissu de I'anneau ou de la bande en coupant les sutures de retention de la garde ou du 
support.
Avertissem ent; Pour un fonctionnement correct, le support et la garde doivent etre retires de I'anneau ou de la bande й la fin 
de I'intervention. Ne jamais laisser le support attache a I'anneau ou la bande.
Attention : L'anneau et la bande sont confus pour faciliter I’implantation par des techniques de suture a points s6par6s 
uniquement. Si une technique de suture continue est souhaitee, I’anneau ou la bande doivent etre retires du support comme 
decrit precedemment.
Remarque ; Le support est constitue de 2 elements distincts qui restent fixes I'un  ̂ I'autre. Ne pas tenter de separer les deux 
ё1ё т е ^ з  du support.
Serrage des cordages artificiels de la valve mitrale
Remarque : Utiliser des techniques chirurgicales classiques de remplacement des cordages tendineux pour placer des 
cordages artificiels sur la valve mitrale.
1. Calibrer correctement I'anneau ou la bande d'annuloplastie.
2. Poser les sutures dans I'anneau de la valve mitrale et I'anneau ou la bande. (Voir « Pose des sutures mitrales ».)
3. Tirer sur les cordages artificiels pour les faire passer par la bonne тоШё du support avant d'enfoncer I'anneau ou la bande 

sur I'anneau natif de la valve mitrale (figure 16).
4. Enfoncer I'anneau ou la bande sur I'anneau de la valve.
5. Retirer la garde. (Voir« Retrait de la garde et du manche ».)
6 . Nouer toutes les sutures de I'anneau ou de la bande, et couper les longueurs en trop. Pour chacun des cordages artificiels, 

faire 2 a 3 nceuds sans les serrer en utilisant le guide pour cordages du support afin de dёterminer la longueur (figure 17). 
Attention : Ne pas pousser les premiers nceuds des cordages artificiels centre le guide du support. Ne pas serrer les 
premiers nceuds pour ёviter de dёplacer les muscles papillaires et de сгёег des cordages artificiels trop courts.

7. Saisir les premiers nceuds avec des pinces. Faire 7 a 8 nceuds plats centre la pince en les serrant afin de fixer fermement 
les cordages artificiels (figure 18).

8 . Couper la longueur de suture en trop sur les cordages artificiels.
9. Tester le bon fonctionnement valvulaire avec I’anneau ou la bande et le support en place.
10. Retirer le support et le guide pour cordages en coupant avec prёcaution les sutures de rёtention du support aux 

4 emplacements (figure 19).
11. Saisir la barre centrale du support et tirer le support vers le haut (figure 20). Jeter le support.
7. P erso n n a lisa tio n  du tra item en t
Envisager un traitement anticoagulant post-opёratoire pendant au moins 6 semaines pour permettre la диёпеоп et 
I’incorporation de I’anneau ou de la bande d’annuloplastie par le tissu hote, quel que soit le rythme cardiaque.
8 . C o nseils  a tran sm ettre  aux patients
Les patients sur qui ont ёtё 1тр1а^ёз des anneaux ou des bandes d'annuloplastie ont un risque accru d'endocardite саиеёе 
par une bactёriёmie (par exemple, lors d’interventions dentaires). Informer les patients sur le traitement prophylactique par 
antibiotiques.
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Inviter les patients a porter systematiquement sur eux la carte d'identification du dispositif implante fournie par Medtronic.
9. C o n d itio n n em en t
9.1. Emballage
Chaque systeme d’anneau ou de bande d'annuloplastie individuel (dispositif, support et garde) est conditionne dans des 
poches de transfert steriles doubles (figure 1). Ce systeme d'emballage est congu pour simplifier le positionnement du dispositif 
dans le champ st6 rile. Les dispositifs sont steriles si les poches ne sont ni endommagees ni ouvertes. Les surfaces ext6 rieures 
de la poche externe ne sont pas steriles et ne doivent pas etre placees dans le champ sterile.
9.2. Tallies disponibles
L'anneau d'annuloplastie Duran AnCore, Mod6 le 620R, et la bande d'annuloplastie Duran AnCore, Modele 620B, sont 
disponibles dans les tallies suivantes pour la position mitrale ou tricuspide : 23, 25, 27, 29, 31, 33 et 35 mm.
9.3. Stockage
Stocker le produit dans son emballage d’origine, у compris le carton externe, dans un local propre, frais et sec afin de proteger 
le produit et de reduire au maximum les risques de contamination.
La sterilite et I'apyrogenicit^ de l'anneau et de la bande d'annuloplastie Duran AnCore demeurent inalterees jusqu'a la date de 
peremption indiquee sur la boTte sous reserve que les poches ne soient ni ouvertes ni endommagees.
10. In fo rm atio ns  s u r le patient
10.1. Informations sur I'enregistrement
Remarque : L'enregistrement de donnees patient ne s'applique pas dans les pays (y compris certains pays de I'Union 
europeenne) pour lesquels la divulgation d'informations patient est illegale vis-a-vis des lois en vigueur relatives a la vie privee 
du patient.
L'emballage de chaque dispositif contient une fiche d'enregistrement du patient. Apres I'implantation, veuillez у completer 
toutes les donnees demandees. Le numero de serie se trouve sur l'emballage et sur la plaquette d'identification attachee au 
dispositif. Renvoyer le document original a Medtronic a I'adresse mentionnee sur le document et donner au patient sa carte 
d'identification temporaire avant sa sortie de I'hopital.
Une carte d'identification du dispositif implante est fournie au patient. Cette carte contient le nom et le питёго de telephone du 
medecin traitant ainsi que des informations utiles au personnel m6dical en cas d'urgence.
11. In fo rm atio ns post-opera to ires

11.1. Informations de securite relatives a I'lRM S
L'anneau et la bande d'annuloplastie Duran AnCore peuvent etre utilises sans danger lors d'un examen d'imagerie par 
r6sonance magn6tique (IRM). Le dispositif n'occasionnera aucune blessure pour le patient lors d'un examen IRM realise 
immediatement apres I'implantation.
12. A ccesso ires
Utiliser le kit de calibreurs Duran AnCore, Modele 7620S, pour determiner la bonne taille de l'anneau ou de la bande.
En cas d'utilisation d'un manche, utiliser uniquement le manche d'annuloplastie Medtronic, Modele 7686, comme interface avec 
la garde et les calibreurs.
Attention ; Ne pas utiliser de calibreurs d'annuloplastie d'autres fabricants ou de calibreurs fournis avec d'autres produits 
d'annuloplastie Medtronic pour calibrer l'anneau ou la bande d'annuloplastie Duran AnCore.
Attention : Ne pas utiliser les accessoires tant qu'ils n'ont pas ete soigneusement nettoyes et sterilises. Consulter le mode 
d'emploi approprie pour obtenir de plus amples instructions.
13. L im itation  de garantie
LA LIMITATION DE GARANTIE SUIVANTE S'APPLIQUE AUX CLIENTS SITUES HORS DES ETATS-UNIS :

BIEN QUE L'ANNEAU D'ANNULOPLASTIE DURAN ANCORE, MODELE 620R, ET LA BANDE D’ANNULOPLASTIE 
DURAN ANCORE, MODELE 620B, CI-APRES DENOMMES LE « PRODUIT », AIENT ЁТЁ SOIGNEUSEMENT CONQUS, 
FABRIQUЁS ET TESTЁS AVANT LEUR MISE EN VENTE, LE PRODUIT PEUT, POUR DIVERSES RAISONS, CONNAITRE 
DES DЁFAILLANCES. LES AVERTISSEMENTS DЁCRITS DANS LA DOCUMENTATION DU PRODUIT CONTIENNENT 
DES INFORMATIONS PLUS DЁTAILLЁES ET DOIVENT ЁТРЕ CONSIDЁRЁS COMME FAISANT PARTIE INTЁGRANTE 
DE LA PRЁSENTE LIMITATION DE GARANTIE. EN CONSЁQUENCE, MEDTRONIC DЁCLINE TOUTE GARANTIE, 
EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT. MEDTRONIC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DE TOUT 
DOMMAGE FORTUIT OU INDIRECT PROVOQUЁ PAR TOUT USAGE, DЁFECTUOSITЁ OU DЁFAILLANCE DU PRODUIT,
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ЕТ СЕ, QUE LA PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, 
DELICTUEUSE OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations mentionn6es ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas etre, interprёtёes comme contraires aux 
dispositions obligatoires des lois applicables. Dans Гёventualitё ou une partie ou une clause de la prёseпte Limitation de 
garantie serait considёrёe illёgale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compёtent, la validitё des 
autres clauses de la ргёзе^е Limitation de garantie n'en serait pas affectde, et I’ensembie des droits et obligations seraient 
alors interprёtёs et аррЬ'диёе comme si la prёsente Limitation de garantie ne contenait pas la partie ou la clause considёrёe 
comme non valide.
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Prsten i traka  za  anu lo p lastiku
1. O pis  uredaja
Prsten i traka za anuloplastiku dostupni su u sljedecim modelima:
■ prsten za anuloplastiku Duran AnCore™, model 620R
■ traka za anuloplastiku Duran AnCore™, model 620B
Prsten i traka sastoje se od fleksibilnog prstena ill trake od poliesterskog platna s presjekom od 3 mm i drzacem za lak§u 
zamjenu srSanih niti mitralnog zaliska. Prsten I traku mozete ugraditi u mitraini ill trikuspidaini polozaj. Prsten i traka oznaceni 
su koncem u boji u tri tocke. Dvije oznake odgovaraju trokutima (mitraini zalizak) ili spojevima (trikuspidaini zalistak), a 
sredisnja oznaka oznacava sredinu prstena ili trake. Velicinu pojedinacnog prstena ili trake odreduje udaljenost obodnice 
izmedu oznaka trokuta, izmjerena s unutarnje strane prstena ili trake. Silikonska oznaka, impregnirana barij-sulfatom, 
omogucava radiografsku vizualizaciju.
2. In d ikac ije  za upotrebu
Prsten Duran AnCore i traka Duran AnCore za anuloplastiku namijenjeni su za rekonstrukciju ili oblikovanje patoloskih mitralnih 
i trikuspidalnih zalistaka. Odgovarajucim popravcima i prstenastim oblikovanjem mogu se ispraviti kombinirani nedostaci i 
prsnuce zalistaka.
Napomena: Znacajka vodilice niti na prstenu i traci slu2i samo kod operacije zamjene niti patoloSkih mitralnih zalistaka.
3. K o ntra ind ikac ije
■ Vrio kalcificirani zalisci
■ Retrakcija zalizaka sa znatno smanjenom pokretijivoscu
■ Aktivni bakterijski endokarditis
4. U p ozoren ja  i m jere opreza
4.1. Upozorenja
■ Ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Ova] proizvod nemojte iznova upotrebljavati te ga nemojte 

preradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturainu cjelovitost 
uredaja ili izazvati opasnost od kontaminacije uredaja, sto moze prouzroSiti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

■ Ovaj uredaj smiju implantirati samo posebno obuceni kirurzi koji mogu utvrditi hoce li inkompetentni, stenozni ili bolesni 
srcani zalisci podnijeti zahvat.

■ Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo kirurzi koji su prosli odgovarajucu obuku za zahvate na zaliscima, ukijucujuci tehnike 
postavijanja i odredivanja velicine prstenova i traka.

■ Prstenovi i trake koji su osteceni ili kontaminirani usiijed kontakta s bolesnikom ne smiju se upotrebljavati.
■ Ispravno odredivanje velicine prstena i trake vazan je korak uspjesnog zahvata na zaliscima. Upotreba premalog prstena ili 

trake moze uzrokovati dehiscenciju ili stenozu zaliska. Upotreba prevelikog prstena ili trake moze uzrokovati regurgitaciju 
zaliska.

■ Tijekom ugradnje postavite vodoravne, isprekidane ili neprekinute savove u anulus prateci liniju umetanja listica.
■ Savovi se ne smiju dodavati u atrijsko tkivo jer to moze prouzrociti ostecenje srcanog provodnog sustava.
■ Ucvrstite krajeve prstena ili trake u fibrozno tkivo trokuta kako bi ste osigurali trajan spoj.
■ Cvrsto zavezite sve cvorove. Labavi cvorovi i dugacke niti sava mogu prouzrociti hemolizu, trombozu ili tromboemboliju.
Ш Ne rezite prsten ili traku. Labavi konci mogu prouzrociti hemolizu, trombozu ili tromboemboliju.
■ Odgovarajuce postavijanje i ucvrscivanje umjetnih niti vazan je element kod uspjesnog zahavta na zaliscima. 

Neodgovarajube postavijanje i ucvrscivanje umjetnih niti moze rezultirati razlistavanjem listica ili regurgitacijom.
■ Odredivanje odgovarajuce duijine umjetnih niti vazan je element uspjeSnog zahvata na zaliscima. Preduge umjetne niti 

mogu uzrokovati ispadanje mitralnog zaliska. Prekratke umjetne niti mogu uzrokovati nedovoijno gibanje mitralnog zaliska.
■ Tijekom ugradnje mozete upotrijebiti drzac kao pomoc pri postavijanju prstena ili trake, vezivanju umjetnih niti i provjeri 

valjanosti zaliska. Za ispravno funkcioniranje, na kraju je postupka potrebno drzac ukloniti s prstena ili trake.
■ Za procjenu ucinkovitosti zahvata na zalisku upotrijebite intraoperacijsku ill postoperacijsku ehokardiografiju. Smanjivanje 

regurgitacije i sprecavanje sistolickog prednjeg kretanja (SAM) vazni su elementi ucinkovitog zahvata.
■ Kirurzi koji implantiraju prstenove i trake za anuloplastiku trebali bi biti upoznati sa svim antikoagulacijskim rezimima.
■ Tijekom postoperacijske antikoagulacijske terapije bolesnikov antikoagulacijski status mora se pazijivo nadzirati.
■ Bolesnici s trombom u pretkiijetci ili vrIo velikom lijevom pretkiijetkom mogu imati koristi od dugotrajne antikoagulacijske 

terapije.
■ Bolesnici s fibrilacijom atrija mogu ostati na antikoagulacijskoj terapiji dok se ne uspostavi sinusni ritam.
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4.2. Mjere opreza
■ Nemojte upotrebljavati igle s o§tricom. Igle s ostricom mogu ostetiti prsten Hi traku i potencijaino dovesti do rastvaranja i 

mogude mitralne Hi trikuspidalne regurgitacije.
5. M o g u ce  nuspo jave
Premda nisu ceste, prijavljene su пеке komplikacije povezane s upotrebom prstena i traka za anuloplastiku. Prijavijene 
komplikacije su sljedede:
■ nelijecena Hi povratna regurgitacija
■ stenoza
■ prsnuce ili lom prstena/trake
■ hemoliza (dak i uz blagu regurgitaciju)
■ smanjeni volumen srca
■ srcani blok
■ sistolicko prednje kretanje (systolic anterior motion, SAM) i zacepljenje lijevog ventrikularnog iziaznog trakta (left ventricular 

outflow tract obstruction, LVOTO)
■ ostedenje srcanih arterija
■ ostedenje srcanih sinusa
■ endokarditis
■ tromboza
■ tromboembolija
■ krvarenje izazvano antikoagulantom
Pri odabiru najprikladnijeg kirurskog postupka za svakog bolesnika uzmite u obzir mogudnost pojave tih komplikacija. 
Upotrebom metoda za odredivanje velicine i ugradnje opisanih u ovim uputama za upotrebu mogude je izbjedi ili minimizirati 
nastupanje ovih nuspojava. Pazite da lijecnik ima odgovarajudu obuku i iskustvo u zahvatima na zaliscima i zamjeni niti.
6 . U p u te  za  upo trebu
6.1. Odredivanje velicine
Odaberite odgovarajudu velicinu prstena HI trake kako biste vratili ispravnu funkciju zaliska. Upotrijebite komplet alata za 
odredivanje velicine Duran AnCore™, model 7620S, i Medtronic rudku za anuloplastiku, model 7686, za odabir odgovarajude 
velicine prstena ili trake za popravak mitralnog Hi trikuspidalnog zaliska. Isporuceni alati za odredivanje velicine i rucka za 
visekratnu upotrebu NISU STERILNI te ih prije upotrebe treba temeijito ocistiti i sterilizirati. Dodatne informacije potrazite u 
odgovarajudim uputama za upotrebu.
Poravnajte rudku i umetnite je u prianjajudi utor alata za odredivanje velicine (si. 2). Tanki je dio rucke prilagodijiv za 
poravnavanje alata za odredivanje velicine s anulusom.
Upozorenje: Za kalibriranje prstena ili trake Duran AnCore nemojte upotrebljavati alate za odredivanje velicine drugih 
proizvodaca ni alate za odredivanje velicine namijenjene drugim proizvodima za anuloplastiku tvrtke Medtronic. Ostalim alatima 
za odredivanje velicine mozda nedete odrediti odgovarajudu velicinu prstena ili trake Duran AnCore.
Napomena: Alate za odredivanje velicine mozete upotrebljavati za mjerenje velicine mitralnog ili trikuspidalnog prstena ili trake. 
Rotirajte alat za odredivanje velicine dok se slovo “M” (Mitraini) ili “T" (Trikuspidalni) ne okrene u ispravan polozaj, pod uvjetom 
da je izvriena medijana sternotomija.
Mitraini zalistak
Kako biste odredili odgovarajudu velicinu mitralnog prstena ili trake, morate izmjeriti i udaljenost izmedu prstenastih trokuta i 
povr§inu prednjeg listida.
1. Spustite alat za odredivanje velicine na anulus zaliska i poravnajte zareze na alatu s prstenastim trokutima.
2. Pazijivo rasirlte prednji listid (A) i prekrijte njegovu povrsinu odabranim alatom za odredivanje velicine.
Napomena: Alat za odredivanje velicine na kojem razmaci izmedu zareza najbolje odgovaraju udaljenostima medu trokutima, 
a povrsina povrsini prednjeg listida predstavlja velidinu prstena ili trake koju treba odabrati (si. 3).
Trikuspidalni zalistak
Kako biste odredili odgovarajudu velicinu trikuspidalnog prstena ili trake, potrebno je izmjeriti udaljenost izmedu spojeva 
septalnog (S) listida te povrsinu prednjeg listida (si. 4).
1. Spustite alat za odredivanje velicine na anulus zaliska i poravnajte zareze na alatu sa spojevima septalnog listida.
2. Pazijivo rasirite prednji listid i prekrijte njegovu povrsinu odabranim alatom za odredivanje velicine.
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Alatza odredivanje velicine na kojem razmaci izmedu zareza najbolje odgovaraju udaljenostima izmedu spojeva septalnog 
listica i povrsinskim podrucjem koje najbolje odgovara povrsini prednjeg listica odgovara velicini prstena ill trake koju treba 
odabrati.
6.2. Upute za rukovanje i pripremu
1. Otvorite kutiju. Izvadite dokumentaciju proizvoda i obrazac za registraciju bolesnika.
2. Izvadite dvostruko asepticnu vrecicu s prstenom ill trakom pricvrscenom na prirubnicu i drzac.
3. Pregledajte vanjsku vrecicu. Ako je ostecena vanjska vrecica, vanjska povrsina unutarnje vrecice mozda nije sterilna.
4. Otvorite vanjsku transportnu vrecicu i dok jos uvijek drzite dno vanjske vrecice, stavite unutrasnju vrecicu u steriino polje.
5. Pregledajte unutrasnju vrecicu. Sklop prstena i trake ostaje sterilan sve dok je unutarnja vrecica netaknuta. Ako je 

unutrasnjost torbice ostecena, nemojte ugradivati prsten ili traku.
6 . Unutrasnja vrecica smije se otvoriti samo u sterilnom polju.
6.3. Ugradnja uredaja
Sklop prstena i trake moze se upotrebljavati s ruCkom za anuloplastiku tvrtke Medtronic, model 7686 i 
zasebno.

i bez nje, a dostupna je

1. Prije svake upotrebe temeijito ocistite i sterilizirajte гибки.
2. Okrenite stranu drzaca s ispisom prema gore te poravnajte i umetnite steriinu rucku u prianjajuci utor prirubnice (si. 5). 

Tank! je dio rucke prilagodijiv pa se uredaj moze poravnati s anulusom.
3. Uklonite serijski broj s identifikacijske oznake (si. 6). Zabiljezite serijski broj u karton bolesnika. Provjerite odgovara li 

serijski broj onom na obrascu za registraciju bolesnika.
Upozorenje: Za ispravno funkcioniranje prstena ili trake, potrebno je ukloniti oznaku sa serijskim brojem. Nemojte izrezivati 
ili kidati prsten ili traku prilikom uklanjanja oznake sa serijskim brojem.

PolozaJ sava u mitralnom anulusu
1. Savove smjestite u svaki trokut, uz sirinu od priblizno 4 mm.
2. Postavite dodatne isprekidane savove, priblizno 4 mm u sirinu, u prednje i straznje dijelove mitralnog anulusa (si. 7). 

Postavite ukupno 11 do 13 savova za prsten. Postavite ukupno 8 do 10 §avova za traku.
Upozorenje: Nemojte postavijati savove u savijenu srcanu arteriju.
Polozaj sava u trikuspidalnom anulusu
1. Postavite septalne savove u svaki od spojeva (C), priblizno 4 mm u sirinu, kroz anulus osnovice listica.
2. Postavite dodatne isprekidane savove, priblizno 4 mm u sirinu, uz trikuspidaini anulus (si. 8). Postavite ukupno 11 do 13 

savova za prsten. Postavite ukupno 8 do 10 savova za traku.
Upozorenje: Nemojte postavijati savove u sr6anu §upljinu, u desnu srcanu arteriju, atrioventrikularni (AV) cvor ili drugo 
provodno tkivo (si. 8 ).
Postavijanje savova za prsten i traku
1. Okrenite sklop prstena ili trake prema slovima na rucici “M" ili'T ” za mitraini (M) ili trikuspidaini (T) anulus (si. 9 i si. 10).
2. Provucite savove kroz prsten ili traku, priblizno 2 mm u sirinu, ulazeci na dnu prstena ili trake, a iziazeci kroz periferiju 

prstena ili trake (si. 1 1 ).
Uklanjanje prirubnice i rucke
1. Dok povlacite savove, gurnite prsten ili traku prema dolje, na anulus zaliska.
2. S pomocu skalpela odrezite jedan sav prirubnice (si. 12).
3. Uklonite prirubnicu i rucku iz anulusa zaliska (si. 13). Prirubnicu odiozite u otpad.
Cvorovi i provjera
1. Cvrsto zavezite sve cvorove oko uredaja.
2. Odrezite sav visak konca i provjerite valjanost zaliska dok je drlac jo§ na mjestu.
3. Odrezite konce koji drze drzac na cetiri mjesta (si. 14).
4. Uhvatite sredisnju polugu drzaca i povucite drzac prema gore (si. 15). Drza6 odiozite u otpad.
Upozorenje: Nemojte zarezati materijal prstena ili trake dok rezete savove prirubnice ili drzaca.
Upozorenje: Za ispravno funkcioniranje, na kraju je postupka potrebno ukloniti drzac i prirubnicu s prstena ili trake za 
anuloplastiku. Nikada nemojte ostavijati drzac pricvrscen za prsten ili traku.
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Oprez: Prsten i traka dizajnirani su za olaksavanje ugradnje samo upotrebom tehnike isprekidanih savova. Ako zelite 
upotrijebiti neprekinute savove, prsten ill traku je potrebno ukloniti sa sklopa drzaca na prethodno opisani nacin.
Napomena: D tiac se sastoji od dva medusobno spojena dijela. Nemojte pokusavati odvojiti dva dijela drzaca.
Vezivanje umjetnih niti mitralnog zaliska
Napomena: Postavite umjetne niti mitralnog zaliska s pomocu konvencionalnih tehnika za kirursku zamjenu niti.
1. Odredite velicinu prstena ill trake za anuloplastiku.
2. Postavite savove u anulus mitralnog zaliska te prsten ill traku. (Pogledajte "Polozaj mitralnog sava")
3. Izvucite umjetnu nit (ili vise njih) kroz odgovarajudu polovicu drzaca prije guranja prstena ill trake prema dolje, na anulus 

mitralnog zaliska (si. 16).
4. Gurnite prsten ili traku prema dolje na anulus.
5. Uklonite prirubnicu. (Pogledajte "Uklanjanje prirubnice i rucke").
6 . Zavezite sve savove na prstenu ili traci i odrezite visak konca. Za svaku umjetnu nit zavezite dva do tri labava 6vora s 

pomodu vodilice niti drzaca kako biste utvrdili duijinu (si. 17).
Oprez: Nemojte gurati pocetne cvorove za umjetne niti uz vodilicu niti drzaca. Zavezite pocetne cvorove labavo kako ne bi 
doslo do premjestanja papilarnih miSica i stvaranja prekratkih umjetnih niti.

7. Primite pocetne cvorove hvataljkom. Zavezite sedam do osam cvrstih cvorova uz hvataljku kako biste osigurali umjetnu nit 
(ili vise njih) (si. 18).

8 . Odstranite visak sava s umjetne niti (ili vise njih).
9. Ispitajte valjanost zalistaka s postavijenim prstenom i trakom te drzacem.
10. Uklonite drzac i vodilicu niti tako sto cete pazijivo prerezati savove drzaca na cetiri mjesta (si. 19).
11. Uhvatite sredisnju polugu drzaca i povucite drzac prema gore (si. 20). Drzac odiozite u otpad.
7. In d iv id u a lizac ija  lijecen ja
Kako biste omogucili lijecenje i ugradnju prstena ill trake za anuloplastiku u tkivo bez obzira na srcani ritam, postoperacijska 
antikoagulacijska terapija mora trajati barem §est tjedana.
8 . In fo rm ac ije  о  sav je to van ju  bo lesn ika
Bolesnici sa prstenima ili trakama za anuloplastiku iziozeni su povecanom riziku od endokarditisa usiijed bakterijemije 
(primjerice, prilikom podvrgavanja stomatoloskim zahvatima). Savjetujte bolesnika о profilaktickoj terapiji antibioticima. 
Preporucite bolesnicima da uvijek sa sobom nose identifikacijsku karticu ugradenog uredaja tvrtke Medtronic.
9. N acin  isporuke
9.1. Ambalaza
Pojedinacni sklop prstena ill trake za anuloplastiku (uredaj, drzac i prirubnica) pakiran je u sterilnim, dvostruko asepticnim 
transportnim vrebicama (si. 1). Sustav pakiranja osmisljen je kako bi se olaklalo sklapanje uredaja u steriino polje. Sklopovi su 
steriini ako vrecice nisu ostecene ili otvorene. Vanjska povrsina vanjske vrecice nije sterilna i ne smije se smjestati u steriino 
polje.
9.2. Dostupne velicine
Prsten za anuloplastiku Duran AnCore, model 620R, i traka za anuloplastiku Duran AnCore, model 620B, dostupni su u 
sljedecim velicinama za mitraini i trikuspidaini polozaj: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm i 35 mm.
9.3. Skladistenje
Proizvod cuvajte u izvomoj ambalazi, ukijucujuci vanjsku kartonsku ambalazu, na cistom, hladnom i suhom mjestu kako biste 
zastitili proizvod i minimalizirali mogucnost oneciscenja.
Sterilnost i nezapaijivost prstena I trake za anuloplastiku Duran AnCore zajamceni su do datuma isteka roka upotrebe koji je 
naveden na kartonskoj ambalazi, pod uvjetom da vrecice nisu otvarane ni ostecene.
10. Podaci о bo lesn iku
10.1. Informacije о registraciji
Napomena: registracija bolesnika ne odnosi se na zemlje u kojima zakoni о zastiti privatnosti bolesnika onemogucuju 
navodenje informacija о bolesniku, ukijucujuci zemlje clanice Europske unije.
U svakom pakiranju uredaja nalazi se obrazac za registraciju bolesnika. Nakon implantacije popunite sve potrebne informacije. 
Na pakiranju i na oznaci pricvrscenoj na uredaj nalazi se serijski broj. Vratite originaini obrazac na navedenu adresu tvrtke 
Medtronic, a bolesniku prije otpustanja iz bolnice predajte privremenu identifikacijsku karticu.
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Bolesnik dobiva identifikacijsku karticu implantiranog uredaja. Na kartici se nalaze ime i telefonski broj lijecnika, kao i 
informacije koje su potrebne medicinskom osoblju u slucaju hitnosti.
11. P osto p era tivn e  in form acije

11.1. Sigurnosne informacije о snimanju magnetskom rezonancijom S
Prsten i traka za anuloplastiku Duran AnCore sigurni su za upotrebu pod magnetskom rezonancijom (MR). Uredaj nece 
na§koditi bolesniku podvrgnutom snimanju magnetskom rezonancijom neposredno nakon ugradnje.
12. D o datn a  oprem a
Upotrijebite komplet alata za odredivanje velicine Duran AnCore, modei 7620S, za odredivanje odgovarajuce velicine prstena il 
trake.
Ako upotrebljavate rucku, upotrebljavajte samo rucku za anulopiastiku tvrtke Medtronic, model 7686, za rad s prirubnicom i 
alatom za odredivanje velicine.
Oprez; Za odredivanje velicine prstena ili traka za anuloplastiku Duran AnCore nemojte koristiti alate za odredivanje velicine 
drugih proizvodaca ni alate za odredivanje velicine namijenjene drugim proizvodima za anuloplastiku tvrtke Medtronic.
Oprez: ne upotrebljavajte dodatnu opremu koja nije temeijito ociscena i sterilizirana. Dodatne upute potrazite u odgovarajucim 
uputama za upotrebu.
13. Isk ijucen je  jam s tv a
SLJEDECE ISKLJUCENJE JAMSTVA PRIMJENJUJE SE NA KORISNIKE IZVAN SAD-A:

lAKO SU PRSTEN ZA ANULOPLASTIKU DURAN ANCORE. MODEL 620R, I TRAKA ZA ANULOPLASTIKU DURAN 
ANCORE, MODEL 620B, U DALJNJEM TEKSTU OZNACENI KAO "PROIZVOD", PAZLJIVO OSMISLJENA, 
PROIZVEDENA I TESTIRANA PRIJE PRODAJE, MOZE SE DOGODITI DA IZ NIZA RAZLOGA NE FUNKClONIRA NA 
ZADOVOLJAVAJUCI NACIN. UPOZORENJA NA OZNACI PROIZVODA SADRZE DETALJNIJE INFORMACIJE 1 
SMATRAJU SE SASTAVNIM DIJELOM OVOG ISKLJUCENJA JAMSTVA. MEDTRONIC STOGA ISKLJUCUJE SVA 
JAMSTVA, IZRICITA I PODRAZUMIJEVANA, U ODNOSU NA PROIZVOD. MEDTRONIC NIJE ODGOVORAN N1 ZA 
KAKVE SLUCAJNE N1 POSLJEDICNE STETE NASTALE ZBOG KORISTENJA, POGRESKE, NEISPRAVNOSTI ILI 
KVARA PROIZVODA, BILO DA SE ZAHTJEV TEMELJI NA JAMSTVU, UGOVORU, KAZNENOM DJELU ILI NEKOJ 
DRUGOJ OSNOVI.

Gore navedena izuzeca i ogranicenja nisu zamisljena kao opreka obvezujucim odredbama mjerodavnog zakona niti ih se take 
smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog iskijucenja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s 
vazecim zakonom, to ne utjece na valjanost preostalih dijelova iskIjuCenja jamstva te se sva prava I obaveze moraju tumaciti i 
provoditi kao da ovo iskijucenje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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A n u lo p lasztika i gyuru es pant
1. A z  eszkdz lefrasa
Az al^bbi tipusu anuloplasztikai gyuruk es pantok allnak rendelkezesre:
■ Duran AnCore™ anuloplasztikai gyuru, 620R tfpus
■ Duran AnCore™ anuloplasztikai pant, 620B tipus
Az anuloplasztikai gyiiru es pant egy-egy 3 mm keresztmetszeti) polieszterszovetbol kesztilt, rugalmas gyurubol, illetve 
pantbol, valamint egy tartoelembol all, ami megkonnyiti a mitralis billentyCi inhurjainak a cserejet. A gyiiru es a pant mitralis 
vagy tricuspidalis helyzetben egyarant beultetheto. A gyurCin es a panton szines bitessel 3 jelolt pont lathatb. Kёt jeldles a 
trigonumoknak (mitralis billentyCi) vagy a commissuraknak (tricuspidalis billentyCi) felel meg, a kozepso jeloles pedig a gyCirCi 
vagy pant kozepvonalat mutatja. Az egyes gyCirCi- es pantmereteket a gyCirCi vagy a pant belsejen mert, trigonumjelolesek 
kOzOtti, keruleti tavolsag jelzi. A bariumszulfattal impregnalt szilikontartalmu jeloles lehetove teszi a rontgenabrazolast.
2. A lka lm azas i te riile t
A Duran AnCore anuloplasztikai gyCirCit 6s a Duran AnCore anuloplasztikai pantot a patologias mitralis vagy tricuspidalis 
billentyCik rekonstrukciojahoz vagy remodellalasahoz javalljak. A megfelelo plasztika es anularis remodellalas megoldast 
jelenthet az egyilttesen jelentkezo billentyCielegtelensegre es -szCikiiletre.
Megjegyzes: A gyCirCi es a pant inhurvezetoje kizarolag a patologias mitralis billentyCik inhurjanak sebeszeti liton torteno 
potlasara javallott.
3. E llen java lla to k
■ sulyosan elmeszesedett billentyCik
■ zsugorodott billentyCi sulyosan beszCikCilt mozgassal
■ aktfv, bakterialis szivbelhartya-gyulladas
4. F ig ye lm ezte tesek  es e lo iraso k
4.1. Figyelmeztetesek
a Az eszkdzt egyszeri hasznalatra terveztek. Tilos a termek ismetelt felhasznalasa, ujrafeldolgozasa es lijrasterilizalasa. Az 

ismetelt felhaszn^las, az ujrafeldolgozas vagy az ujrasterilizalas karosithatja az eszkoz szerkezeti epseget, illetve az 
eszkdz fertozodes^nek veszelyet hordozhatja magaban, ami a beteg s6 rCileset, megbetegedeset vagy haleilat okozhatja.

■ Ezt az eszkozt kizarolag olyan sebeszek alkalmazhatjak, akik megfeleloen kepzettek annak тедй11ар1йаага, hogy a 
billentyu elegtelensege vagy szCikiilete korrigalhato-e, vagy a billentyCi csereje szukseges.

■ Ezt az eszkozt kizarolag olyan sebeszek alkalmazhatjak, akik kelloen jartasak a billentyCiplasztikaban, beleertve az 
anuloplasztikat es a gyCirCi vagy pant beCiltetesehez szukseges meretvetel technikajat is.

■ A karosodott vagy a beteggel valo erintkezes miatt szennyezettnek tekintett gyCirCit, illetve pantot ne hasznalja.
■ A megfelelo meretCi anuloplasztikai gyCirCi vagy pant kivalasztasa a sikeres billentyCiplasztika fontos resze. Tulsagosan 

kismeretCi gyCirCi vagy pant alkalmazasa kiszakadast vagy billentyCiszCikilletet okozhat. Tdlsagosan nagy m6retCi gyCirCi vagy 
pant haszneilata billentyCiregurgitaciohoz vezethet.

■ A bedltetes soran helyezzen horizontalis, csomos vagy tovafuto olteseket az anulusba a billentyCi vitorlainak rogziilesi 
vonala menten.

■ Gyozodon meg rola, hogy nem helyez el olteseket a pitvari szdvetben, mert ez az ingeriiletvezeto rendszer karosodasat 
okozhatja.

■ A megbizhato rogzites erdekeben a gyCirCit vagy a pantot a trigonum fibrosum k6tosz6vet6be oltse.
■ Az olteseket gondosan csomozza le. A laza csomok es a hosszu fonalv§gek haemolysist, thrombosist vagy 

thromboemboliat okozhatnak.
■ Semmikeppen ne vagja at a gyCirCit vagy a pantot. A laza szovetszalak haemolysist, thrombosist vagy thromboemboliat 

okozhatnak.
■ A mesterseges Inhurok megfelelo elhelyezese es rdgzitese a sikeres billentyOplasztika fontos resze. A mesterseges 

inhCirok nem megfelelo elhelyezese es rogzitese a vitorlak tCilfeszuleset okozhatja, vagy regurgit^cibt eredmenyezhet.
■ A mesterseges inhurok megfelelo hosszanak meghatarozasa a sikeres billentyCiplasztika fontos reszet kepezi. A 

tCilsagosan hosszu mesterseges inhurok a mitralis billentyCi prolapsusat eredmenyezhetik. A tulsagosan rdvid mCiinhiirok 
korlatozott vitorlamozgast okozhatnak.

■ A beCiltetes soran a tarto segiti a gyCirCi vagy pant elhelyezeset, a mesterseges inhurok lecsomozasat es a billentyCi 
mCikodesenek ellenorzeset. A megfelelo mukddes erdekeben az eljaras vegen a gyCirCi tartojat el kell tavolitani a gyCirCirdI 
vagy a pantrdl.
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■ А billentyQplasztika eredmenyessegenek megitelesere a rniitet alatt, illetve utan alkalmazzon echokardiogr^ifias vizsgalatot. 
A regurgitacio minimalisra csokkentese 6s a SAM (systolic anterior motion -  a nagyvitorla anterior iranyii mozgasa 
szisztoleban) megel6z6se az eredm6nyes plasztika kulcskerd6se.

■ Az anuloplasztikai gyOrQt is  pintot hasznild sebesznek ismernie kell az antikoagulans kezeles legujabb ajinlasait.
■ Ha a miitet utan a beteg antikoagulans terapiiban reszesul, elengedhetetlen a veralvadisi statusz korUltekinto ellenorzese.
■ Hosszantarto antikoagulans terapia javasolt jelentosen kitigult bal pitvar es/vagy bal pitvari thrombus eseten.
■ Pitvarfibrillicioban levo betegnel mindaddig fenntarthatjak az antikoagulans kezelest, amig helyre nem all a sinusritmus.
4.2. E ldirisok
■ Tilos vagoelu tiit hasznalni. A vagoelu tiik karosithatjak a gyurut vagy a pantot, tovabba kiszakadashoz vezethetnek, is  

esetlegesen mitralis vagy tricuspidalis regurgitaciit eredminyezhetnek.
5. L eh etseg es  szo vo d m en yek
Anuloplasztikai gyQrCik is  pintok alkalmazisa soran, ha ritkin is, de elofordulhatnak bizonyos szovodminyek. A 
beszamolokbol ismert komplikaciok tobbek kozott:
■ visszamaradt vagy ismitelten kialakulo regurgitacio
■ stenosis
■ a gyurij vagy a pant kiszakadasa
■ haemolysis (enyhe foku regurgitacio eseten is)
■ alacsony percterfogat 
Ш szivblokk
■ a nagyvitorla anterior iranyu mozgasa szisztoleban (SAM) is  a bal kamra kiaramlasi palyajanak szukulete (LVOTO)
■ a koszoruerek serulese
■ a sinus coronarius serulese
■ endocarditis
■ thrombosis
■ thromboembolia
■ antikoagulalassal kapcsolatos verzes
Ezeknek a szovodmenyeknek a lehetosigit is figyelembe kell venni az egyes betegek szamara legelonyOsebb sebeszi 
beavatkozas kivalasztasakor.
Az ilyen szovodmenyek elkerulese vagy minimalisra csokkentese irdekiben a jelen hasznilati utmutatoban meghatarozott 
meretveteli is  beUltetesi modszereket alkalmazza. Gyozodjon meg rola, hogy az orvos megfelelo kepzettseggel is  gyakorlattal 
rendelkezik a billentyQplasztika es inhurpotlas teren.
6 . H asznalati u tm utato
6.1. Meretvetel
A megfelelo gyuru- is  pantmeret kivalasztasaval elosegitheto a megfelelo billentyufunkcio helyreallitasa. A mitralis vagy 
tricuspidalis billentyu plasztikajahoz alkalmas gyuru- vagy pantmeret kivalasztasara hasznaija a Duran AnCore™ 7620S tipusQ 
meretezokeszletet es a Medtronic 7686 tipusu anuloplasztikai nyelet. A tobbszor hasznalhato meretezok es a nyel nem steril 
allapotban kerulnek forgalomba, es hasznalatuk elott alapos tisztitasra es sterilizalasra van szukseg. Tov^bbi felvilagositast a 
megfelelo hasznalati Qtmutatokban talal.
Allitsa a nyelet egy vonalba a meretezo foglalataval, majd illessze bele (2 . abra). A nyel vekony resze hajlekony, ami lehetove 
teszi a meretezonek a billentyu anulusaval egy sikba torteno allltasat.
Vigyazat! A Duran AnCore gyuru vagy pant meretvetelehez tilos mas ceg altal gyartott anuloplasztikai meretezot vagy mas 
Medtronic anuloplasztikai termekhez gyartott meretezot hasznalni. Mas tipusu meretezok eseteben elofordulhat, hogy nem a 
megfelelo Duran AnCore gyQru- vagy pantmeretet mutatjak.
Megjegyzes: A meretezok a mitralis vagy tricuspidalis gyuru- vagy pantmeret meghatarozasara hasznalhatok. Forgassa el a 
meretezot addig, amig az ,,M’’ (mitralis) vagy a „Т” (tricuspidalis) nines fuggolegesen a megfelelo helyzethez, azt feltetelezve, 
hogy kozepvonali szegycsontfelvagast vegeztek el.
Mitralis billentyu
A mitralis gyuru vagy pant megfelelo meretenek meghatarozasahoz meg kell merni az annularis trigonumok kozotti tavolsagot 
es az elulso vitorla felszinet is.
1. Helyezze a meretezot a billentyu anulusara, es igazitsa a meretezon talalhatd rovatkakat az anularis trigonumokhoz.
2. Ovatosan huzza ki az elulso (A) vitorlat, es fedje le a feluletet a kivalasztott meretezovel.
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2.
3.
4.
5.

6.

2.

3.

Megjegyzes; A gyurii vagy a pant megfelelo meretet a trigonumok kfizotti tavolsagnak Iehet6 legpontosabban megfelelo es az 
elQIso Vitoria teruletet leheto legjobban lefedo meretezo alapjan kell kivalasztani (3. abra).
Tricuspidalis billentyu
A tricuspidalis gyurii vagy pant megfelelo meretenek meghatarozasahoz meg kell тёгп! a septalis vitorla commissural kozti 
tavolsagot es az elQiso vitorla felszln6t is (4. йЬга).
1. Helyezze a meretezot a billentyu anulusara, es igazitsa a meretezon ievo rovatkakat a septalis vitorla commissuraihoz.
2 . 6 vatosan huzza ki az elUlso vitorlat, es fedje le a felQletet a kivalasztott mёretezбvel.
A gyurii vagy a p înt meret6t a septalis vitorla commissural kozOtti tavolsagnak legpontosabban megfelelo es az eliilso vitorlat 
legjobban lefedo meretezo alapjan kell kivalasztani.
6.2. Kezelesl es elokeszitesi utasitasok
1. Nyissa ki a dobozt. Vegye ki a termekleirast es a betegregisztracids lapot.

Vegye ki a kettos steril szallitozacskot, benne a peremre vagy nyeire erosftett gyuriivel vagy panttal.
Vizsgaija meg a kOlso zacskot. Ha a kulso zacskd s6rult, elofordulhat, hogy a belso zacsko kulso felszlne nem steril.
Bontsa fel a kiilso szallitozacskot, es -  mikozben fogja a kiilso zacsko aljat -  tegye a belso zacskot a steril teruletre. 
Vizsgaija meg a belso zacskot. A gyiiril- es pantszerelveny mindaddig sterilnek tekintheto, amig a belso zacsko sertetlen. 
Ne (iltesse be a gyiirut vagy pantot, ha a belso zacsko sertilt.
A belso zacskot csak steril teriileten bontsa fel.

6.3. Az eszkoz beiiltetese
A gyiirii vagy pant haszn^lhato a ktilon biztositott Medtronic 7686-os tipusu anuloplasztikai nyellel vagy anelktil is.
1. Minden egyes hasznalat elott alaposan tisztitsa meg, es sterilizaija a nyelet.

A tartdt a nyomtatott oldalaval felfele tartva igazitsa a steril nyelet a perem foglalataval egy vonalba, es illessze bele 
kattanasig (5. abra). A nyel vekony resze hajlekony, ami lehetove teszi az eszkOznek az anulushoz valo igazitasat. 
T^volitsa el a sorozatszamot tartalmazo azonosftd clmk6t (6 . abra). Jegyezze fel a sorozatszamot a beteg korlapjara. 
Ellenorizni kell, hogy a sorozatsz^m megegyezik-e a betegregisztracios iirlapon szerepio sorozatszammal.
Vigyazat! Az azonosito cimket el kell tavolitani a gyiiriirol vagy a pantrol a megfelelo miikodes erdekeben. Az azonosito 
cfmke eltSvolftasa sorSn ne vagja vagy szakitsa el a gyiiriit vagy a pantot.

Az oltesek elhelyez6se a mitralis anuluson
1. Tegyen biteseket minden trigonumra kb. 4 mm-es szelessegben.
2. Folytassa tovabbi, koriilbeltil 4 mm-es szelessegben elhelyezett csomos oltesekkel a mitralis anulus anterior es posterior 

reszen (7. abra). A gyurii eseteben osszesen 11-13 oltest helyezzen el. A pant eseteben osszesen 8 -10  oltest helyezzen 
el.

Vigyazat! Ne tegyen oltest az arteria coronaria circumflexaba.
A tricuspidalis anulus olteseinek elhelyezese
1. Helyezzen megkozelitoleg 4 mm szeles septalis olteseket minden commisurahoz (C) az anuluson keresztiil, a vitorla 

tapadasanal.
2. Helyezzen el tovabbi 4 mm szeles, csomos olteseket a tricuspidalis anulus menten (8 . abra). A gyiirii eseteben osszesen 

11-13 oltest helyezzen el. A pant eseteben osszesen 8-10 oltest helyezzen el.
Vigyazat! Az oltesekkel keriilje el a sinus coronariust, a jobb koszorueret, az atrioventricularis (AV) csomot es egyeb vezetesi 
szOveteket (8 . abra).
A gyiirCi es pant olteseinek elhelyezese
1. A gyiirii- vagy a pantszereleket iigy igazitsa, hogy a mitralis (M) anulus a tarton Ievo „М", mig a tricuspidalis (T) anulus a 

"T" jelzesre essen (9. abra es 10. abra).
2. A korOlbelul 2 mm szbiessegii olteseket a gyiiriin vagy a panton at iigy helyezze el, hogy a gyiirii vagy a peint alj^n^l SltsOn 

be, es a gyurii vagy a pant szeibn lepjen ki (1 1 . abra).
A perem es a nyel eltavolitasa
1. Szoritsa a gyiiriit vagy a pantot a billentyii anulusahoz, mikozben visszafele huzza az olteseket.
2. Szikevel vagja at az egyetlen peremet rogzito oltbst (12. abra).
3. Tavolitsa el a peremet es nyelet a billentyii anulusbrol (13. abra). Dobja ki a peremet.
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Csomok es proba
1. Szorosan kfisse le a csom6kat az eszkoz кбгй1.
2. Vagja le a felesleges fonalakat, es probaija ki. hogy jol mukodik-e a billentyii, amfg a tarto a helyen van.
3. Negy helyen vagja el a tartb rogzito Slteseit (14. йЬга).
4. Fogja meg a tarto kozepso rudjat, es huzza felfele a tartot (15. abra). Dobja el a tartot.
Vigyazat! A perem vagy a tarto rogzitooltesenek atvagasakor ne sertse meg a gyiiru vagy a pant szovetet.
Vigyazat! A megfelelo miikodes erdekeben az eljaras vegen a tartot es a peremet el kell tavolitani a gyCirurol vagy a pantrol. 
Semmilyen korulmenyek kozott nem szabad a tartot a gyurun vagy a panton hagyni.
Figyelem! A gyuriit es a pantot kizarolag a csomos olteseket alkalmazo impiantacio megkonnyitesere terveztek. Ha tovafuto 
dltestechnika alkalmazasara van szukseg, a gyurut vagy a pantot a fentebb leirtak szerint el kell tavolitani a tartoszerelekrol. 
Megjegyzes: A tarto 2 egymasba kapcsolodo darabbol all. Ne probaija sz6tvalasztani a tarto 2 darabjat.
A mitralis billentyii mesterseges inhiirjainak megcsomozasa
Megjegyzes: A mesterseges mitralis inhiirok behelyezesekor a hagyomanyos, sebeszeti liton torteno inhiirpdtlas modszere 
szerint jarjon el.
1. Vegezze el az anuloplasztikai gyuru vagy pant meretvetelet.
2. Helyezzen el olteseket a mitralis billentyu anulusaban es a gyiiruben vagy pantban. (Lasd: „А mitralis oltesek 

elhelyezese”.)
3. Huzza keresztui a mesterseges inhur(oka)t a tarto megfelelo felen, mielott a gyCiriit vagy pantot a mitralis billentyu 

anulus^hoz szoritja (16. abra).
4. Nyomja le a gyurut vagy pantot az anulusra.
5. Tavolitsa el a peremet. (Lasd; „А perem es a пуё1 eltavolitasa".)
6 . Csomozza le az osszes gyuriit vagy pantot, majd vagja le a fonalakat. Minden egyes mesterseges Inhurnal keszitsen 

2-3 laza csomot, mikozben az Inhurvezetot hasznaija a hossziisag beallitasahoz (17. abra).
Figyelem! A mesterseges inhurokhoz keszult elso csomokat ne nyomja ra a tarto inhiirvezetojere. Az elso csomokat lazan 
kOsse le, hogy elkeriilje a szemolcsizom elmozdulasSt 6s a tulsagosan rovid inhurok kepzeset.

7. Csipesszel fogja meg az elso csomokat. Keszitsen 7 -8  szoros, egyenes csomot a csipeszen, amivel rdgzitheti a 
mesterseges inhur(oka)t (18. abra).

8 . Vagja le a mesterseges inhijr(ok)r6 l a felesleges fonalat.
9. Amig a gyCirii vagy pant es a tarto a helyen van, probaija ki, hogy jol miikodik-e a billentyu.
1 0 . Miutan ovatosan, negy ponton atvagta a tarto rogzito olteseit, tavolitsa el a tartot es az inhurvezetot (19. abra).
11. Fogja meg a tartd kozepso rudjat, es huzza felfele a tartot (20. abra). Dobja el a tartot.
7. A  kezeles e g yen re  szabasa
Merlegelje a miitet utan legalabb hat hetig -  altalaban ennyi ido sziikseges az anuloplasztikai gyCiru vagy pant beepulesehez -  
az antikoagulans terapia folytatasanak lehetoseget a szivritmustol fiiggetlenul.
8 . B eteg ta jekozta tas
Az anuloplasztikai gyurCikkel vagy pantokkal rendelkezo betegek eset6ben fokozott a bakteriemia altal okozott szivbelhartya- 
gyulladas kockazata (peldaul fogaszati eljarasok igenybevetele reven). A betegeket tajekoztatni kell a profilaktikus antibiotikus 
terapiarol.
A beteget meg kell kerni arra, hogy a beultetett keszillekhez a Medtronic altal biztositott azonosito karty^t (Implanted Device 
Identification Card) mindig tartsa maganal.
9. K iszereles
9.1. Csomagolas
Az egyes anuloplasztikai gyuril- vagy pantszerelvenyeket (eszkoz, tarto es perem) kettos steril szallitozacskokba csomagoljak 
(1. abra). A csomagolas megkonnyiti a szerelveny beadas^t a steril miiteti teruletre. A szerelvenyek akkor tekinthetok sterilnek, 
ha a zacskok sertetlenek es nincsenek felnyitva. A kulso zacsko kiilso felszine nem steril, igy steril teruletre nem helyezheto.
9.2. Elerhetd meretek
A Duran AnCore 620R tipusO anuloplasztikai gyurii es a Duran AnCore 620B tipusu anuloplasztikai pant a kovetkezo 
meretekben all rendelkezesre a mitralis vagy tricuspidalis pozicioban valo hasznalathoz: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm,
31 mm, 33 mm §s 35 mm.
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9.3. Tcirolcis
A termek v6delme es a szennyezodes vesz6 lyenek csdkkentese erdekeben tartsa a termeket eredeti csomagolasaban 
(ideertve a kOlso kartondobozt is) tiszta, hiivos, szaraz helyen.
A zacskok bontatlan es sertetlen allapota eseten a kartondobozon felttintetett lejarati idopontig garantalt, hogy a Duran AnCore 
anuloplasztikai gyurii 6 s p^nt steril 6s nem pirogen.
10. A  beteg adatai
10.1. A regisztralasra vonatkozo informaciok
Megjegyzes: A beteg regisztralasat nem kell elvegezni olyan orszagokban. ahol az adatvedelmi torvenyek nem engedik a 
beteg adatainak felvetelet, peldaui az Europai Unio tagorszagaiban.
Minden eszkoz csomagolasa tartalmaz betegregisztracios lapot. Az implanticiot kovetoen kerjtik, adja meg az osszes kert 
adatot. A sorozatszam a csomagolason es az eszkdzhbz erositett azonosito cedulan talalhato. Az eredeti Qriapot ktildje vissza 
a Medtronic (irlapon feltQntetett cim6re, 6s eibocsat^sa elott adja at a betegnek az ideiglenes azonositb kartyat.
A beQltetett biologiai mtibiilentyu vegieges azonosito kartyajat a beteg kapja meg. A kartya a beteg orvosanak nevet es 
teiefonsz^m^t tartaimazza azokkai az adatokkal egyutt, meiyekre az egeszsegCtgyi szemeiyzetnek veszheiyzetben szuksege 
iehet.
11. A  p o szto p era tiv  szakra  vo n atko zo  in form aciok

11.1. Az MRI-vizsgalatokra vonatkozo biztonsagi informaciok S
A Duran AnCore anuiopiasztikai gyCirii es pant a magneses rezonancia (MR) tekinteteben biztonsagos. Az eszkOz semmiiyen 
^rtaimas hat^ssai nines a kozvetienui beuitetes ийп MR-vizsgaiatnak kitett betegre.
12. T a rto zeko k
A Duran AnCore 7620S tipusu meretezokeszletet hasznaija a gyurii vagy pant megfeielo meretenek meghatarozasahoz.
Ha nyeiet haszn^l, kizarbiag a Medtronic 7686-os tipusd anuloplasztikai nyelet hasznaija a perem es a meretezok kezelesere. 
Figyelem! A Duran AnCore anuloplasztikai gyiiru vagy pant meretvetelehez ne hasznaija mas gyartok anuloplasztikai 
meretezdit vagy a Medtronic mas anuloplasztikai termdkehez gyartott meretezot.
Figyelem! Ne hasznaija a tartoz6kokat, amig az alapos tisztitasuk es sterilizalasuk meg nem tortent. Tovabbi informaciokat a 
megfeielo hasznalati utasitasban talal.
13. S zavato ssag i n y ila tko zat
AZ ALABBI SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT AZ EGYESULT ALLAMOKON KIVULI VASARLOKRA VONATKOZIK:

BAR A DURAN ANCORE 620R TIPUSLI ANULOPLASZTIKAI GYURO ES A DURAN ANCORE 620B TIPUSU 
ANULOPLASZTIKAI PANT (A TOVABBIAKBAN „TERMEK”) TERVEZESE, GYARTASA ES ERTEKESITES ELOTTI 
ELLENORZESE KORULTEKINTO MODON TORTENT, ELOFORDULHAT, HOGY A TERMEK KULONBOZO OKOKBOL 
ESETLEG NEM LATJA EL KIELEGITOEN A FELADATAT. A TERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK 
TOVABBI INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT SZERVES RESZENEK 
TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC EZERT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEM KIFEJEZETT, SEM HALLGATOLAGOS 
SZAVATOSSAGOT NEM VALLAL. A MEDTRONIC NEM FELEL A TERMEK HASZNALATABOL, HIBAJABOL VAGY
m Ok o d e s k e p t e l e n s e g e b o l  e r e d o  s e m m il y e n  v e l e t l e n  v a g y  k o v e t k e z m e n y e s  k a r e r t , l e g y e n  a
KARIGENY ALAPJA AKAR SZAVATOSSAG, AKAR SZERZODES, AKAR SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS, AKAR  
VALAMI MAS.

A fenti kizarasok es korlatozasok nem azt celozzak, hogy a vonatkozo tdrvenyek kbtelezd hatalyu rendelkezeseivel ellentetbe 
kertiljenek, igy ilyen iranyii ertelmezesnek nines helye, Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat barmely elemet vagy rendelkezeset 
iiletekes birosag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo jogszabalyokkal ellentetesnek mondja ki, a szavatossagi 
nyilatkozat fennmarado reszeit ez nem erinti, es minden jog es kotelezettseg ugy ertelmezendo es tartando be, mintha a jelen 
szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az ervenytelenitett reszt vagy pontot.
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1. D escriz ione de l d isp o s itive
L'anello e I'emianello per anuloplastica sono disponibili nei modelli seguenti;
■ Anello per anuloplastica Duran AnCore™ modello 620R
■ Emianello per anuloplastica Duran AnCore™ modello 620B
L'anello e I'emianello consistono entrambi di un anello о emianello flessibile in tessuto poliestere con una sezione trasversale di 
3 mm e una funzione di supporto per facilitare la sostituzione delle corde tendinee della valvola mitrale. L'anello e I'emianello 
possono essere impiantati nella posizione mitralica о tricuspidale. L'anello e I'emianello sono contrassegnati da una sutura 
colorata in 3 diversi punti. I due marcatori laterali corrispondono ai trigoni (valvola mitrale) о alle commissure (valvola 
tricuspide), mentre II marcatore centrale identifica II punto medio dell'anello о dell'emianello. La dimensione dei singoli anelli о 
emianelli corrisponde alia distanza tra i marcatori dei trigoni misurata iungo la circonferenza, rilevata all'interno dell'anello о 
dell'emianello. Un marcatore in silicone, impregnate di solfato di bario, consente la visualizzazione radiografica.
2. In d icazion i per I'uso
L'anello per anuloplastica Duran AnCore e I'emianello per anuloplastica Duran AnCore sono indicati nella ricostruzione о nel 
rimodellamento di valvole mitrali о tricuspidi patologiche. Una riparazione e un rimodellamento anulare appropriati possono 
correggere I'insufficienza valvolare combinata a stenosi.
Nota: la funzione di guida per corde dell'anello e dell'emianello ё indicata solo negli interventi chirurgici per la sostituzione delle 
corde di valvole mitrali patologiche.
3. C o ntro ind icazion i
■ '\/alvole con calcificazione significativa
■ Retrazione valvolare con mobilita fortemente ridotta
■ Endocardite batterica attiva
4. A w e rte n z e  e precauzion i
4.1. Aw ertenze
Ш II dispositive ё esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare о risterilizzare il prodotto. II riutilizzo, la rigenerazione 

0 la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositive о comportare un rischio di contaminazione 
dello stesso con conseguenti lesioni, insorgenza di malattie о decesso del paziente.

■ Questo dispositive deve essere utilizzato soltanto da chirurghi in grade di stabilire se le valvole cardiache insufficient!, 
stenotiche о malate possano essere riparate о sostituite.

■ Questo dispositive deve essere utilizzato unicamente da chirurghi che abbiano acquisito un'adeguata pratica della 
riparazione valvolare, comprese le tecniche di impianto dell'anello e dell'emianello e le tecniche di determinazione della 
dimensione.

■ Non utilizzare anelli о emianelli danneggiati о contaminati dal contatto con II paziente.
■ La corretta determinazione della dimensione dell'anello о dell'emianello per anuloplastica ё un elemento importante per la 

huscita della riparazione valvolare. L'impiego di un anello о di un emianello troppo piccolo puo causare deiscenza о stenosi 
valvolare. L'impiego di un anello о di un emianello troppo grande puo provocare il rigurgito della valvola.

■ Durante I'impianto, posizionare le suture orizzontali a punti staccati о continui sull'anello seguendo la linea di inserzione del 
lembo.

■ Assicurarsi che le suture non vengano applicate nel tessuto atriale, in quanto cio potrebbe compromettere il funzionamento 
del sistema di conduzione cardiaco.

■ Fissare l'anello о I'emianello nel tessuto fibroso dei trigoni per mantenere un'attaccatura permanente.
■ Legare saldamente i nodi di tutte le suture. I nodi lassi e le code di sutura lunghe possono provocare emolisi, trombosi о 

tromboembolia.
■ Non recidere l'anello о I'emianello. I fill liberi possono provocare emolisi, trombosi о tromboembolia.
■ II posizionamento e il fissaggio corretti delle corde artificiali sono element! important! per la riuscita della riparazione della 

valvola. II posizionamento e il fissaggio inadeguati delle corde artificiali possono determinare il legamento о il rigurgito dei 
lembi.

■ La determinazione della corretta lunghezza delle corde artificiali ё un elemento importante per la riuscita della riparazione 
valvolare. Le corde artificiali troppo lunghe possono causare il prolasso della valvola mitrale. Le corde artificiali troppo corte 
possono causare una limitazione del movimento dei lembi.

Anello ed emianello per anuloplastica
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■ Durante I'impianto, il supporto puo essere utilizzato per agevolare II posizionamento dell'anello о dell'emianello, la legatura 
delle corde artificiali e la valutazione della funzionalita della valvola. Per un corretto funzionamento del dispositive, il 
supporto deve essere rimosso dall'anello о dall'emianello al termine della procedura.

■ Per valutare I'efficienza della riparazione della valvola, effettuare un'ecocardiografia intraoperatoria о postoperatoria. La 
riduzione al mlnimo del rigurgito e la prevenzione del movimento sistolico anteriore (SAM) sono element! important! di una 
riparazione efficace.

■ I chirurghi che utilizzano gli anelli e gli emianelli per anuloplastica devono essere aggiornati su tutti i regimi di 
anticoagulazione.

■ Monitorare attentamente il livello degli anticoagulant! del paziente, quando viene utilizzata una terapia anticoagulante 
postoperatoria.

■ I pazienti con trombi intra-atriali о con atrio sinistro gigante possono beneficiare di una terapia anticoagulante a lungo 
termine.

■ I pazienti in fibrillazione atriale possono rimanere sottoposti alia terapia anticoagulante finche il ritmo sinusale non si ё 
stabilizzato.

4.2. Precauzioni
■ Non utilizzare aghi dai bordi taglienti. Gli aghi dai bordi taglienti possono danneggiare I'anello о I’emianello ed 

eventualmente provocare la deiscenza e il possibile rigurgito mitrale о tricuspidale.

5. P ossib ili e ffe tti in des iderati
Anche se rare, sono state segnalate alcune complicanze derivanti daH'impiego degli anelli о emianelli per anuloplastica. Le 
complicazioni segnalate comprendono:
■ Rigurgito non corretto о ricorrente
■ Stenosi
■ Deiscenza dell’anello о dell'emianello
■ Emolisi (anche con rigurgito lieve)
■ Bassa gittata cardlaca
■ Blocco cardiaco
■ Movimento sistolico anteriore (SAM) e ostruzione del tratto di efflusso del ventricolo sinistro (LVOTO)
■ Danni alle arterie coronarie
■ Danni al seno coronarico
■ Endocardite
■ Trombosi
■ Tromboembolismo
■ Emorragia correlata ad anticoagulant!
Tenere presente il rischio di tali complicazioni nella scelta della procedura chirurgica piu adatta per ciascun paziente.
Adottare i metodi di determinazione della dimensione e di impianto descritti nelle present! istruzioni per I'uso per evitare о 
ridurre al minimo il rischio che si verifichino quest! effetti indesiderati. Accertarsi che il medico disponga deH'addestramento e 
dell'esperienza appropriate nella riparazione valvolare e nella sostituzione delle corde.
6 . Is tru zion i per I'uso
6.1. Determinazione delle dimension!
Selezionare le dimension! dell'anello о dell'emianello appropriate per ripristinare il corretto funzionamento della valvola. Per 
selezionare le dimension! di anello о emianello corrette per la riparazione della valvola mitrale о tricuspide, utilizzare il set di 
misuratori Duran AnCore™ modello 7620S e il manico per anuloplastica Medtronic modello 7 686 .1 misuratori e il manico 
riutilizzabili vengono forniti non sterili e devono essere puliti e sterilizzati accuratamente prima dell'uso. Consultare le istruzioni 
per I'uso appropriate per ulterior! informazioni.
Allineare e inserire il manico nell'apposita cavitS del misuratore facendolo scattare in posizione (figura 2). La parte sottile del 
manico ё flessibile per consentire I'allineamento dei misuratori all'annulus.
Avvertenza: non utilizzare misuratori per anuloplastica di altri fabbricanti о relativi ad altri prodotti Medtronic per anuloplastica 
per misurare le dimensioni dell'anello о dell'emianello Duran AnCore. Gli altri misuratori potrebbero non indicare le dimension!' 
appropriate dell'anello о dell'emianello Duran AnCore.
Note: i misuratori possono essere utilizzati per determinare le dimensioni dell'anello о dell'emianello per la valvola mitrale о 
tricuspide. Ruotare il misuratore АпсЬё la lettera "M" (Mitrale) о "T" (Tricuspide) non risulti in posizione verticale indicando cosi 
il corretto orientamento, presupponendo che sia stata eseguita una sternotomia mediana.
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Valvola tnitrale
Per determinare le dimensioni corrette dell'anello о deU'emianello mitrale, ё necessario misurare sia la distanza tra i trigoni 
anulari che la superficie del lembo valvolare anteriore.
1. Posizionare II misuratore suH'annulus valvolare e allineare le tacche del misuratore ai trigoni anulari.
2. Estendere delicatamente il lembo anteriore (A) e coprirne la superficie con II misuratore scelto.
Nota: II misuratore che presenta la corrispondenza maggiore tra la spaziatura tra le tacche e la distanza intertrigonale e tra la 
propria superficie e quella del lembo anteriore corrisponde alia dimensions appropriata dell'anello о deU'emianello (figura 3 ).
Valvola tricuspide
Per determinare la corretta dimensions dell'anello о deU'emianello per la valvola tricuspide, occorre misurare sia la distanza tra 
le commissure del lembo settale (S) sia la superficie del lembo valvolare anteriore (figura 4).
1. Posizionare il misuratore suH'annulus valvolare e allineare le tacche del misuratore alls commissure del lembo valvolare 

settale.
2. Estendere delicatamente il lembo anteriore e coprirne la superficie con il misuratore scelto.
II misuratore che presenta la corrispondenza maggiore tra la spaziatura tra le tacche e la distanza intercommissurale del lembo 
valvolare settale e tra la propria superficie e quella del lembo valvolare anteriore fornisce la dimensione dell'anello о 
deU'emianello da selezionare.
6.2. Istruzioni per la manipolazione e la preparazione
1. Aprire la confezione. Estrarre la documentazione del prodotto e il modulo di registrazione del paziente.
2. Rimuovere la busta asettica doppia contenente I'anello о I'emianello montati sulla flangia e II supporto.
3. Ispezionare la busta esterna. Nel caso in cui la busta esterna sia danneggiata, ё possibile che la superficie esterna della 

busta interna non sia piii sterile.
4. Aprire la busta di trasferimento esterna e, tenendola ferma dall'estremita inferiore, trasferire la busta interna nel campo 

sterile.
5. Ispezionare la busta interna. L'anello e I'emianello sono sterili fino a quando I'integrita della busta interna non viene 

compromessa. Se la busta interna ё danneggiata, non impiantare l'anello о I'emianello.
6 . Aprire la busta interna solo nel campo sterile.
6.3. Impianto del dispositivo
II gruppo anello ed emianello per anuloplastica puo essere utilizzato con о senza II manico per anuloplastica Medtronio 
modello 7686, fornito separatamente.
1. Pulire e sterilizzare accuratamente II manico prima di ogni uso.
2. Con il lato stampato del supporto rivolto verso I'alto, allineare e inserire il manico sterile nella cavita a scatto della flangia 

(figura 5). La parte sottile del manico ё flessibile per consentire I'allineamento del dispositivo all'annulus.
3. Rimuovere I'etichetta di identificazione con il numero di serie (figura 6). Annotare il numero di serie nella cartella clinica del 

paziente. Verificare che il numero di serie corrisponda a quello riportato sul modulo di registrazione del paziente. 
Avvertenza; per il corretto funzionamento dell'anello о deU'emianello, I'etichetta deve essere rimossa dal dispositivo. Non 
tagliare о strappare il tessuto dell'anello о deU'emianello durante la rimozione dell'etichetta con il numero di serie.

Posizionamento della sutura suH'annulus mitralico
1. Applicare le suture in ciascuno dei trigoni, a una larghezza di circa 4 mm.
2. Applicare suture supplementari a punti staccati, a una larghezza di circa 4 mm, nella parte anteriore e posteriore 

dell'annulus mitralico (figura 7). Applicare in tutto da 11 a 13 suture per l'anello. Applicare in tutto da 8 a 10 suture per 
I'emianello.

Avvertenza: non applicare le suture suH'arteria coronaria circonflessa.
Posizionamento della sutura suH'annulus tricuspidale
1. Posizionare le suture settali in corrispondenza di ciascuna commissura (C), a una larghezza di circa 4 mm, attraverso 

I'annulus alia base del lembo valvolare.
2. Applicare ulteriori suture a punti staccati, a una larghezza di circa 4 mm, lungo i'annulus tricuspidale (figura 8). Applicare in 

tutto da 11 a 13 suture per l'anello. Applicare in tutto da 8 a 10 suture per I'emianello.
Avvertenza: non applicare suture nel seno coronarico, nell'arteria coronaria destra, nel node atrioventricolare (AV) о in altri 
tessuti di conduzione (figura 8).
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1. Orientare il gruppo anello о emianello con la lettera “M" о “T" sul supporto per I'annulus mitralico (M) о per I’annulus 
tricuspidale (T) (figura 9 e figura 10).

2. Far passare le suture attraverso I'anello о I'emianello, a una larghezza di circa 2 mm, entrando dalla parte inferiore 
dell'anello о dell'emianello e uscendo attraverso la periferia dell'anello о dell'emianello (figura 1 1 ).

Rimozione della flangia e del manico
1. Spingere I'anello о I'emianello verso il basso sull'annulus valvolare tirando all'indietro le suture.
2. Utilizzare un bisturi per tagliare 1 sutura di tenuta della flangia (figura 12).
3. Rimuovere la flangia e il manico dall'annulus valvolare (figura 13). Eliminare la flangia.
Nodi e verifica
1. Legare saldamente tutti I nodi intorno al dispositivo.
2. Tagliare tutte le suture in eccesso e verificare la competenza valvolare con il supporto ancora in posizione.
3. Tagliare le suture di tenuta del supporto nei 4 punti (figura 14).
4. Afferrare la barra centrale del supporto e tirare II supporto verso I'alto (figura 15). Eliminare il supporto.
Avvertenza: non tagliare il tessuto dell'anello о dell'emianello mentre vengono tagliate la flangia о le suture di tenuta del 
supporto.
Avvertenza: per un corretto funzionamento del dispositivo, il supporto e la flangia devono essere rimossi dall'anello о 
dall'emianello al termine della procedura. Non lasciare mai il supporto fissato all'anello о all'emianello.
Attenzione: I'anello e I'emianello sono progettati in modo da agevolare I'impianto solo in caso di tecniche di sutura a punti 
staccati. Se si desidera utilizzare la tecnica di sutura a punti continui, ё necessario rimuovere I'anello о I'emianello dal gruppo 
supporto come descritto sopra.
Nota: il supporto ё costituito da 2 element! che rimangono incastrati tra loro. Non tentare di separare i 2 element! del supporto. 
Legatura delle corde artificiali della valvola mitrale
Nota: adottare le tecniche convenzionali di sostituzione chirurgica delle corde per posizionare le corde artificiali delia valvola 
mitrale.
1. Determinare le dimension! dell'anello о dell'emianello per anuloplastica.
2. Applicare le suture nell'annulus della valvola mitrale e I'anello о I'emianello (vedere “Posizionamento della sutura 

sull'annulus mitralico”).
Tirare le corde artificiali attraverso la meta appropriata del supporto prima di spingere I'anello о I'emianello verso il basso 
sull'annulus della valvola mitrale (figura 16).
Spingere I'anello о I'emianello verso il basso sull'annulus.
Rimuovere la flangia (vedere “Rimozione della flangia e del manico”).
Legare tutte le suture dell'anello о dell'emianello e tagliare quelle In eccesso. Per clascuna corda artificiale, legare 2 о 
3 nodi allentati servendosi della guida per corde del supporto per stabilire la lunghezza (figura 17).
Attenzione: non spingere i nodi iniziali delle corde artificiali verso la guida per corde del supporto. Legare I nodi iniziali 
senza stringerli per evitare lo spostamento dei muscoli papillari e la creazione di corde artificiali troppo corte.

7. Afferrare i nodi iniziali con le pinze. Legare 7 о 8 nodi piani stretti contro le pinze per fissare le corde artificiali (figura 18).
8 . Tagliare le suture in eccesso dalle corde artificiali.
9. Verificare la competenza valvolare con I'anello о I'emianello e il supporto in posizione.
10. Rimuovere il supporto e la guida per corde tagliando con cautela le suture di tenuta del supporto nei 4 punti (figura 19).
11. Afferrare la barra centrale del supporto e tirare il supporto verso I'alto (figura 20). Eliminare il supporto.
7. In d iv id u a lizzazio n e  del tra ttam en to
Valutare la possibilita di somministrare una terapia anticoagulants post-operatoria per un periodo di almeno 6 settimane per 
permettere la cicatrizzazione e I'incorporazione dell'anello о dell'emianello per anuloplastica nei tessuto ospitante, 
indipendentemente dal ritmo cardiaco.
8 . S u g g erim en ti per il paziente
I pazienti portatori di anelli о emianelli per anuloplastica sono a rischio maggiore di endocardite dovuta a batteriemia (ad 
esempio, quando sono sottoposti a procedure odontoiatriche). Consigliare ai pazienti una terapia antibiotica di profilassi. 
Raccomandare ai pazienti di portare sempre con se la scheda di identificazione del dispositivo impiantato, fornita da Medtronic.

Posizionamento della sutura suM'anello e siiU'emianello
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9. Forn itu ra
9.1. Confezione
Ciascun gruppo anello о emianello per anuloplastica (dispositive, supporto e flangia) ё contenuto in un doppio 
confezionamento asettico sterile (figura 1). La confezione ё ideata per facilitare II posizionamento del gruppo nel campo sterile. 
I gruppi sono sterili se le buste non sono danneggiate e sono chiuse. Le superfici esterne della busta esterna non sono sterili e 
non devono essere trasferite nel campo sterile.
9.2. Dimensioni disponibili
L'anello per anuloplastica Duran AnCore modello 620R e I'emianello per anuloplastica Duran AnCore modello 620B sono 
disponibili nelle seguenti dimensioni per la posizione mitralica о tricuspidale: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm e 
35 mm.
9.3. Conservazione
Conservare il prodotto nella sua confezione originate, incluso il cartone esterno, in un'area pulita, fresca e asciutta, per 
proteggere il prodotto e ridurre al minimo il rischio di contaminazione.
Si garantisce che la sterilita e la non pirogenicita dell'anello e dell'emianello per anuloplastica Duran AnCore restano inalterate 
fine alia data di scadenza stampata sul cartone esterno, a condizione che le buste non vengano aperte о danneggiate.
10. In fo rm azion i sul pazien te
10.1. Informazioni sulla registrazione
Nota: la registrazione dei pazienti non ё richiesta nei Paesi in cui la legge sulla privacy ё in conflitto con I'acquisizione dei dati 
personal! dei pazienti, compresi alcuni Paesi dell'Unione Europea.
Nella confezione di ogni dispositive si trova un modulo di registrazione del paziente. Dope I'impianto, inserire tutte le 
informazioni richieste. II numero di serie si trova sulla confezione e sull'etichetta di identificazione attaccata al dispositive. 
Spedire il modulo originate all'indirizzo di Medtronic riportato sul modulo stesso e consegnare la scheda di identificazione 
temporanea al paziente prima di dimetterlo.
Al paziente viene infine consegnata una tessera di identificazione del dispositive impiantato. La tessera contiene il nome ed II 
numero di telefono del medico del paziente e le informazioni utili per il personate medico in caso di emergenza.
11. In fo rm azion i post-opera torie

11.1. Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM) @
L'anello e I'emianello per anuloplastica Duran AnCore sono idonei alia risonanza magnetica (RM). II dispositive non provoca 
alcun danno al paziente quando viene esposto a risonanza magnetica immediatamente dopo I'impianto.
12. Accessor!
Utilizzare II set di misuratori Duran AnCore modello 7620S per determinare la dimensione appropriata dell'anello о 
dell'emianello.
Se ё necessario I'uso di un manico, utilizzare solo il manico per anuloplastica Medtronic modello 7686 come interfaccia con la 
flangia e i misuratori.
Attenzione: non utilizzare misuratori per anuloplastica di altri fabbricanti о misuratori reiativi ad altri prodotti Medtronic per 
anuloplastica per misurare l'anello о I'emianello per anuloplastica Duran AnCore.
Attenzione; utilizzare gli accessori solo dopo accurata pulizia e sterilizzazione. Per ulteriori istruzioni, fare riferimento alle 
istruzioni per I'uso appropriate.
13. E sciusione daila  garanzia
LA SEGUENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA Ё VALIDA SOLO PER I CLIENTI AL DI FUORI DEGLI STATI UNITI:

SEBBENE L'ANELLO PER ANULOPLASTICA DURAN ANCORE MODELLO 620R E L'EMIANELLO PER 
ANULOPLASTICA DURAN ANCORE MODELLO 620B, INDICATI QUI DI SEGUITO COME "PRODOTTO", SIANO STATI 
ACCURATAMENTE PROGETTATI, REALIZZATI E TESTATI PRIMA DI ESSERE COMMERCIALIZZATI, IL PRODOTTO 
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AVVERTENZE INDICATE 
NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PILI DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E 
SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. DI 
CONSEGUENZA, MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE ESPRESSA NE TACITA, IN MERITO AL 
PRODOTTO. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE, NE IN VIA 
CONTRATTUALE NE IN VIA EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI DIRETTI О INDIRETTI CAUSATI DALL'USO, DA
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DIFETTI О DA MANCANZE DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA Dl 
RISARCIMENTO Dl TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO О ALTRO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, пё devono essere interpretate in quanto tali, come contrarie a norme 
ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte о un termine della presente esclusione dalla garanzia 
venga giudicato illegale, inefficace о in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle 
rimanenti parti della presente esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati 
e applicati come se la presente esclusione dalla garanzia non contenesse la parte о i termini ritenuti non validi.
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A n u lo p las tiko s  ziedas  ir lankas
1. P rieta iso  aprasym as
Tiekiami siij modeliq anuloplastikos ziedas ir lankas:
■ 620R modelio „Duran AnCore™“ anuloplastikos ziedas
■ 620B modelio „Duran AnCore™“ anuloplastikos lankas
Kiekvienq ziedq ir lankq sudaro lankstus ziedas ar lankas is 3 mm skerspjCivio poliesterio medziagos, kuri atlieka laikiklio 
funkcijq, kad bOtij lengviau pakeisti mitralinio voztuvo chordas. 2 ied^ ir lankg galima implantuoti tiek j mitralinj, tiek j triburj 
voztuvg. 2iedas ir lankas 3 vietose pazymeti spalvotu sidlu. Du fymekliai atitinka kampus (mitralinis voituvas) arba komisuras 
(triburis voztuvas), oentrinis zymeklis nurodo ziedo ar lanko vidurj. Individualus ziedo ar lanko dydis nustatomas pagal 
perimetry tarp trikampio zymeklig, matuojant is vidines ziedo ar lanko pusds. Silikono zymeklis, impregnuotas bario sulfatu, 
leidfia atlikti radiografin^ vizualizacijq.
2. N audo jim o ind ikacijos
„Duran AnCore" anuloplastikos ziedas ir „Duran AnCore" anuloplastikos lankas skirti patologinig mitralinio ir triburio voztuvg 
rekonstrukcijai arba remodeliavimui. Tinkama rekonstrukcija ir ziedinis remodeliavimas gali atitaisyti jungtinj voztuvij 
nepakankamumq ir stenoz?.
Pastaba: ziedo ir lanko chordij kreipiklis skirtas tik ohirurginiam chordg keitimui esant mitralinio voztuvo patologijai.
3. K o ntra ind ikac ijos
■ Labai uzkalkej^ voztuvai
■ Smarkiai sumazej^s judrumas voztuvo susitraukimo metu
■ Aktyvus bakterinis endokarditas
4. Ispe jim ai ir a tsarg u m o  priem ones
4.1. jspejimai
■ ]taisas skirtas naudoti tik vien^ kartq. Sio jtaiso nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Del pakartotinio 

naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali nukenteti prietaiso struktCirinis vientisumas arba kilti pavojus, jog prietaisas 
bus uzterstas, del to pacientas gali bOti suzalotas, susirgti arba jj gali istikti mirtis.

■ §j prietaisq gali naudoti tik chirurgai, kurie yra tinkamai ismokyti nustatyti, ar neveikiancius, pazeistus stenozes ar ligos 
sirdies voztuvus galima atitaisyti arba pakeisti.

■ Sj prietaiso gali naudoti tik chirurgai, kurie yra tinkamai ismokyti rekonstruoti voztuvus, jskaitant metodus, kaip implantuoti 
ziedus ir lankus bei nustatyti jg dydj.

■ Nenaudokite pazeistg ar del sqlycio su pacientu uzterstLj ziedg ir lankq.
■ Tam, kad voztuvo rekonstrukcija bOtij sekminga, svarbu teisingai parinkti anuloplastikos ziedo arba lanko dydj. Naudojant 

per тагщ zied^ ar lank^ gali atsirasti isirimas ar voztuvo stenoze. Naudojant per didelj zied^ ar lankq gaii atsirasti voztuvo 
regurgitacija.

■ Implantavimo metu nukreipkite horizontalias, pertrauktas arba t?stines sides j ziedg pagal bures jvedimo linij^.
■ Uztikrinkite, kad siQles nepatektq j priesirdlio audinius, nes tai gali pakenkti sirdies laidziajai sistemai.
■ Siekdami ilgalaikio jtvirtinimo, ziedo ar lanko galus jtvirtinkite skaiduliniame trikampio audinyje.
■ Visus siQlo mazgus tvirtai suriskite. Laisvi mazgai ir ilgi siQlig galai gali sukeiti hemoliz§, tromboz^ ar tromboembolijq.
■ Ziedo ar lanko nekirpkite. Lik^ laisvi sriegiai gali sukeiti hemoliz^, tromboz^ arba tromboembolijq.
■ Tam, kad voztuvo atitaisymas bOtg sekmingas, svarbu teisingai jstatyti ir jtvirtinti dirbtines chordas. Netinkamai jstacius ir 

jtvirtintus dirbtines chordas, bure gali bOti suvarzyta arba gali atsirasti regurgitacija.
■ Teisingo dirbtiniq chordii ilgio nustatymas yra svarbus sekmingo voztuvg atitaisymo elementas. Per ilgos dirbtines chordos 

gali sukeiti mitralinio voztuvo prolaps^. Pertrumpos dirbtines chordos gali apriboti bures judejim^.
■ Implantavimo metu laikikij galima naudoti jdedant zied^ ar lankq, riSant dirbtines chordas ir tiriant voztuvo pralaidumg. 

Laikikij bOtina nuimti nuo ziedo ar lanko pasibaigus procedOrai, kad bOtg uztikrintas tinkamas veikimas.
■ Noredami jvertinti voztuvo rekonstrukcijos veiksmingum^, atlikite echokardiografij^ operacijos metu arba po operacijos. 

Regurgitacijos ir sistolinio priekinio judejimo (SAM) sumazinimas yra svarbus veiksmingo atitaisymo elementai.
■ Anuloplastikos ziedus ir lankus naudojantys chirurgai turi zinoti visus antikoaguliacijos rezimus.
■ Po operacijos taikant gydym^ antikoaguliantais, atidziai stebekite paciento antikoaguliacijos bQsen^.
■ Pacientams, kuriems bOdingas vidinis priesirdzio trombas arba ypac didelis kairysis priesirdis, gali bOti naudinga ilgalaike 

antikoaguliacijos terapija.
■ Pacientams, kuriems nustatytas priesirdzig virpejimas, gydymas antikoaguliantais gali bOti taikomas tol, kol bus atstatytas 

sinusinis ritmas.
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4.2. Atsargumo priemones
■ Nenaudokite adatq astriais krastais. Adatos astrCis krastai gali pazeisti zied^ ar lankq ir gali sukelti isirim^ ir galim^ 

regurgitacijq per mitralinj ar triburj voztuvq.
5. G alim i n ep ag e id au jam i reisk in ia i
Nors ir retai, taciau pranesama apie konkrecias komplikacijas, pasireiskusias naudojant anuloplastikos zied^ ir lankus. Gauta 
praneSimg apie tokias komplikacijas:

Nepataisoma arba atsinaujinanti regurgitacija 
Stenozd
2 iedo arba lanko isirimas 
Hemoliz6  (net esant nestipriai regurgitacijai)
2 emas sirdies minutinis tCiris 
Sirdies blokada
Sistolinis priekinis judejimas (SAM) ir kairiojo skilvelio iStekdjimo kanalo obstrukcija (LVOTO)
Vainikinig arterijg pazeidimas 
Vainikinio sinuso pazeidimas 
Endokarditas 
Tromboze 
Tromboembolija
Su antikoaguliantu susijusi hemoragija 

jvertinkite sig komplikacijg galimybf, rinkdamiesi naudingiausig chirurgin? procedure kiekvienam pacientui.
Taikykite sioje naudojimo instrukcijoje aprasytus dydzio nustatymo ir implantavimo metodus, kad sumazintumete sig 
nepageidaujamg reiSkinig tikimyb?. Uztikrinkite, kad gydytojas bQtg tinkamai ismokytas ir bQtg patyr^s atlikti voztuvg korekcijq ir 
chordg pakeitim^.
6 . N au d o jim o  in strukc ija
6.1. Dydzio parinkimas
Pasirinkite tinkamo dydzio ziedq ar lankq, kad atkurtumete tinkamq voztuvo funkcijq. Naudokite „Duran 
AnCore™“ 7620S modelio kalibratorig rinkinj ir „Medtronic" 7686 modelio anuloplastikos rankenq ziedo arba lanko dydziui 
parinkti, atliekant mitralinio arba trlburio voztuvo rekonstrukcij^. Daugkartiniai kalibratoriai ir rankena tiekiami nesterilQs, todei 
pries naudojant juos butina kruopsciai nuplauti ir sterilizuoti. Papildomos informacijos galite rasti atitinkamose naudojimo 
instrukcijose.
Istiesinkite ir jkiskite ranken^ j kalibratoriaus ertm? (2 pav.). Plonoji rankenos dalis yra lanksti, kad bQtg galima kalibratorig 
sulygiuoti su ziedu.
jspejimas: nenaudokite kitg gamintojg anuloplastikos kalibratorig arba kalibratorig i§ kitg „Medtronic" anuloplastikos gaminig 
„Duran AnCore" ziedo ar lanko dydziui parinkti. Kiti kalibratoriai gali nenurodyti tinkamo „Duran AnCore" ziedo ar lanko dydzio. 
Pastaba: kalibratorius galima naudoti tiek mitralinio, tiek triburio voztuvo ziedo arba lanko dydfiui iSmatuoti. Sukite kalibratorig 
tol, kol ties tinkama kryptimi bus raide ,,M“ (mitralinis) arba ,,T“ (triburis) -  tai reiskia, kad galima atlikti vidurin^ sternotomij^.
Mitralinis voztuvas
Norint nustatyti tinkam^ mitralinio ziedo arba lanko dydj, reikia ismatuoti atstumg tarp trijg ziedo kampg ir priekines burfes р1оЦ.
1. Nuleiskite kalibratorig ant voztuvo ziedo ir sulyginkite kalibratoriaus ispjovas su trimis ziedo kampais.
2. Atsargiai istieskite priekin§ (A) bur^ ir jos pavirsig uzdenkite pasirinktu kalibratoriumi.
Pastaba: Kalibratorius, kurio ispjovos dydis labiausiai atitinka atstumq tarp trijg kampg, о pavirsiaus plotas -  priekines bures 
plotq, atitinka pasirinktino ziedo ar lanko dydj (3 pav.).
Triburis voztuvas
Norint nustatyti tinkamq triburio voztuvo ziedo arba lanko dydj, reikia ismatuoti atstum^ tarp pertvarinbs (S) bures komisCirg ir 
priekines bures р1оЦ (4 pav.).
1. Nuleiskite kalibratorig ant voztuvo ziedo ir sulygiuokite kalibratoriaus ispjovas su pertvarines bures komisQromis.
2. Atsargiai istieskite priekin? bur? ir jos pavirsig uzdenkite pasirinktu kalibratoriumi.
Kalibratorius, kurio iSpjovos dydis labiausiai atitinka atstumg tarp pertvarines bures komisQrg, о pavirsiaus plotas -  priekines 
bures р1оЦ, atitinka ziedo arba lanko, kurj reikia pasirinkti, dydj.
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6.2. Laikymo ir parengimo instrukcijos
1. Atidarykite d6zutf, Isimkite gaminio dokumentus bei paciento registracijos form^.
2. Isimkite dvigubo aseptinio sluoksnio gabenimo maiselj, kuriame yra prie junges ir laikiklio pritvirtintas ziedas arba lankas.
3. Patikrinkite isorinj maiselj. Jei i§orinis maiSelis pazeistas, isorinis vidinio maiselio pavirsius gali buti nesterilus.
4. Atpleskite isorinj maiselj ir laikydami jj uz apacios jdekite vidinj maiselj j sterilg lauk^.
5. Patikrinkite vidinj mai§elj. 2iedo ar lanko rinkinys yra sterilus, kol пёга pazeistas vidinis maiSelis. Jei vidinis maiSelis 

pazeistas, ziedo ar lanko neimpiantuokite.
6 . Vidinj maiselj atpleskite tik sterilioje vietoje.
6.3. Prietaiso implantavimas
Ziedo ir lanko jrenginj galima naudoti su 7686 modelio „Medtronic" anuloplastikos rankenele, kuri tiekiama atskirai.
1. Pries kiekvien^ naudojimq rankeng kruopsciai nuvalykite ir sterilizuokite.
2 . I virsq nukreip^ laikiklio spausdintq pus^ sulygiuokite ir jdekite steriliq ranken^ j junges uzsifiksuojanciq angq (5 pav.). 

Plonoji rankeneles dalis yra lanksti, kad prietais^ bOtq galima sulygiuoti su ziedu.
3. Nuimkite serijos numerio identifikacijos kortel? (6 pav.). Serijos numerj jrasykite j paciento dokumentus. Patikrinkite, ar 

serijos numeris sutampa su paciento registracijos formoje nurodytu serijos numeric.
Ispejimas; serijos kortel^ butina nuimti nuo ziedo ar lanko, kad sis tinkamai veiktq. Nuimdami serijos kortel?, nepjaukite ir 
nepleskite ziedo ar lanko medziagos.

Mitralinio ziedo siQliq padetis
1. SiQI^ siCikite kiekviename is trijij kampg, mazdaug 4 mm plocio.
2. Papildomas pertrauktas sidles siCikite mazdaug 4 mm plo6io mitralinio ziedo priekineje ir galinbje dalyje (7 pav.). 2ied^ 

prisiOkite is viso 11-13 siCilig. Lankq prisiOkite is viso 8-10 siOlig.
Ispejimas: Venkite siQI? siOti apsukineje vainikin6je arterijoje.
Triburio ziedo siulig padetis
1. Pertvaros siOles siOkite kiekvienoje komisCiroje (C), mazdaug 4 mm plocio per ziedq j bures pagrind^.
2. Papildomas pertrauktas siules siCikite mazdaug 4 mm plocio palei triburj zied^ (8 pav.). Ziedq prisiOkite is viso 11-13 siOlig. 

Lank^ prisiOkite is viso 8 -10  siOliij.
jspejimas: nesiOkite siOles vainikiniame sinuse, de§iniojoje vainikineje arterijoje, atrioventrikuliniame (AV) mazge ar kitame 
laidziajame audinyje (8 pav.).
Ziedo ir lanko siOlig padetis
1. Nukreipkite ziedo arba lanko rinkinj pagal raides „М" arba ,,T“ ant laikiklio mitraliniam (M) ziedui arba triburiui (T) ziedui 

(9 pav. ir 10 pav.).
2. Perkigkite siOles per zied^ arba lankq apytiksliai 2 mm plocio, prad6dami ziedo arba lanko apabioje ir istraukdami ziedo 

arba lanko periferineje dalyje ( 1 1  pav.).
Junges ir rankenos nuemimas
1. Stumkite ziedq arba lank^ zemyn j voztuvo ziedq atitraukdami siOles.
2. Skalpeliu nupjaukite 1 junges prilaikom^^ siOl  ̂ (12 pav.).
3. Nuimkite jung^ ir ranken^ nuo voztuvo ziedo (13 pav.). Ismeskite jung^.
Mazgai ir bandymas
1. Aplink prietaisq tvirtai suriSkite visus mazgus.
2. Tvirtai laikydami laikikij apkarpykite visas perteklinius siOlus ir patikrinkite voztuvo veikimq.
3. Nukirpkite laikiklio prilaikom^sias siOles 4 vietose (14 pav.).
4. Suimkite laikikij ties centre ir truktelekite jj j virsij (15 pav.). Ismeskite laikikij.
fspejimas: pjaudami junges ar laikiklio prilaikomqsias siOles, nejpjaukite ziedo arba lanko medziagos.
jspejimas: laikikij ir jung^ bOtina nuimti nuo fiedo ar lanko pasibaigus procedOrai, kad bOtij gztikrintas tinkamas veikimas.
Niekuomet nepalikite laikiklio pritvirtinto prie ziedo ar lanko.
Perspejimas: ziedas ir lankas skirti palengvinti implantavimq taikant tik pertrauktq siOliq metodq. Jei norite naudoti t^stiniq 
siOllq metod^, zied^ ar lank^ reikia Istraukti i§ laikiklio rinkinio, kaip apraSyta anks6iau.
Pastaba: laikikij sudaro 2 elemental, kurie prilaiko vienas kitq. Nemeginkite isskirti siq 2 laikiklio elementq.
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Dirbtini4  mitralinio voztuvo chordi) priveiiim as
Pastaba: naudokite ]ргазЦ chirurginj chordij keitimo metodq, kad itvirtintum6te dirbtines mitralinio voztuvo chordas.
1. Anuloplastikos ziedo ar lanko dydis.
2. Uzdekite mitralinio voztuvo ir ziedo ar lanko siCiles. (Zr. „Mitralinio voztuvo siQlig padetis")
3. Pries stumdami ziedg ar lank^ zemyn j mitralinio voztuvo ziedq, traukite dirbtines chordas per reikiamq laikiklio pus?

(16 pav.).
4. Ziedq ar lank^ stumkite zemyn j ziedq.
5. Nuimkite jung?. (2r. „Junges ir rankenos nuemimas“.)
6 . Suriskite ir apkirpkite visas ziedo ar lanko siCiles. Kiekvienai dirbtinei chordai uzverzkite nuo 2 iki 3 laisvg mazgq, laikiklio 

chordij kreipikliu nustatydami ilgj (17 pav.).
Perspejimas: Pradinig dirbtiniij chordij mazgij nestumkite laikiklio chordij kreipikliui priesinga kryptimi. Siuos pradinius 
mazgus uzriskite laisvai, kad nepasislinktij speniniai raumenys ir kad dirbtines chordos netaptij per trumpos.

7. 2nypl6mis suimkite pradinius mazgus. Uiverzkite nuo 7 iki 8 standziij tikrijjij mazgij prie§ znypliq kryptj dirbtinbms 
chordoms apsaugoti (18 pav.).

8 . Nukirpkite visas perteklines siCiles nuo dirbtiniij chordij.
9. Su ziedu ar lanku ir jtvirtintu laikikliu isbandykite voztuvij funkcionavimq.
10. I§traukite laikiklj ir chordij kreipiklj, kruopsSiai nupjov? laikiklio prilaikom^sias sidles 4 vietose (19 pav.).
11. Suimkite laikiklj ties centru ir truktelekite jj j virsij (20 pav.). Ismeskite laikiklj.
7. G yd ym o  in d iv id u a lizav im as
Kad vyktij gijimas ir kad anulopastikos ziedas ar lankas prigytij audinyje, po operacijos gydym^ antikoaguliantais reikia t?sti 
maziausiai 6 savaites, neatsizvelgiant j sirdies ritmg.
8 . In fo rm ac ija  ap ie  p ac ien tij konsultavim ^
Pacientams su anuloplastikos fiedais ar lankais padidejusi endokardito rizika del bakteremijos (pavyzdiiui, atliekant 
odontologines procedQras). Pacientams rekomenduokite profilaktinj gydymg antibiotikais.
Pacientus paraginkite visada su savimi nesiotis implantuoto jrenginio identifikavimo kortel?, kuriq pateike „Medtronic".
9. T iek im as
9.1. Pakuote
Atskiras anuloplastikos ziedo ar lanko jrenginys (prietaisas, laikiklis ir junge) supakuotas steriliuose, dvigubuose aseptiniuose 
perkelimo maiseliuose (1 pav.). Pakavimo sistema skirta palengvinti jrenginio jdejim? j sterilij lauk?. Jei maiseliai nepazeisti ir 
neatpl?§ti, jrenginiai yra sterilds. Isorinio maiselio i§orinis pavirsius yra nesterilus ir jo negalima deti sterilioje zonoje.
9.2. Tiekiami dydziai
„Duran AnCore" 620R modelio anuloplastikos ziedas ir „Duran AnCore" 620B modelio anuloplastikos lankas, skirti mitraliniam 
ar triburiam voztuvul, tiekiami tokig dydziij: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm ir 35 mm.
9.3. Laikymas
Gaminj laikykite originalioje pakuoteje, taip pat isorin? kartono dezut?, svarioje, vesioje ir sausoje vietoje, kad apsaugotumete 
gaminj ir sumazintumete uztersimo galimyb?.
Patvirtinta, kad „Duran AnCore" anuloplastikos ziedo ir lanko sterilumas ir nedegumas nekinta iki galiojimo pabaigos datos, 
nurodytos ant kartono d?zutes, taciau su sqlyga, kad maiseliai neatidaryti ir nepazeisti.
10. P ac ien to  in form acija
10.1. Informacija, susijusi su registracija
Pastaba: paciento registracija nevykdoma tose salyse, kuriose paciento privatum^ ginanciuose jstatymuose draudziama teikti 
informacija apie pacient? (taip pat Europos S^ungoje).
Paciento registracijos forma jdedama j kiekvien^ prietaiso pakuot?. Po implantavimo jrasykite visus reikiamus duomenis. 
Serijos numeris nurodytas ant pakuotes ir ant identifikacijos korteles, pritvirtintos prie prietaiso. Atsiijskite originali^ form^ 
„Medtronic" formoje nurodytu adresu ir pries skirdami pacientui pateikite iaikinqj^ tapatybes kortel?.
Pacientui jteikiama implantuoto prietaiso identifikacijos kortele. Korteleje nurodyta paciento gydytojo vardas, pavarde, telefono 
numeris bei informacija, kuri gali bCiti reikalinga greitosios pagalbos medicinos personalui.
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11. P ooperac in e  in fo rm acija

11.1. MRT saugos informacija @
„Duran AnCore" anuloplastikos ziedas ir lankas yra saugus magnetinio rezonanso (MT) aplinkoje. Prietaisas nesukels jokio 
pavojaus pacientui atiiekant MR skenavimq iskart po implantavimo.
12. P riedai
Tinkamam ziedo ir ianko dydziui nustatyti naudokite „Duran AnCore" 7620S modelio kalibratori^ rinkinj.
Jeigu naudojate rankenq, sqsajai su junge ir kalibratoriais naudokite tik „Medtronic" 7686 modelio anuloplastikos ranken^. 
Perspejimas: nenaudokite kitg gamintojy anuloplastikos kalibratoriij arba kite „Medtronic" anuloplastikos gaminio kalibratorig 
„Duran AnCore" anuloplastikos ziedo ar Ianko dydziui parinkti.
Perspejimas: nenaudokite jrankit), kol jie nebuvo kruopsciai nuvalyti ir sterilizuoti. Issamesnii) nurodymg zr. atitinkamose 
naudojimo instrukeijose.
13. A ts isakym as su te ikti garantij^
SIS ATSISAKYMAS SUTEIKTI GARANTIJA TAIKOMAS NE JUNGTINig AMERIKOS VA LSTIjg  PIRKEJAMS:

NORS 620R MODELIO „DURAN ANCORE" ANULOPLASTIKOS ZIEDAS IR 620B MODELIO „DURAN 
ANCORE" ANULOPLASTIKOS LANKAS, TOLIAU VADINAMI „GAMINIU", PRIES JUOS PARDUODANT BUVO 
KRUOPSCIAI SUKURTI, PAGAMINTI IR ISBANDYTI, DEL jVAIRig PRIEZASCig NUMATYTA FUNKClJA GAMINYS GALI 
ATLIKTI NEPATENKINAMAI. GAMINIO ETIKETESE NURODYTUOSE jSPEJIMUOSE PATEIKIAMA DAUGIAU 
INFORMACIJOS IR JIE YRA LAIKOMI SUDETINE SIO ATSISAKYMO SUTEIKTI GARANTIJA DALIMI. TODEL 
„MEDTRONIC" NEPRISIIMA ATSAKOMYBES UZ VISAS AISKIAIISREIKSTAS IR NUMANOMAS GARANTIJAS, 
SUSIJUSIAS SU SlUO GAMINIU. „MEDTRONIC" NERA ATSAKINGA UZ ATSITIKTINIUS AR PASEKMINIUS GEDIMUS, 
ATSIRADUSIUS DEL GAMINIO NAUDOJIMO, DEFEKTO AR NEVEIKIMO, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR PRETENZIJOS 
DEL GEDIMg PAREMTOS GARANTIJA, SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU AR KT.

Pirmiau nustatytomis isimtimis ir apribojimais nesiekiama priestarauti privalomoms galiojancig teises akty nuostatoms ir jie 
neturetq bOti taip traktuojami. Jei kuriq nors sio atsisakymo suteikti garantij^ dalj arba s^lygq kompetentingos jurisdikeijos 
teismas paskelbtg neteiseta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai natures poveikio likusiq sio 
atsisakymo suteikti garantijq daliq galiojimui, о visos teises ir jsipareigojimai bus ai§kinami ir jgyvendinami taip, lyg siame 
atsisakyme suteikti garantij^ nebOtg negaliojancia paskelbtos daiies arba s^iygos.
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A n u lo p las tijas  g red zens un ap loce
1. lerTces apraksts
Ir pieejami sadi anuloplastijas gredzena un aploces modeji:
Ш Duran AnCore™ anuloplastijas gredzens, modelis 620R
■ Duran AnCore™ anuloplastijas aploce, modelis 620B
Gredzens un aploce sastav attiecTgi no elastTga gredzena vai poliestera auduma aploces ar 3 mm sljersgriezumu un ietvara, 
kas palTdz aizstat mitrala varstuja cTpslainas stTgas. Gredzenu un aploci var implantet mitralaja vai trikuspidalaja varstulT. 
Gredzens un aploce 3 vietas ir atzTmeti ar krasainam suvem. Divas atzTmes atbilst trisstdriem (mitralais varstulis) vai 
komisQram (trikuspidalais varstulis), un centrala atzTme norada gredzena vai aploces viduspunktu. Katra gredzena vai aploces 
izmers tiek noteikts pec rirjlja linijas attaluma starp trTsstura atzTmem, merot gredzena vai aploces iekspuse. Silikona atzTme ir 
impregneta barija sulfata, kas jauj to vizualizet radiografiski.
2. L ie to ia n a s  in d ikac ijas
Duran AnCore anuloplastijas gredzens un Duran AnCore anuloplastijas aploce ir paredzeta patolo^iska mitrala un trikuspidala 
varstuja rekonstrukcijai vai remodelesanai. Atbilstosa rekonstrukcija un gredzena remodelesana var noverst kombinetu v§rstu|u 
nepietiekamlbu un stenozi.
Piezime: gredzena un aploces hordas vadotnes funkcija ir paredzeta tikai patologiska mitrala varstuja hordas Ijirur^iskai 
nomainai.
3. K o ntrin d ikacijas
■ Izteikti kalcificeti varstuji
■ Varstuju retrakcija ar butiski samazinatu kustlgumu
■ AkQts bakterials endokardTts
4. B rld in a ju m i un piesardzTbas pasakum i
4.1. BrTdinajumi
■ ST lerTce ir paredzeta tikai vienreizejai lietosanai. Nelietojiet, neapstradajiet un nesterilizejiet so izstradajumu atkartoti. 

Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizesana var ietekmet ierTces strukturalo veselumu vai radTt ierlces kontaminacijas 
risku, kas var izraisTt pacienta ievainojumus, slimlbu vai navi.

■ § 0  ierTci drlkst izmantot tikai Ijirurgi, kas ir atbilstosi apmacTti noteikt, vai bojato sirds varstuli ar nepietiekamlbu vai stenozi 
var labot vai nomainTt.

■ § 0  ierTci drTkst izmantot tikai Ijirurgi, kas ir atbilstoSi apmacTti veikt varstuja defekta labosanu, tostarp gredzenu un aplocu 
implantesanu un izmera noteiksanu.

■ Neizmantojiet gredzenus un aploces, kas ir bojatas vai piesarnotas, nonakot saskare ar pacientu.
■ Lai varstuja rekonstrukcija butu sekmTga, svarTgi ir noteikt anuloplastijas gredzena un aploces pareizu izmeru. Izmantojot 

parak mazu gredzenu vai aploci, iespejams izraisTt atversanos vai varstuja stenozi. Izmantojot parak lielu gredzenu vai 
aploci, iespejams izraisTt varstuja regurgitaciju.

■ Implantesanas laika uzlieciet horizontalas, partrauktas vai nepartrauktas §uves gredzenam, sekojot viru stiprinajuma 
ITnijam.

■ Esiet piesardzTgs, lai suves netiktu uzliktas priekskambara audiem, jo tas var izraisTt sirds vadTtajsistemas bojajumus.
■ Nostipriniet gredzenu vai aploci fibrozos trTsstOra audos, lai nodrosinatu pastavTgu stiprinajumu.
■ Drosi sasieniet visus suvju mezgius. VajTgi mezgii un gari suves diegu gali var izraisTt hemolTzi, trombozi vai trombemboliju.
■ Neiegrieziet gredzena vai aploce. BrTvi pavedieni var izraisTt hemolTzi, trombozi vai trombemboliju.
■ Viens no faktoriem, no ka atkarTga sekmTga varstuja rekonstrukcija, ir maksITgo hordu ievietosana un nostiprinasana. 

Nepareiza maksITgo hordu ievietosana un nostiprinasana var izraisTt viru sasaistTsanu vai regurgitaciju.
■ Lai varstuja rekonstrukcija butu sekmTga, svarTgi ir noteikt pareizu maksITgas hordas garumu. Parak garas makslTgas 

hordas var izraisTt mitrala varstuja prolapsu. Parak Tsas makslTgas hordas var ierobezot viru kustTbas.
■ Implantesanas laika ietvaru var izmantot ka palTglTdzekli gredzena vai aploces novietosanai, maksITgo hordu 

nostiprinasana! un varstuja darbTbas parbaudei. letvars ir jaizQem no gredzena vai aploces procedures beigas, lai gredzena 
vai aploces darbTba bOtu pareiza.

■ Lai novertetu varstuja rekonstrukcijas efektivitati, operacijas laika vai pec tas veiciet ehokardiografiju. SvarTgs efektTvas 
rekonstrukcijas elements ir regurgitacijas samazinasana un prieksejas kustTbas sistole (SAM) noversana.

■ l^irurgiem, kuri izmanto anuloplastijas gredzenus un aploces, jabOt informetiem par visiem ar antikoagulaciju saistTtlem 
jautajumiem.

■ Izmantojot antikoagulantu terapiju pec operacijas, rupTgi noverojiet pacienta antikoagulacijas stavokli.
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■ Pacientu stavokli, kuriem ir trombi priekskambarT vai milzTgs kreisais priekskambaris, var uzlabot iigstosa antikoagulantu 
terapija.

■ lespejams, pacientiem ar priekskambara fibrilaciju ir jasaijem antikoagulantu terapija, ITdz sinusa ritms ir stabilizejies.
4.2. PiesardzTbas pasakumi
■ Neizmantojiet griezejadatas. Griezejadatas var izraisTt gredzena vai aploces bojajumus un potenciali izraisTt atversanos un 

iespejamu mitralo vai trikuspidalo regurgitaciju.
5. lespejam as nevelam as blakusparadTbas
Lai gan reti, tomer irziijots par atsevis^am komplikacijam, izmantojot anuloplastijas gredzenu un aploces. Ziijojumi ir sa^emti 
par sadam komplikacijam:
■ Nearsteta vai atkartota regurgitacija
■ Stenoze
■ Gredzena vai aploces atversanas
■ HemolTze (pat ar nelielu regurgitaciju)
■ Paleninata sirdsdarbTba
■ Sirds blokade
■ Priekseja kustlba sistole (SAM) un kreisa kambara izpIQdes trakta obstrukcija (LVOTO)
■ Koronaro arteriju bojajums
■ Koronara sinusa bojajums
■ EndokardTts
■ Tromboze
■ Trombembolija
■ Ar antikoagulaciju saistTta hemora^ija
NIemiet vera so komplikaciju iespejamTbu, izveloties pacientam vispiemerotako Ijirurgisko proceduru.
Izmantojiet §aja lietosanas pamacTba minetas izmera noteiksanas un implante§anas metodes, lai nepiejautu sTs nevelamas 
blakusparadTbas vai mazinatu to rasanos. Nodrosiniet, lai arsts butu atbilstosi apmacTts un pieredzejis varstuja defekta 
labosana un hordas nomainas veiksana.
6 . L ietosanas pamacTba
6.1. Izmera noteiksana
Lai palTdzetu atjaunot pareizu varstuja darbTbu, izvelieties atbilstosu gredzena vai aploces izmeru. Izmantojiet Duran AnCore™ 
izmera noteiceju komplektu (modelis 7620S) un Medtronic anuloplastijas rokturi (modelis 7686), lai izveletos pareiza izmera 
anuloplastijas gredzenu vai aploci mitrala vai trikuspidala varstuja defekta labosanai. Atkartoti lietojamie izmera noteiceji un 
rokturis tiek piegadati nesterili, un pirms lietosanas tie ir rGpTgi janotlra un jasterilize. Papildinformaciju skatiet attiecTgajas 
lietosanas pamacTbas.
Salagojiet un ievietojiet rokturi izmera noteiceja fiksejosaja savienotaja (2. att.). Roktura plana daja ir lokama ta, lai varetu 
salagot izmera noteiceju ar gredzenu.
Brldinajums: lai noteiktu Duran AnCore gredzena vai aploces izmeru, neizmantojiet citu razotaju anuloplastijas izmera 
noteicejus vai Medtronic izmera noteicejus, kas paredzeti citam anuloplastijas ierTcem. Citi izmera noteiceji var neuzradTt 
atbilstosu Duran AnCore gredzena vai aploces izmeru.
PiezJme: izmera noteicejus var izmantot mitrala vai trikuspidala gredzena vai aploces izmera ка11Ьгёзапа1. Grieziet izmera 
noteiceju, ITdz burti “M” (mitrals) vai “T” (trikuspidals) atrodas taisni atbilstosai orientacijai (pienemot, ka tiek veikta 
garenvirziena sternotomija).
Mitralais varstulis
Lai noteiktu pareizu mitrala gredzena vai aploces izmeru, jamera gan attalums starp varstuja gredzena trTsstCiriem, gan arT 
prieksejas viras laukums.
1. Vispirms nolaidiet izmera noteiceju varstuja gredzena un salagojiet izmera noteiceja ierobus ar varstuja gredzena 

trTssWriem.
2. UzmanTgi izpletiet prieksejo (A) viru un parklajiet tas virsmu ar izveleto izmera noteiceju.
Piezime: izmera noteicejs, kura ierobi visprecTzak atbilst attalumam starp trTsstCiriem un kura virsmas laukums visprecTzak 
atbilst prieksejas viras laukumam, atbilst nepieciesama izmera gredzenam vai aplocei (3. att.).
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Trikuspidalais varstulis
Lai noteiktu pareizu trikuspidala gredzena vai aploces izmeru, jamera gan attalums starp varstula septalas (S) viras komisQram, 
gan an prieksejas viras laukums (4. att.).
1. Vispirms nolaidiet izmera noteiceju varstula gredzena un salagojiet izmera noteiceja ierobus ar septalas viras komisDram.
2. UzmanTgi izpletiet prieksejo viru un parklajiet tas virsmu ar izveleto izmera noteiceju.
Izmera noteicejs, kura ierobi visprecTzak atbilst attalumam starp septalas viras komisCiram un kura virsmas laukums visprecTzak 
atbilst priek§§jas viras laukumam, atbilst nepieciesama izmera gredzenam vai aplocei.
6.2. Sagatavosana darbam
1. Atveriet karbu. Izgemiet izstradajuma dokumentaciju un pacienta registracijas veidlapu.
2. Nonemiet dubulti aseptisko iepakojumu no gredzena vai aploces, kas ir piestiprinata uzmavai un ietvaram.
3. Parbaudiet arejo iepakojumu. Ja arejais iepakojums ir bojats, iekseja iepakojuma arpuse var nebOt sterila.
4. Atveriet arejo iepakojumu un, turot pie areja iepakojuma apaksdajas, novietojiet ieksejo iepakojumu sterila vide.
5. Parbaudiet ieksejo iepakojumu. Gredzena un aploces komplekts ir sterils, ja iek§ejais iepakojums nav piesarijots. Ja 

ieksejais iepakojums ir bojats, gredzenu vai aploci nedrTkst implantet.
6 . Atveriet ieksejo iepakojumu tikai sterila vide.
6.3. lerTces implantesana
Gredzena un aploces komplektu var izmantot ar vai bez Medtronic anuloplastijas roktura (modelis 7686), kas tiek piegadats 
atseviSki.
1. Pirms katras izmantosanas reizes rokturi rupTgi notTriet un sterilizejiet.
2. Ar ietvara apdrukato pusi, paverstu uz augSu, nocentrejiet un ievietojiet sterilo rokturi uzmavas fiksejosaja savienotaja 

(5. att.). Roktura plana daja ir lokama, lai ierTci varetu salagot ar varstuja gredzenu.
3. Nooemiet serijas numura identifikacijas birku (6 . att.). lerakstiet serijas numuru pacienta slimibas vesture. Parbaudiet, vai 

sis serijas numurs sakrTt ar serijas numuru pacienta registracijas veidlapa.
BrTdinajums: serijas numura birka ir janonem no gredzena vai aploces, lai to darbTba bCitu pareiza. Nogemot serijas 
numura birku, nesagrieziet un nesaplesiet gredzena vai aploces audumu.

MitrSla gredzena suvju uzliksana
1. Uzlieciet suves katram trTsstOrim apmeram 4 mm platuma.
2. Uzlieciet papildus partrauktas suves apmeram 4 mm platuma mitrala gredzena prieksejai un mugurejai da]ai (7. att.). 

Gredzenam kopuma uzlieciet 11-13 suves. Aplocei kopuma uzlieciet 8 -10 suves.
BrTdinajums; nelieciet suves cirkumfleksai koronarai arterijai.
Trikuspidala gredzena suvju uzliksana
1. Uzlieciet septalas iuves pie katras komisQras (C) aptuveni 4 mm platuma caur varstuja gredzenu viras pamatne.
2. Uzlieciet papildus partrauktas suves aptuveni 4 mm platuma gar trikuspidala varstula gredzena malu (8 . att ). Gredzenam 

kopuma uzlieciet 11-13 suves. Aplocei kopuma uzlieciet 8-10 Suves.
BrTdinajums: nelieciet suves koronarajam sinusam, labajai koronarajai arterijai, atrioventrikularajam (AV) mezgiam un citiem 
sirds vadTtajsistemas audiem (8 . att.).
Gredzena un aploces suvju uzliksana
1. Pagrieziet gredzena vai aploces komplektu atbilstosi uz ietvara esosajiem burtiem “M" vai “T ”, kas atbilst mitrala (M) 

varstula gredzenam vai trikuspidala (T) varstula gredzenam (9. att. un 10. att.).
2. Izvelciet suvju diegus cauri gredzenam vai aplocei apmeram 2 mm platuma, ievadot diegu gredzena vai aploces pamatne 

un izvelkot ara gredzena vai aploces mala ( 1 1 . att.).
Uzmavas un roktura noi;iemsana
1. BTdiet gredzenu vai aploci varstuja gredzena, vienlaikus velkot atpakaj suvju diegus.
2. Izmantojiet skalpeli, lai pargrieztu 1 uzmavas aiztures suvju diegu (12. att.).
3. Izpemiet uzmavu un rokturi no varstula gredzena (13. att.). Izmetiet uzmavu.
Mezgii un parbaude
1. Drosi sasieniet visus mezgius ap ierTci.
2. Apgrieziet visus Suvju diegu atlikumus un parbaudiet varstuja darbTbu, ietvaram joprojam atrodoties vieta.
3. Pargrieziet ietvara aiztures Suves 4 vietas (14. att.).
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4. Satveriet ietvara vidus stienTti un velciet ietvaru uz augSu (15. att.). Izmetiet ietvaru.
Brldinajums: griezot uzmavas vai ietvara stiprinajuma suvju diegus, nepargrieziet gredzena vai aploces audumu. 
Bridinajums: procedQras beigas ietvars un uzmava ir jaiztjem no gredzena vai aploces, lai nodroSinatu pareizu gredzena vai 
aploces darbibu. Nekada gadljuma neatstajiet ietvaru piestiprinatu pie gredzena vai aploces.
Uzmanlbu! Gredzens un aploce ir izveidoti ta, lai veiktu implantaciju, izmantojot tikai partraukto Suvju metodi. Ja jaizmanto 
nepirtraukto suvju metode, gredzens vai aploce ir jaiztjem no ietvara komplekta, ka noradTts ieprieks.
Piezime: ietvaram ir 2 dajas, kas nav atdalamas. Nemeginiet atdaITt abas ietvara dajas.
Mitrala varstuja maksligo hordu sasiesana
PiezTme: lai ievietotu maksligas mitrala varstuja hordas, izmantojiet parastas Ijirurgiskas hordas maiijas metodes.
1. Nosakiet anuloplastijas gredzena vai aploces izmeru.
2. Uzlieciet suves uz mitrala varstuja gredzena un gredzena vai aploces. (Sk. “Mitralo suvju uzliksana”.)
3. Velciet makslTgo(-as) hordu(-as) caur attiecTgo ietvara pusi pirms gredzena vai aploces iebTdTsanas mitrala varstuja 

gredzena (16. att.).
4. BTdiet gredzenu vai aploci uz leju gredzena.
5. Nonemiet uzmavu (sk. “Uzmavas un roktura nonemsana”).
6 . Sasieniet un apgrieziet visas gredzena vai aploces suves. Katrai maksITgai hordai sasieniet 2 vai 3 vajigus mezgius, 

izmantojot ietvara hordas vadotni garuma noteiksanai (17. att.).
Uzmanlbu! Pirmos maksITgas hordas mezgius nedrTkst piespiest pie ietvara hordas vadotnes. Pirmos mezgius sasieniet 
vajigi, lai nepiejautu papillaro muskuju dislokaciju un neizveidotu parakTsas maksITgas hordas.

7. Satveriet sakotnejos mezgius ar Ijirurgiskajam knaiblem. Sasieniet 7 -8  stingrus kvadratveida mezgius pie l^irur^iskajam 
knaiblem, lai nostiprinatu makslTgo(-as) hordu(-as) (18. att.).

8 . Apgrieziet liekos §uvju diegus no makslTgas(-ajam) hordas(-am).
9. Parbaudiet varstuja atbilstlbu gredzenam vai aplocei, kamer ietvars ir vieta,
10. UzmanTgi pargriezot ietvara aiztures suvju diegus 4 vietas, iznemiet ietvaru un hordas vadotni (19. att.).
11. Satveriet ietvara vidus stienTti un velciet ietvaru uz augsu (20. att.). Izmetiet ietvaru.
7. In d iv iduala  te rap ija
Lai noritetu dzTsana un anuloplastijas gredzena vai aploces inkorporacija pacienta audos neatkarTgi no sirds ritma, ir jaapsver 
antikoagulacijas terapijas izmantosana vismaz sesas nedejas pec operacijas.
8. In fo rm acija  pacien tu  konsultesanai
Pacientiem ar anuloplastijas gredzeniem vai aplocem pastav lielaks bakteremijas izraisTta endokardTta risks (piemeram, 
zobarstniecTbas procedOru laika). Siem pacientiem ir jaiesaka profilaktiska antibiotiku terapija. 
lesakiet pacientiem vienmer nesat ITdzi Medtronic izsniegto implantetas ierTces identifikacijas karti.
9. P iegades form a
9.1. lepakojums
Viens anuloplastijas gredzena vai aploces komplekts (ierTce, ietvars un uzmava) ir iepakots sterila dubulti aseptiska 
transportesanas iepakojuma (1 . att.). lepakojuma sistema ir izstradata, lai atvieglotu komplekta novietosanu sterilaja zona. 
Komplekti ir sterili, ja iepakojums nav bojats un atverts. Areja iepakojuma arejas virsmas nav sterilas, un tas nedrTkst novietot 
sterilaja zona.
9.2. Pieejamie izmeri
Duran AnCore anuloplastijas gredzens (modelis 620R) un Duran AnCore anuloplastijas aploce (modelis 620B) ir pieejami 
sados izmeros mitralajam vai trikuspidalajam novietojumam: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm un 35 mm.
9.3. Uzgiabasana
Uzgiabajiet izstradajumu originalaja iepakojuma (arT areja kartona) tTra, vesa un sausa vieta, lai aizsargatu izstradajumu un 
samazinatu iespejamo piesarnosanas risku.
Duran AnCore anuloplastijas gredzens un aploce tiek noverteta ka sterila un nepirogena ITdz derTguma termiiia beigu datumam, 
kas noradTts uz areja kartona iepakojuma, ja vien sterilais iepakojums nav atverts vai bojats.
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10. P ac ien ta  in fo rm acija
10.1. Informacija par registraciju
PiezTme: pacientu registracija neattiecas uz valstTm, tostarp arl uz Eiropas SavienTbas valstTm, kuras likumi par pacienta 
privatas dzTves aizsardzTbu nejauj sniegt informaciju par pacientu.
Katra izstradajuma iepakojuma ietilpst pacienta re^istracijas veidlapa. Pec implantesanas, IQdzu, ierakstiet visu pieprasTto 
informaciju. Serijas numurs atrodas gan uz iepakojuma, gan uz ierlcei pievienotas identifikacijas birkas. Ori^inala veidlapa ir 
janosQta uz veidlapa noradTto Medtronic adresi, bet pacientam plrms IzrakstTsanas ir jaizsniedz pagaidu identifikacijas karte. 
Pacientam ir paredzeta implantetas sistemas identifikacijas karte. Karte ir noradTts pacienta arstejosa arsta vards, uzvards un 
tairuija numurs, ka arT informacija, kas mediijiem ir nepieciesama arkartas gadTjuma.
11. In fo rm ac ija  par pecoperacijas  periodu

11.1. Informacija par magnetiskas rezonanses atteidiagnostikas drosumu @
Duran AnCore anuloplastijas gredzens un aploce ir drosi iietojami magnetiskas rezonanses (MR) vide. Ja tiesi pec 
implantesanas ierTce tiek pakjauta MR atteidiagnostikas izmeklejumam, ta nerada apdraudejumu pacientam.

12. P iederum i
Izmantojiet Duran AnCore izmera noteiceju komplektu (modelis 7620S), ial noteiktu atbilstoso gredzena vai aploces izmeru.
Ja jaizmanto rokturis, drikst izmantot tikai Medtronic anuloplastijas rokturi (modelis 7686), lai darbotos ar uzmavu un izmera 
noteicejiem.
Uzmanlbu! Lai noteiktu Duran AnCore anuloplastijas gredzena vai aploces izmeru, neizmantojiet citu razotaju anuloplastijas 
izmera noteicejus vai Medtronic razotos izmera noteicejus, kas paredzeti citam anuloplastijas ierTcem.
Uzmanibu! Nelietojiet piederumus, iekams tie nav rCipTgi notlrlti un sterilizeti. Papildu noradTjumus skatiet attiecTgajas 
lietosanas pamacTbas.
13. G aran tijas  a truna
Si GARANTIJAS ATRUNA ATTIECAS UZ KLIENTIEM ARPUS AMERIKAS SAVIENOTAJAM VALSTIM.

LAI ART DURAN ANCORE ANULOPLASTIJAS GREDZENS (MODELIS 620R) UN DURAN ANCORE ANULOPLASTIJAS  
APLOCE (MODELIS 620B), TURPMAK TEKSTA — IZSTRADAJUMS”, IR ROPIGI PROJEKTETS, IZSTRADATS UN PIRMS 
PARDOSANAS TESTETS, SIS IZSTRADAJUMS DAZADU lEMESLU DE(, SAVAS FUNKCIJAS VAR NEVEIKT 
PIETIEKAMI LABI. BRIDINAJUMI UZ IZSTRADAJUMA ETII5:ETES IETVER PLASAKU INFORMACIJU UN IR UZSKATAMI 
PAR s is  GARANTIJAS ATRUNAS NEATISIEMAMU DA1.U. TA d E|  ̂UZIjIEMUMS MEDTRONIC NESNIEDZ NE TIESAS, NE 
ARi NETIESAS GARANTIJAS ATTIECiBA UZ SO IZSTRAd AJUMU. UZDIEMUMS MEDTRONIC NAV ATBILDiGS PAR 
JEBKADIEM NEJAUSIEM v a i  IZRIETOSIEM KAITEJUMIEM, к о  ir  IZRAISiJUSI iz s t r A d Aj u m a  IZMANTOSANA, TA 
DEFEKTS VAI K^UME NEATKARiGI NO TA, VAI PRASiBA KOMPENSET KAITEJUMU IZRIET NO GARANTIJAS, 
LiGUMA, LIKUMA NOTEIKTAJIEM ATLiDZINAMAJIEM KAITEJUMIEM VAI CITIEM APSTAKUEM.

leprieks minetie izijemumi un ierobezojumi nav paredzeti un nav skaidrojami ta, lai bOtu pretruna ar piemerojamo tiesTbu aktu 
obligatajam prasTbam. Ja kada garantijas atrunas daja vai noteikums tiek uzskatits par nelikumTgu, nepiemerojamu vai ir 
pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz parejo sTs garantijas atrunas daju, un visas tiesTbas un 
saistTbas ir jaskaidro un jaTsteno ta, it ka garantijas atruna nebOtu mineta par nederTgu uzskatTta daja vai noteikums.
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Прстен и о бр ач за анул о пл астика
1. О пис на л ом агалото
Прстенот и обрачот за анулопластика се достапни во следниве модели:
■ Прстен за анулопластика Duran AnCore™, модел 620R
■ Обрач за анулопластика Duran AnCore™, модел 620В
И прстенот и обрачот се cocTojaT од флексибилен прстен или обрач од полиестерска ткаенина со напречен пресек од 
3 мм и држач со ко]што се олеснува замената на хордите на митралниот залисток. Прстенот и обрачот може да се 
вградат или во митрална или во трикуспидална позици]а. Прстенот и обрачот се означени на 3 места со обоен шев. 
Двата маркера одговараат на триаголниците (митрален залисток) или комисурите (трикуспидален залисток), а 
централниот маркер ja утврдува средната точка на прстенот или обрачот. Големината на единичен прстен или обрач 
се утврдува со периферното расто)ание noMei^ маркерите на триаголниците, мерено по должина на внатрешниот дел 
од прстенот или обрачот. Силиконски маркер, импрегниран со бариум сулфат, овозможува радиографска 
визуелизаци)а.
2. И нд икации  за употреба
Прстенот за анулопластика Duran AnCore и обрачот за анулопластика Duran AnCore се индицирани за реконструкци)а и 
ремоделирагье на патолошки митрални и трикуспидални залистоци. Со соодветно санира№.е и прстенесто 
ремоделиран>е може да се коригираат комбинирана валвуларна инсуфициенци)а и стеноза.
Забелешка: Делот со водилка за хордите на прстенот и обрачот е индициран само за операци)а за замена на хорди на 
патолошки митрални залистоци.
3. К о нтраинд икации
■ Залистоци со сериозна калцификаци)а
■ Ретракци)а на залистоците со сериозно намалена подвижност
■ Активен бактериски ендокардит
4. Предупредуван>а и м ерки на претпазл ивост
4.1. Предупредува№а
■ Ова помагало е наменето само за еднократна употреба. Производот не треба да се користи повторно, да се 

обработува повторно, ниту да се стерилизира повторно. Повторните употреба, подготовка или стерилизаци)а може 
да го загрозат структурниот интегритет на ломагалото или може да создадат ризик од контаминаци)а на 
помагалото, што пак може да предизвика повреда, болеет или смрт на пациентот.

■ Помагалото треба да го користат само хирурзи што се соодветно обучени да утврдат дали некомпетентните, 
стенозни или заболени срцеви залистоци може да се санираат или заменат.

■ Помагалото треба да го користат само хирурзи коишто се соодветно обучени за саниран>е залистоци, вклучува)ки 
техники за вградувагье прстен и обрач и техники за димензионира(ье.

■ Немо)те да ги употребувате прстените и обрачите што се оштетени или контаминирани од контакт со пациент.
■ Прецизното димензионираше на прстенот и обрачот за анулопластика е важен елемент на успешното санираше на 

залистокот. Употребата на премногу мал прстен или обрач може да доведе до дехисценци)а или стеноза на 
залистокот. Употребата на преголем прстен или обрач може да доведе до регургитаци)а на залистокот.

■ При вградувагье, поставете хоризонтални, испрекинати или непрекинати шевови во прстенчето следе)ки ja лини]ата 
на ивицата за вметнуван^е на листот.

■ Погрижете се шевовите да не бидат поставени во ткивото на преткомората, биде]ки ова може да предизвика 
оштетуванзе на срцевиот систем за спроведувагье.

■ Прицврстете го прстенот или обрачот во фиброзно триаголно ткиво за да се одржи nocTojaHaja врска.
■ Цврсто врзете ги сите ]азли на шевовите. Лабавите ]азли и долгите опашки на шевовите може да бидат причина за 

хемолиза, тромбоза или тромбоемболи]а.
■ HeMojTe да ги сечете прстенот или обрачот. Лабавите конци може да бидат причина за хемолиза, тромбоза или 

тромбоемболи]а.
■ Правилното поставуваьье и засидрувагье на вештачките хорди се важни елементи на успешното санирагье на 

залистокот. Неправилното поставувагье и засидрувагье на вештачките хорди можат да доведат до спо]уван>е или 
регургитаци]а на листовите.

■ Одредувагьето на правилната должина на вештачките хорди е важен елемент на успешното санираше на 
залистокот. Предолгите вештачки хорди може да предизвикаат пролапс на митралниот залисток. Прекратките 
вештачки хорди може да предизвикаат ограничено движегье на срцевите листови.
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■ При вградува»ье, држачот може да се користи за помош при поставуван»ето на прстенот или обрачот, врзуважето 
на вештачките хорди и тестиран=ето на компетентноста на залистокот. Држачот мора да се извади од прстенот или 
обрачот на кра]от од постапката за да функционира правилно.

■ Користете интраоперативна или постоперативна ехокардиографи]а за да ja оцените ефективноста на санира>ьето 
на залистокот. Сведуважето на минимум на регургитаци]ата и спречуваьето на систолното фронтално движe^ьe 
(SAM) се важни елементи за ефективно саниранзе.

■ Хирурзите коишто користат прстени и обрачи за анулопластика треба да бидат во тек со на)новите режими за 
антикоагулаци)а.

■ Внимателно следете го статусот на антикоагулантот ка) пациентот при користеьье постоперативна терапи)а со 
антикоагулант.

■ Пациентите со интраатри)ални тромбови или огромна лева преткомора може да имаат полза од долгорочна 
антикоагулациска терапи)а.

■ Пациентите со атри)ална фибрилаци]а може да продолжат да примаат антикоагулациска терапи)а додека не се 
воспостави ритам на синусот.

4.2. Мерки на претпазливост
■ Да не се употребуваат игли со засечен врв. Иглите со засечен врв може да ги оштетат прстенот или обрачот и 

потенци]ално да доведат до дехисценци)а и можна митрална или трикуспидална регургитаци)а.
5. П о тенци]ал ни  несакани  по]ави
Иако ретки, одредени компликации од употребата на прстените и обрачите за анулопластика се забележани. 
Забележаните компликации опфакаат: 
т Некоригирана или повратна регургитаци]а
■ Стеноза
■ Дехисценци)а на прстенот или обрачот
■ Хемолиза (дури и со блага регургитаци)а)
■ Слаб срцев излез
■ Срцева блокада
■ Систолно фронтално движете (SAM) и опструкци)а на левиот вентрикуларен тракт за одлив (LVOTO)
■ Оштетуванзе на коронарните артерии
■ Оштетувагье на коронарниот синус
■ Ендокардит
■ Тромбоза
■ Тромбоемболи)а
■ Крварензе предизвикано од антикоагулантот
Земете ja предвид можноста за nojaaa на овие компликации при изборот на на]корисната хируршка постапка за секо] 
пациент.
Користете ги методите за димензиониранзе и вградувагье опишани во ова Упатство за употреба за да избегнете или да 
ja сведете на минимум nojaeaTa на овие несакани ефекти. Погрижете се лекарот да има соодветна обука и искуство за 
саниран>е залистоци и замена на хорди.
6. У п атств о  за уп о тр еба
6.1. Димензиониранзе
Изберете ja соодветната големина на прстенот или обрачот со цел повторно да се воспостави правилно 
функциониранзе на залистокот. Користете го приборот за калибрираже Duran АпСоге™, модел 7620S и рачката за 
анулопластика на Medtronic, модел 7686 за да изберете правилна големина на прстенот или обрачот за санираже на 
митралниот или трикуспидалниот залисток. Калибраторите и рачката за повторна употреба се добиваат нестерилни и 
мора темелно да се исчистат и да се стерилизираат пред употреба. npo4HTajTe го соодветното упатство за употреба за 
дополнителни информации.
Порамнете ja и внесете ja рачката во кружниот отвор на калибраторот (Сл. 2). Танкиот дел од рачката е растеглив за 
да може да се порамнат калибраторите со прстенчето.
Предупредуванзе: HeMOjTe да употребувате калибратори за анулопластика од други производители или калибратори 
од други производи за анулопластика на Medtronic при димензионираже на прстенот или обрачот Duran АпСоге. 
Другите калибратори може да не ja покажат соодветната големина на прстенот или обрачот Duran АпСоге.
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Забелешка: Калибраторите може да се користат за мереже на големината или на митралниот или на трикуспидалниот 
прстен или обрач. Вртете го калибраторот додека буквата „М" (митрален) или „Т" (трикуспидален) не до]де во 
исправена положба за правилна ориентаци)а, под претпоставка дека е извршена средна стернотоми)а.
Митрален залисток
За да се утврди точната големина на митралниот прстен или обрач, мора да се измерат расто)анието помегу 
прстенестите триаголници и областа на фронталниот лист.
1. Спуштете го калибраторот на прстенчето на залистокот и порамнете ги засеците на калибраторот со 

триаголниците на прстенчето.
2. Нежно истегнете го фронталниот (А) лист и покри)те му ja површината со избраниот калибратор.
Забелешка: Калибраторот што има расто)ание на засекот што речиси целосно се совпага со расто)анието noMeiV 
триаголници, како и површинска облает што речиси целосно се совпага со областа на фронталниот лист одговара на 
соодветната големина на прстенот или обрачот (Сл. 3).
Трикуспидален залисток
За да се одреди правилната големина на трикуспидалниот прстен или обрач, мора да се измерат и расто]анието 
поме17 комисурите на септалниот (S) лист и областа на фронталниот лист (Сл. 4).
1. Спуштете го калибраторот на прстенчето на залистокот и порамнете ги засеците на калибраторот со комисурите на 

септалниот лист.
2. Нежно истегнете го фронталниот лист и покри)те му ja површината со избраниот калибратор.
Калибраторот што има расто]ание на засекот што речиси целосно се совпага со расто]анието поме17 комисурите на 
септалниот лист, како и површинска облает што речиси целосно се совпага со областа на фронталниот лист одговара 
на големината на прстенот или обрачот што треба да се избере.
6.2. Упатство за ракуванэе и подготвуванзе
1. Отворете ]а кути]ата. Извадете ]а литературата за производот и Образецот за регистраци]а на пациентот.
2. Извадете ]а дво]но-асептичната кесичка за пренесуваже во ко]а се наога прстенот или обрачот поставени на 

прирабницата и држачот.
3. Проверете]а надворешната кесичка. Ако надворешната кесичка е оштетена, надворешната површина на 

внатрешната кесичка може да не е стерилна.
4. Отворете ]а надворешната кесичка за пренесуваше и додека уште го држите долниот дел на надворешната 

кесичка, пропуштете ja внатрешната кесичка во стерилното поле.
5. Проверете ja внатрешната кесичка. Склоповите на прстенот и обрачот се стерилни само ако внатрешната кесичка 

не е оштетена. Ако внатрешната кесичка е оштетена, HeMojTe да го вградувате прстенот или обрачот.
6 . Отворете ja внатрешната кесичка само во стерилното поле.
6.3. Вградуванэе на помагалото
Склоповите на прстенот и обрачот може да се користат со или без рачката за анулопластика на Medtronic, модел 7686, 
што се испорачува одделно.
1. Пред ceKoja употреба темелно исчистете и cтepилизиpajтe ja рачката.
2. Порамнете го и поставете го стерилниот држач во кружниот соодветен отвор на прирабницата, така што 

отпечатената страна на држачот ке биде завртена нагоре (Сл. 5). Танкиот дел од рачката е растеглив за да може 
да се порамни помагалото со прстенчето.

3. Извадете ja идентификациската ознака со серискиот 6poj (Сл. 6 ). Забележете го серискиот 6 poj во досието на 
пациентот. Проверете дали серискиот 6 poj се совпага со серискиот 6poj на Образецот за peгиcтpaциja на 
пациентот.
Предупредуванзе: Сериската ознака мора да се извади од прстенот или обрачот за правилно функционираьье. 
HeMojTe да ja сечете или кинете ткаенината од прстенот или обрачот при отстрануваьето на сериската ознака.

Поставуванзе шев на митрално прстенче
1. Поставете ги шевовите во ceKoj триаголник, со приближна ширина од 4 мм.
2. Поставете дополнителни испрекинати шевови, со приближна ширина од 4 мм, во предниот и задниот дел од 

митралното прстенче (Сл. 7). Поставете вкупно 11 до 13 шевови за прстенот. Поставете вкупно 8 до 10 шевови за 
обрачот.

Предупредуван>е: Не nocTaeyeajTe шевови во коронарната apTepnja (циркумфлекс).
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Поставува№е шев на трикуспидално прстенче
1. Поставете септални шевови на секо]а комисура (С), со приближна ширина од 4 мм, преку прстенчето на основата 

на листот.
2. Поставете дополнителни испрекинати шевови, со приближна ширина од 4 мм, по должина на трикуспидалното 

прстенче (Сл. 8). Поставете вкупно 11 до 13 шевови за прстенот. Поставете вкупно 8 до 10 шевови за обрачот.
Предупредуванав: Не поставува]те шевови во коронарниот синус, десната коронарна apT epnja , атриовентрикуларниот 
(AV) ]азол или друго спроводливо ткиво (Сл. 8).
Поставуван>е шевови на прстен или обрач
1. Насочете го склопот на прстенот или обрачот со „М” или „Т" на држачот за митралното (М) прстенче или 

трикуспидалното (Т) прстенче (Сл. 9 и Сл. 10).
2. Пропуштете ги шевовите преку прстенот или обрачот, со приближна ширина од 2 мм, така што ке влегуваат преку 

долниот дел од прстенот или обрачот, а ке излегуваат преку периферниот дел на прстенот или обрачот (Сл. 11).
Отстрануван>е на прирабницата и рачката
1. Притиснете го прстенот или обрачот на прстенчето на залистокот додека повлекувате кон шевовите.
2. Пресечете го едниот шев за придржува1ъе на прирабницата со помош на скалпел (Сл. 12).
3. Извадете ги прирабницата и рачката од прстенчето на залистокот (Сл. 13). Отстранете ja прирабницата во отпад. 
Зазли и тестира№е
1. Цврсто врзете ги сите )азли околу помагалото.
2. Средете ги сите преостанати шевови и тестира)те ja способноста на залистоците со држачот сё уште на своето 

место.
3. Пресечете m шевовите за придржуван>е на прирабницата на 4-те места (Сл. 14).
4. Цврсто фатете ja централната решетка на држачот и повлечете го држачот нагоре (Сл. 15). Отстранете го држачот 

во отпад.
Предупредуванзе: HeMojTe да ja сечете ткаенината на прстенот или обрачот додека ги сечете шевовите за 
придржува^е на прирабницата или држачот.
Предулредуванэе; Држачот и прирабницата мора да се извадат од прстенот или обрачот на KpajoT од постапката за 
правилно функционира№>е. Никогаш не ocTaeajTe го држачот прикачен на прстенот или обрачот.
Внимание: Прстенот и обрачот се наменети да го олеснат вградуваььето само преку техники за испрекинато 
cyTypHpatbe (шиеже). Ако е потребна примена на техника за непрекинато сутуриран^е (шиен>е), прстенот или обрачот 
мора да се извадат од склопот на држачот на претходно опишаниот начин.
Забелешка: Држачот се состой од две парчиньа што остануваат поврзани едно со друго. Не oбидyвajтe се да ги 
разделите двете парчижа на држачот.
Врзува№>е вештачки хорди на митралниот залисток
Забелешка: За да поставите вештачки хорди на митралниот залисток, користете конвенционални хируршки техники за 
замена на хорди.
1. Одредете ги димензиите на прстенот и обрачот.
2. Поставете ги шевовите во прстенчето на митралниот залисток и прстенот или обрачот. (Видете во делот 

„Поставувак^е митрален шев”,)
3. Повлечете ги вештачките хорди низ соодветната половина на држачот пред да го притиснете прстенот или обрачот 

на прстенчето на митралниот залисток (Сл. 16).
4. Притиснете го прстенот или обрачот на прстенчето.
5. Отстранете ja прирабницата. (Видете во делот „Отстрануван=е на прирабницата и рачката”.)
6 . Врзете ги и средете ги сите шевови на прстенот или обрачот. За ceKoja вештачка хорда, врзете 2 до 3 лабави )азли 

користе)ки ja водилката за хорди на држачот за да ja поставите должината (Сл. 17).
Внимание: Не TypxajTe ги почетните jaзли за вештачките хорди кон водилката за хорди на држачот. Врзете ги 
почетните jaзли лабаво за да избегнете поместуваше на папиларните мускули и создавайте прекратки вештачки 
хорди.

7. Фатете ги почетните \а з ш  со форцепс. Врзете 7 до 8 цврсти рамни jaзли спроти форцепсот за да ги прицврстите 
вештачките хорди (Сл. 18).

8 . Средете го преостанатиот шев од вештачките хорди.
9. Тестира)те ja способноста на залистоците со прстенот или обрачот и држачот поставени на своите места.
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10. Извадете ги држачот и водилката за хорди така што внимателно ке ги пресечете шевовите за придржуванзе на 
држачот на 4-те места (Сл. 19).

11. Цврсто фатете ja централната решетка на држачот и повлечете го држачот нагоре (Сл. 20). Отстранете го држачот 
во отпад.

7. И н д и вид уал изаци]а  на тр етм ан
Земете предвид постоперативна антикоагулациска терапи)а од на)малку 6 недели за да овозможите заздравуванье и 
интегриранье на прстенот или обрачот за анулопластика од страна на ткивото-домакин, без разлика на срцевиот ритам.
8. И нф о рм аци и  за советувагъе на пациентот
Ка) пациентите со прстени или обрачи за анулопластика постои зголемен ризик од ендокардит поради бактереми)а (на 
пример, при подложуванзе на стоматолошки постапки). Советува)те ги пациентите за приманзе профилактичка 
антибиотска терапи)а.
Охрабрете ги пациентите посто)ано да ja носат со себе Картичката за идентификаци)а на вградено помагало што ja 
добиваат од Medtronic.
9. Начин на и спо рака
9.1. Пакуванзе
Единичен склоп од прстен или обрач за анулопластика (помагало, држач и прирабница) е спакуван во стерилни, 
дво(но-асептични кесички за пренесуванзе (Сл. 1). Системот за пакува>ье е диза(ниран така што го олеснува 
поставува^ето на склопот во стерилното поле. Склоповите се стерилни доколку кесичките се неоштетени и 
неотворени. Надворешните површини на надворешното перниче не се стерилни и не смеат да се поставуваат во 
стерилната облает.
9.2. Достапни големини
Прстенот за анулопластика Duran AnCore, модел 620R и обрачот за анулопластика Duran AnCore, модел 620В се 
достапни во следниве големини за митрална или трикуспидална позици(а: 23 мм, 25 мм, 27 мм, 29 мм, 31 мм, 33 мм и 
35 мм.
9.3. Чуванзе
Чува(те го производот во оригиналното пакуванзе, вклучува(ки ja надворешната картонска амбалажа, на чисто, студено 
и суво место за да го заштитите производот и да ja сведете на минимум можноста за KOHTaMHHaunja.
Стерилноста и апирогеноста на прстенот и обрачот за анулопластика Duran AnCore се потврдени дека ке останат 
незагрозени до рокот на употреба наведен на картонската амбалажа, под услов кесичките да не се отворени или 
оштетени.
10. И нф о рм аци и  за п ациентот
10.1. Информации за регистраци]а
Забелешка: Peгиcтpaциjaтa на пациенти не важи за 3eMjn во кои законите за приватноста на пациентите се во 
конфликт со давагьето информации за пациентот, BKnynyBajkn и 3eMjn од Европската ynnja.
Во секое пакуванзе на помагалото е вклучен и образец за peгиcтpaциja на пациенти. По вградуванзето, пополнете ги 
сите потребни информации. Серискиот 6poj може се наога на пакувагьето и на ознаката за идeнтификaциja прикачена 
на помагалото. Вратете го изворниот образец на адресата на Medtronic назначена на образецот и дajтe му привремена 
картинка за идeнтификaциja на пациентот пред да го отпуштите.
На пациентот му се дава картинка за идeнтификaциja на вградено помагало. На картичката се наведени името и 
телефонскиот 6 poj на лекарот на пациентот, како и информации што би му биле потребни на медицинскиот персонал 
во итен cлyчaj.
11. П о сто пер атив ни  инф орм ации

11.1. Информации за безбедност при магнетна резонанци]а S
Прстенот и обрачот за анулопластика Duran AnCore се безбедни при магнетна peзoнaнциja (MR). Помагалото нема да 
му предизвика штета на пациентот кога е изложено на скениранье со магнетна резонанци)а веднаш по вградуванзето.
12. Д о п о л н и тел н а  опрем а
Користете го приборот за калибраци)а Duran AnCore, модел 7620S за да ja утврдите соодветната големина на прстенот 
или обрачот.
Ако користите рачка, користете ja само рачката за анулопластика на Medtronic, модел 7686, за да одговара со 
прирабницата и калибраторите.
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Внимание; HeMojxe да употребувате калибратори за анулопластика од други лроизводители или калибратори од друг 
производ за анулопластика на Medtronic при димензионира>ье на прстенот или обрачот за анулопластика Duran 
AnCore.
Внимание: Не користете ja дополнителната опрема пред да се исчисти темелно и да се стерилизира. Прочита]те го 
соодветното упатство за употреба за дополнителни упатства.
13. О гр ан и чув а 1ье на гаранци]ата
СЛЕДНОТО ОГРАНИЧУВАНаЕ НА ГАРАНЦИЗАТА ВАЖИ ЗА КОРИСНИЦИ НАДВОР ОД СОЕДИНЕТИТЕ 
АМЕРИКАНСКИ ДРЖАВИ:

ИАКО DURAN ANCORE ПРСТЕНОТ ЗА АНУЛОПЛАСТИКА, МОДЕЛ 620R И DURAN ANCORE ОБРАЧОТ ЗА 
АНУЛОПЛАСТИКА, МОДЕЛ 620В, ПОНАТАМУ ВО ТЕКСТОТ НАРЕЧЕНИ „ПРОИЗВОДИТЕ", СЕ ВНИМАТЕЛНО  
ДИЗАЗНИРАНИ, ПРОИЗВЕДЕНИ И ТЕСТИРАНИ ПРЕД ПРОДАЖБАТА, СЕПАК, ОД РАЗЛИЧИИ ПРИЧИНИ, МОЖЕ 
ДА СЕ СЛУЧИ ПРОИЗВОДОТ ДА НЕ JA ИЗВРШИ ЗАДОВОЛИТЕЛНО ПРЕДВИДЕНАТА ФУНКЦИЗА. 
ПРЕДУПРЕДУВАНзАТА ОЗНАЧЕНИ НА ЕТИКЕТАТА НА ПРОИЗВОДОТ СОДРЖАТ ПОДЕТАЛНИ ИНФОРМАЦИИ И 
СЕ СМЕТААТ ЗА СОСТАВЕН ДЕЛ ОД ОВА ОТКАЖУВАНзЕ НА ГАРАНЦИЗАТА. ПОРАДИ ОВА, КОМПАНИЗАТА 
MEDTRONIC СЕ ОТКАЖУВА ОД СИТЕ ИЗРЕЧНИ И ИМПЛИЦИРАНИ ГАРАНЦИИ ВО ОДНОС НА OBOJ ПРОИЗВОД. 
КОМПАНИЗАТА MEDTRONIC НЕМА ДА БИДЕ ОДГОВОРНА ЗА КАКВИ БИЛО СЛУЧАЗНИ ИЛИ ПОСЛЕДИЧНИ 
ОШТЕТУВАНэА ПРЕДИЗВИКАНИ ОД УПОТРЕБА, ДЕФЕКТ ИЛИ НЕФУНКЦИОНИРАНзЕ НА ПРОИЗВОДОТ, БЕЗ 
ОГЛЕД НА ТОА ДАЛИ БАРАНэЕТО СЕ ЗАСНОВА НА ГАРАНЦИЗА, ДОГОВОР, ПРЕКРШОК ИЛИ НА НЕШТО ДРУГО.

Горенаведените откажуван.а и ограничуван=а немаат за цел и не треба да се толкуваат како спротивни на законските 
одредби на важечкиот закон. Доколку надлежен суд смета дека неко] дел од ова ограничуваьье на гаранци]ата е 
незаконски, неспроведлив или спротивен на законските одредби, тоа нема да Bnnjae врз останатите делови од ова 
ограничуванае на гаранци]ата, а сите права и обврски ке се толкуваат и ке се спроведуваат како ова ограничуван>е на 
гаранци]ата да не го содржело конкретниот дел или термин Koj се смета за неважечки.
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A n nulo p lastiekring  en -band
1. P ro ductbeschrijv ing
De annuloplastiekring en -band zijn verkrijgbaar in de volgende modellen:
■ Duran AnCore™-annuloplastiekring, Model 620R
■ Duran AnCore™-annuloplastiekband, Model 620B
De ring en band bestaan elk uit een flexibele ring of band van polyester weefsel met een dwarsdoorsnede van 3 mm en een 
houder om vervanging van de chordae tendineae van de mitralisklep te vergemakkelijken. De ring en band kunnen in mitrale of 
tricuspidale positie worden gei'mplanteerd. De ring en de band zijn op 3 punten met een gekleurde hechting gemarkeerd. Twee 
markeringen corresponderen met de trigona (mitralisklep) of commissuren (tricuspidalisklep); een centrale markering 
identificeert het midden van de ring of de band. De individuele ring- of bandmaat wordt bepaald aan de hand van de 
circumferentieie afstand tussen de trigonummarkeringen, gemeten langs de binnenzijde van de ring of band. Een siliconen 
markering die met bariumsulfaat is geimpregneerd, maakt radiografische visualisatie mogelijk.
2. G ebru iksind icaties
De Duran AnCore-annuloplastiekring en de Duran AnCore-annuloplastiekband zijn geindiceerd voor de reconstructie of 
hermodellering van pathologische mitralis- en tricuspidaliskleppen. Gecombineerde klepinsufficientie en stenose kunnen door 
juiste reparatie en hermodellering van de annulus worden gecorrigeerd.
Opmerking; De chordae-meetdraad van de ring en band is uitsluitend geindiceerd voor operaties waarbij de chordae van 
pathologische mitraliskleppen worden vervangen.
3. C ontra-ind icaties
■ Ernstig verkalkte kleppen
■ Valvulaire retractie met sterk verminderde mobiliteit
■ Actieve bacteriele endocarditis
4. W aarschu w ing en  en vo o rzorgsm aatregelen
4.1. Waarschuwingen
■ Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door 

hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan het product worden besmet of de structuur ervan worden aangetast, 
hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patient.

■ Alleen chirurgen met voldoende opieiding en ervaring om te kunnen bepalen of incompetente, stenotische of zieke 
hartkieppen kunnen worden gerepareerd of vervangen, mogen dit hulpmiddel gebruiken.

■ Alleen chirurgen met voldoende opieiding en ervaring in reparatie van hartkieppen, inclusief implantatie- en meettechnieken 
voor ringen en banden, mogen dit product gebruiken.

■ Gebruik geen ringen en banden die beschadigd of besmet zijn door contact met de patient.
■ De keuze van de juiste maat annuloplastiekring en -band vormt een belangrijk element in de succesvolle reparatie van een 

hartkiep. Als er een te kleine ring of band wordt gebruikt, kan dit leiden tot dehiscentie of klepstenose. Ais er een te grote 
ring of band wordt gebruikt, kan dit leiden tot klepregurgitatie.

■ Plaats tijdens de implantatie horizontale geknoopte of doorlopende hechtingen in de annulus op de insertielijn van het 
klepblad.

■ Plaats geen hechtingen in het atriale weefsel, omdat dit zou kunnen leiden tot beschadiging van het cardiale 
geleidingssysteem.

■ Zet de ring of de band vast in het fibreuze trigonumweefsel om er zeker van te zijn dat de ring of de band niet meer los kan 
raken.

■ Knoop alle hechtingen stevig vast. Losse knopen en lange uiteinden van de hechtdraden kunnen hemolyse, trombose of 
trombo-embolie veroorzaken.

■ Snijd niet in de ring of de band. Losse draden kunnen hemolyse, trombose of trombo-embolie veroorzaken.
■ Juiste plaatsing en verankering van artificiele chordae vormen belangrijke elementen bij een succesvolle reparatie van een 

hartkiep. Onjuiste p laa ts in g  en verankering van artificiele chordae kan leiden tot tethering of regurgitatie van klepbladen.
■ Bepaling van de juiste lengte van artiflciёle chordae vormt een belangrijk element bij een succesvolle reparatie van een 

hartkiep. Als de artificiele chordae te lang zijn, kan dit leiden tot mitralisklepprolaps. Als de artificiele chordae te kort zijn, 
kan dit leiden tot beperkte klepbladbeweging.

■ Tijdens de implantatie kan de houder worden gebruikt als hulpmiddel bij het plaatsen van de ring of de band, het 
vastknopen van artificiele chordae en het testen van de werking van de hartkiep. Voor een goed functioneren van de ring of 
de band moet de houder aan het einde van de procedure worden verwijderd.
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■ Evalueer de effectiviteit van de reparatie van de hartkiep via peroperatieve en/of postoperatieve echocardiografie. Het 
minimaliseren van regurgitatie en voorkomen van systolische anterieure beweging (SAM) zijn belangrijke onderdelen van 
een effectieve reparatie.

■ Chirurgen die annuloplastiekringen en -banden gebruiken, moeten op de hoogte zijn van alle moderne 
antistollingstherapieen.

■ Bewaak de antistollingsstatus van de pati§nt zorgvuldig als er postoperatief antistollingstherapie wordt toegepast.
■ Patienten met intra-atriale trombi of een sterk vergroot linkeratrium kunnen voordeel hebben van een langdurige 

antistollingsbehandeling.
■ Bij patienten met atriumfibrillatie kan de antistollingsbehandeling worden voortgezet totdat het sinusritme zich heeft 

hersteld.
4.2. Voorzorgsmaatregelen
■ Gebruik geen snijnaalden. Snijnaalden kunnen de ring of de band beschadigen. Dit kan leiden tot dehiscentie en mogelijke 

regurgitatie van de mitralisklep of de tricuspidalisklep.
5. M o g e lijke  b ijw erk ing en
Hoewel deze niet vaak voorkomen, zijn er complicaties gemeld bij het gebruik van annuloplastiekringen en -banden. Gemelde 
complicaties zijn onder meer:
■ Niet-gecorrigeerde of recidiverende regurgitatie
■ Stenose
■ Ring- of banddehiscentie
■ Hemolyse (ook bij een lichte regurgitatie)
■ Laag hartminuutvolume
■ Hartblok
■ Systolische anterieure beweging (SAM) en obstructie van het linkerventrikel-outflowtract (LVOTO)
■ Beschadiging van de coronaire arterien
■ Beschadiging van de sinus coronarius
■ Endocarditis
■ Trombose
■ Trombo-embolie
■ Bleeding waarbij een relatie bestaat met de antistollingsbehandeling
Weeg het risico van deze complicaties af bij het kiezen van de meest geschikte chirurgische procedure voor de patient. 
Hanteer de in deze gebruiksaanwijzing beschreven methoden voor maatbepaling en implantatie om het optreden van deze 
bijwerkingen te voorkomen of te minimaliseren. Vergewis u ervan dat de chirurg beschikt over voldoende opieiding en ervaring 
in het repareren van hartkieppen en het vervangen van chordae.
6. G eb ru iksaan w ijz in g
6.1. Maatbepaling
Selecteer de juiste maat ring of band om de correcte werking van de klep te helpen herstellen. Gebruik de Duran AnCore™- 
sizerset. Model 7620S, en het annuloplastiekhandvat van Medtronic, Model 7686, voor het kiezen van de juiste maat ring of 
band voor reparatie van de mitralisklep of tricuspidalisklep. De herbruikbare sizers en het handvat worden niet-steriel geleverd 
en moeten voor gebruik grondig worden gereinigd en gesteriliseerd. Raadpleeg de desbetreffende gebruiksaanwijzing voor 
meer informatie.
Breng de handgreep aan op de sizer door deze in de uitsparing met kliksluiting te plaatsen (Afbeelding 2). Het dunne gedeelte 
van de handgreep is vervormbaar, zodat de sizers kunnen worden uitgelijnd op de annulus.
Waarschuwing: Gebruik geen annuloplastieksizers van andere fabrikanten of sizers van andere annuloplastiekproducten van 
Medtronic voor het bepalen van de maat van de Duran AnCore-ring of -band. Andere sizers geven mogelijk niet de juiste maat 
Duran AnCore-ring of-band aan.
Opmerking: Met de sizers kunt u de ring- of bandmaat voor zowel mitralis- als tricuspidaliskleppen vaststellen. Draai de sizer 
met de letter “M” (Mitraal) of "T” (Tricuspidaal) naar boven voor een juiste orientatie, uitgaande van een mediane sternotomie.
M itra lisk lep

Om de juiste maat ring of band voor de mitralisklep vast te stellen, moet zowel de afstand tussen de annulaire trigona als het 
oppervlak van het anterieure klepblad worden gemeten.
1. Laat de sizer op de annulus van de hartkiep zakken en lijn de inkepingen op de sizer uit op de annulaire trigona.
2. Klap het anterieure (A) klepblad voorzichtig uit en leg de gekozen sizer eroverheen.
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Opmerking: De sizer waarvan de afstand tussen de uitsparingen het meest overeenkomt met de intertrigonale afstand en 
waarvan het oppervlak het meest overeenkomt met dat van het anterieure klepblad, komt overeen met de juiste maat van de 
ring of band (Afbeelding 3).
Tricuspidalisklep
Om de juiste maat ring of band voor de tricuspidalisklep vast te stellen, moet zowel de afstand tussen de commissuren van het 
septale (S) klepblad als het oppervlak van het anterieure klepblad worden gemeten (Afbeelding 4).
1. Laat de sizer op de annulus van de hartkiep zakken en lijn de uitsparingen van de sizer uit op de commissuren van het 

septale klepblad.
2. Klap het anterieure klepblad voorzichtig uit en leg de gekozen sizer eroverheen.
De sizer waarvan de afstand tussen de uitsparingen het meest overeenkomt met de intercommissurale afstand en waarvan het 
oppervlak het meest overeenkomt met dat van het anterieure klepblad, komt overeen met de te gebruiken ring- of bandmaat.
6.2. Instructies voor bantering en voorbereiding
1.
2.
3.

2.

3.

Open de doos. Haal de productdocumentatie en het patientenregistratieformulier eruit.
Haal de steriele dubbelwandige zak eruit waar de (aan de flens en houder bevestigde) ring of band in zit.
Controleer de buitenzak. Als de buitenzak beschadigd is. bestaat de kans dat de buitenkant van de binnenzak niet langer 
steriel is.
Open de buitenzak en breng, terwiji u de bodem van de buitenzak blijft vasthouden, de binnenzak in het steriele veld. 
Controleer de binnenzak. De ring- en handset is steriel zolang de binnenzak niet is beschadigd. Implanteer de ring of band 
niet als de binnenzak is beschadigd.
De binnenzak mag alleen in het steriele veld worden geopend.

6.3. Implantatie van het product
De gemonteerde ring- of band kan worden gebruikt met of zonder het annuloplastiekhandvat van Medtronic, Model 7686, 
(afzonderlijk geleverd).
1. Het handvat dient voor elk gebruik grondig te worden gereinigd en gesteriliseerd.

Zorg dat de bedrukte zijde van de houder naar boven wijst. Lijn het steriele handvat uit op de uitsparing met kliksluiting van 
de flens en zet het vast (Afbeelding 5). Het dunne gedeelte van het handvat is vervormbaar, zodat het product kan worden 
uitgelijnd op de annulus.
Ven/vijder het identificatielabel met het serienummer (Afbeelding 6). Registreer het serienummer in het dossier van de 
patient. Controleer of het serienummer overeenkomt met het serienummer op het patientenregistratieformulier. 
Waarschuwing: Voor het goed functioneren van de ring of band moet het label met het serienummer worden verwijderd. 
Let er bij het verwijderen van dit label op dat het weefsel van de ring of band niet scheurt en dat er niet in wordt gesneden.

Hechtingen in de annulus van de mitralisklep plaatsen
1. Plaats in elk trigonum hechtingen, ongeveer 4 mm van elkaar.
2. Plaats extra geknoopte hechtingen, ongeveer 4 mm van elkaar, in de anterieure en posterieure gedeelten van de annulus 

van de mitralisklep (Afbeelding 7). Plaats in totaal 11 tot 13 hechtingen voor de ring. Plaats in totaal 8 tot 10 hechtingen 
voor de band.

Waarschuwing: Plaats geen hechtingen in de arteria coronaria circumflexa.
Hechtingen in de annulus van de tricuspidalisklep plaatsen
1. Plaats septale hechtingen bij elke commissuur (C), ongeveer 4 mm van elkaar, door de annulus bij de basis van het 

klepblad.
2. Plaats extra geknoopte hechtingen, ongeveer 4 mm van elkaar, langs de annulus van de tricuspidalisklep (Afbeelding 8). 

Plaats in totaal 11 tot 13 hechtingen voorde ring. Plaats in totaal 8 tot 10 hechtingen voorde band.
Waarschuwing: Plaats geen hechtingen in de sinus coronarius, rechter arteria coronaria, atrioventriculaire knoop (AV-knoop) 
of ander geleidingsweefsel (Afbeelding 8).
R in g -e n  ban dh echting en  p laatsen

1. Orienteer de gemonteerde ring- of band met de “M" of “T” op de houder voor de annulus van respectievelijk de mitralisklep 
(M) of de tricuspidalisklep (T) (Afbeelding 9 en Afbeelding 10).

2. Plaats de hechtingen ongeveer 2 mm van elkaar do6r de ring of band been waarbij de hechting via de onderkant van de 
ring of band wordt ingestoken en er perifeer van de ring of band weer uitkomt (Afbeelding 11).
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Flens en handvat verwijderen
1. Duw de ring of band naar beneden op de annulus van de hartklep, terwijl u de hechtingen terugtrekt.
2. Gebruik een scalpelmes voor het doorsnijden van de 1 retentiehechting van de flens (Afbeelding 12).
3. Verwijder de flens en het handvat uit de annulus van de hartklep (Afbeelding 13). Gooi de flens weg.
Knopen en testen
1. Knoop alle hechtingen rond om de ring of band stevig vast.
2. Kort alle overtollige hechtdraden af en test de werking van de hartklep terwijl de houder nog op z'n plaats zit.
3. Snijd de retentiehechtingen van de houder door op de 4 plaatsen (Afbeelding 14).
4. Pak het centrale stangetje van de houder vast en trek de houder omhoog (Afbeelding 15). Werp de houder weg. 
Waarschuwing: Snijd niet in het weefsel van de ring of de band bij het doorsnijden van de retentiehechtingen van de flens of 
de houder.
Waarschuwing: Voor een goed functioneren van de ring of de band moeten de houder en de flens aan het einde van de 
procedure worden verwijderd. Laat de houder nooit vastzitten aan de ring of de band.
Let op: De ring en de band zijn uitsluitend ontworpen om implantatie te vergemakkelijken bij gebruik van technieken met 
geknoopte hechtingen. Als een techniek met doorlopende hechtingen gewenst is. moet de ring of de band uit de houder 
worden ven/vijderd zoals hierboven beschreven.
Opmerking: De houder bestaat uit 2 delen die aan elkaar vast blijven zitten. Probeer de 2 delen van de houder niet van elkaar 
te scheiden.
Vastknopen van а1 !̂Лс1ё1е chordae van de mitralisklep
Opmerking: Gebruik conventionele chirurgische chordae-vervangingsmethoden voor de plaatsing van de artificidle 
mitralisklep-chordae.
1. Bepaal de maat annuloplastiekring of -band.
2. Plaats hechtingen in de annulus van de mitralisklep en in de ring of band. (Zie Hechtingen in de mitralisklep plaatsen)
3. Trek de artificidle chorda(e) door de juiste helft van de houder voordat u de ring of de band omiaag duwt op de annulus van 

de mitralisklep (Afbeelding 16).
4. Duw de ring of de band omiaag op de annulus.
5. Verwijder de flens. (Zie “Flens en handvat verwijderen”.)
6 . Knoop alle ring- of bandhechtingen vast en knip overtollig hechtdraad af. Leg per artificiele chorda 2 tot 3 losse knopen. 

Gebruik daarbij de chordae-meetdraad van de houder om de lengte te bepalen (Afbeelding 17).
Let op: Duw de eerste knopen voor de artificiele chordae niet tegen de chordae-meetdraad van de houder. Leg de eerste 
knopen losjes om te voorkomen dat de papillaire spieren worden verplaatst, en dat u te korte artificiele chordae maakt.

7. Pak de eerste knopen vast met een pincet. Leg 7 tot 8 stevige platte knopen tegen het pincet om de artificiele chorda(e) 
vast te zetten (Afbeelding 18).

8 . Knip alle resten hechtdraden weg van de artificiele chorda(e).
9. Test de werking van de hartklep terwijl de ring of de band nog op z'n plaats zit.
10. Verwijder de houder en de chordae-meetdraad door de retentiehechtingen van de houder voorzichtig door te snijden op de 

4 plaatsen (Afbeelding 19).
11. Pak het centrale stangetje van de houder vast en trek de houder omhoog (Afbeelding 20). Werp de houder weg.
7. In d iv id u a liserin g  van de behandelin g
Ovenveeg toepassing van een postoperatieve antistollingsbehandeling gedurende minimaal zes weken om genezing en 
opname van de annuloplastiekring of-band door het gastheerweefsel mogelijk te maken, ongeacht het hartritme van de 
patient.
8. In fo rm atie  v o o r pati§n tb eg ele id in g
Patidnten met een annuloplastiekring of-band lopen een verhoogd risico op endocarditis ten gevolge van bacteriemie 
(bijvoorbeeld bij het ondergaan van een tandheelkundige procedure). Informeer patienten over antibioticaprofylaxe.
Raad de patient sterk aan om de implantaat-identificatiekaart van Medtronic altijd bij zich te dragen.
9. Leverin g sw ijze
9.1. Verpakking
Een gemonteerde annuloplastiekring of een gemonteerde annuloplastiekband (gemonteerd: ring/band met houder en flens) is 
verpakt in een steriele dubbelwandige zak (Afbeelding 1). Het verpakkingssysteem is zo ontworpen dat het gemonteerde
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product gemakkelijk in het steriele veld kan worden geplaatst. Als de verpakking niet beschadigd en niet geopend is, is het 
product steriel. De buitenkant van de buitenzak is niet steriel en mag niet in het steriele veld worden geplaatst.
9.2. Beschikbare sizers
De Duran AnCore-annuloplastiekring, Model 620R, en de Duran AnCore-annuloplastiekband, Model 620B, zijn verkrijgbaar in 
de volgende maten voor mitrale of tricuspidale positie: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm en 35 mm.
9.3. Opslag
Bewaar het product in de originele verpakking, in de buitenste kartonnen doos op een schone, koele en droge plaats om het 
product te beschermen en de kans op besmetting te beperken.
De Duran AnCore-annuloplastiekring en -band blijven gegarandeerd steriel en pyrogeenvrij tot aan de op de kartonnen doos 
aangegeven uiterste gebruiksdatum, mits de zakken niet geopend of beschadigd zijn.
10. P a ti§n ten in fo rm atie
10.1. Informatie over registratie
Opmerking: Patientenregistratie is niet van toepassing in landen waar de wetten met betrekking tot privacy van patienten in 
conflict zijn met het verstrekken van patientinformatie, inclusief landen binnen de Europese Unie.
In elke verpakking is een patientenregistratieformulier ingesloten. Gelieve na implantatie alle gevraagde informatie in te vullen. 
Het serienummer vindt u op de verpakking en op het aan het product bevestigde identificatielabel. Retourneer het originele 
formulier naar het adres van Medtronic op het formulier en geef de tijdelijke identificatiekaart aan de patient voordat deze het 
ziekenhuis verlaat.
De patiёnt ontvangt een identificatiekaart voor het gefmplanteerde product. Op de kaart staan de naam en het telefoonnummer 
van de arts alsmede andere informatie die medisch personeel bij noodgevallen nodig kan hebben.
11. P o s to p era tieve  in form atie

11.1. MRI-veiligheidsinformatie @
De Duran AnCore-annuloplastiekring en -band zijn MR-veilig. Het product zal geen letsel bij de patient veroorzaken als direct 
na de implantatie een MRI-scan wordt uitgevoerd.
12. Toebehoren
Gebruik de Duran AnCore-sizerset, Model 7620S, om de juiste ring- of bandmaat te bepalen.
Als u een handvat wilt gebruiken, gebruik dan uitsluitend het annuloplastiekhandvat van Medtronic, Model 7686, voor 
interacties met de flens en de sizers.
Let op: Gebruik geen annuloplastieksizers van andere fabrikanten of sizers van een ander annuloplastiekproduct van 
Medtronic voor het bepalen van de maat van de Duran AnCore-annuloplastiekring of-band.
Let op: Gebruik de accessoires niet voordat ze zorgvuldig zijn gereinigd en gesteriliseerd. Raadpleeg de desbetreffende 
gebruiksaanwijzing voor meer informatie.
13. U itslu iting van  g aran tie
DE VOLGENDE UITSLUITING VAN GARANTIE GELDT VOOR KLANTEN BUITEN DE VERENIGDE STATEN:

HOEWEL DE DURAN ANCORE-ANNULOPLASTIEKRING, MODEL 620R, EN DE DURAN ANCORE- 
ANNULOPLASTIEKBAND, MODEL 620B, HIERNA НЕТ "PRODUCT" GENOEMD, MET VEEL ZORG ZIJN ONTWORPEN, 
VERVAARDIGD EN VOOR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE REDENEN ZIJN WAAROM НЕТ 
PRODUCT NIET VOLGENS DE SPECIFICATIES WERKT. DE WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTDOCUMENTATIE 
BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE INFORMATIE EN VORMEN EEN INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING 
VAN GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, 
MET BETREKKING TOT НЕТ PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF 
GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR OM НЕТ EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT OF FALEN VAN НЕТ PRODUCT, 
ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF 
A N D E R S Z IN S .

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als 
een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze 
uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing 
zijnde wet wordt beschouwd, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en 
zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het 
desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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A n n u lo p las tikk rin g  og -band
1. B eskrive lse  av enheten
Annuloplastikkringen og -bandet er tilgjengelig i de folgende modellene:
■ Duran AnCore™-annuloplastikkring, modell 620R
■ Duran AnCore™-annuloplastikkbind, modell 620B
Bade ringen og bandet bestar av en fleksibel ring eller et fleksibelt band av polyesterstoff med et 3 mm tverrsnitt og en holder. 
Produktet brukes som hjelp ved utskiftning av chordae tendineae i mitralklaffen. Ringen og bandet kan implanteres i mitral- eller 
trikuspidalposisjonen. Ringen og bandet har 3 fargede suturmarkorer. To av markerene svarer til trigonene (mitralklaffen) eller 
kommissurene (trikuspidalklaffen), og den midtre markoren angir ringens eller bandets midtpunkt, Storrelsen til den enkelte 
ringen eller det enkelte bandet identifiseres av den perifere avstanden mellom trigonmarkorene, malt langs innsiden av ringen 
eller bindet. En silikonmarkor impregnert med bariumsulfat muliggjor visualisering under gjennomlysning.
2. In d ikas jo n er fo r bruk
Duran AnCore-annuloplastikkringen og Duran AnCore-annuloplastikkbandet brukes ved rekonstruksjon eller remodellering av 
patologiske mitral- og trikuspidalklaffer. Riktig reparasjon og annulasr remodellering kan korrigere kombinert klaffeinsuffisiens 
og -stenose.
Merk! Chordae-lederen til ringen og bandet skal kun brukes til kirurgisk utskiftning av chordae tendineae i patologiske 
mitralklaffer.
3. K o n tra in d ikas jo n er
■ Klaffer med kraftig forkalkning
■ Klafferetraksjon med kraftig nedsatt bevegelse 
Ш Aktiv bakteriell endokarditt
4 . A d v a rs le r og fo rh o ld sreg le r
4.1. Advarsler
■ Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Produktet skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis 

enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en 
risiko for kontaminering av enheten, som kan fore til at pasienten skades, blir syk eller dor.

■ Dette utstyret skal kun brukes av kirurger som har fStt tilstrekkelig opplaering til a vurdere om insuffisiente, stenotiske eller 
patologiske hjerteklaffer kan rekonstrueres eller erstattes.

■ Enheten ma bare brukes av kirurger som har fatt tilstrekkelig opptering i klaffereparasjon, herunder ring- og 
bandimplantasjon og mileteknikker.

■ Bruk ikke ringer og band som er skadet eller kontaminert p i grunn av pasientkontakt.
■ Korrekt maling av annuloplastikkring og -bind er viktig for en vellykket klaffereparasjon. Bruk av en ring eller et bind som 

er for llten/lite, kan fore til ipning av ringen/bindet eller klaffestenose. Bruk av en ring eller et bind som er for stor/stort, 
kan fore til klafferegurgitasjon.

■ Under implantasjonen skal skal det settes horisontale, avbrutte eller fortlopende suturer i annulus ved i  folge linjen for 
innfesting av klaffeseil.

■ P ise at det ikke settes suturer i atrievevet, da det kan fore til redusert funksjon av hjertets overledningssystem.
■ Fest ringen eller bindet i fibrost trigonvev slik at de sitter godt.
■ Knytt alle suturknuter godt. Lose knuter og lange suturender kan forirsake hemoiyse, trombose eller tromboemboli.
■ Kutt ikke ringen eller bindet. Lose trider kan vaere en kilde til hemoiyse, trombose eller tromboembolisme.
■ Riktig plassering og forankring av kunstige chordae er viktig for en vellykket klaffereparasjon. Feilaktig plassering og 

forankring av kunstige chordae kan fore til hefting av klaffeseil eller regurgitasjon.
■ For en vellykket klaffereparasjon er det viktig i  fastsli riktig lengde p i kunstige chordae. Kunstige chordae som er for 

lange, kan fore til mitralklaffprolaps. Kunstige chordae som er for korte, kan fore til begrenset klaffesellbevegelse.
■ Under implantasjonen kan holderen brukes som hjelp ved plassering av ringen eller bindet, knytting av kunstige chordae 

og testing av klaffefunksjonen. Holderen m i fjernes fra ringen eller bindet p i slutten av prosedyren for i  oppni riktig 
funksjon.

■ Bruk ekkokardiografi under eller etter operasjonen for a vurdere hvor effektiv klaffereparasjonen har vaert. For at 
reparasjonen skal vaere effektiv, er det viktig i  minimere regurgitasjon og hindre systolisk anterior bevegelse (SAM).

■ Kirurger som benytter annuloplastikkringer og -bind, skal vaere oppdatert p i all antikoagulasjonsbehandling.
■ Ved bruk av antikoagulasjonsbehandling postoperativt m i pasientens antikoagulasjonsstatus overvikes noye.
■ Pasienter med intraatriell trombe eller et stort venstre atrium kan ha nytte av antikoagulasjonsbehandling over lengre tid.
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■ Pasienter med atrieflimmer кап fa antikoagulasjonsbehandling til en sinusrytme er gjenopprettet.
4.2. Forholdsregler
■ Bruk ikke skjasrende naler. Skjaerende niler kan skade ringen eller bandet og potensielt fore til apning og mulig mitral eller 

trikuspidal regurgitasjon.
5. M ulige b iv irkn in g er
Enkelte komplikasjoner er rapportert i sjeldne tilfeller ved bruk av annuloplastikkringer og -band. Rapporterte komplikasjoner 
omfatter:
■ Ukorrigert eller tilbakevendende regurgitasjon
■ Stenose
■ Apning av ringen eller bindet
■ Hemolyse (selv ved mild regurgitasjon)
■ Lavt minuttvolum
■ Hjerteblokk
■ Systolisk anterior bevegelse (SAM) og obstruksjon av venstre ventrikkels utlop (LVOTO)
■ Skade pa kransarterier
■ Skade pa sinus coronarius
■ Endokarditt
■ Trombose
Ш Tromboembolisme
■ Antikoagulasjonsrelatert blodning
Vurder muligheten for disse komplikasjonene ved vaig av hvilken kirurgisk prosedyre som er mest gunstig for den enkelte 
pasienten.
Bruk malings- og implantasjonsmetodene beskrevet i denne bruksanvisningen for a unnga eller minimere forekomsten av disse 
bivirkningene. Pase at legen bar passende opplaering og erfaring innen klaffereparasjon og chordae-utskiftning.
6. In stru ks jo n er fo r bruk
6.1. Mating
Veig en passende ring- eller bandstarrelse for a bidra til a gjenopprette riktig klaffefunksjon. Bruk Duran AnCore™-malersettet, 
modell 7620S, og Medtronic-annuloplastikkhandtaket, modell 7686, til S velge riktig ring- eller bandstorrelse for reparasjon av 
mitral- eller trikuspidalklaffen. Malerne og handtaket til flergangsbruk leveres usterile og ma rengjores og steriliseres grundig for 
bruk. Du finner mer informasjon i den aktuelle bruksanvisningen.
Rett inn handtaket og sett det inn i malerens apning med knepplas (figur 2). Den tynne delen av handtaket er boyelig slik at 
malerne kan rettes inn med annulus.
Advarsel! Bruk ikke annuloplastikkmalere fra andre produsenter eller malere fra andre Medtronic-annuloplastikkprodukter til a 
male Duran AnCore-ringen eller -bandet. Det kan vaere vanskelig a fastsla riktig storrelse pa Duran AnCore-ringen eller -bandet 
med andre malere.
Merk! Malerne kan brukes til a male storrelsen pa mitral- eller trikuspidalringer eller-band. Drei maleren til bokstaven “M” 
(mitral) eller “T" (trikuspidal) vender opp, noe som angir riktig retning, forutsatt at det er utfort en median sternotomi.
Mitralklaff
For a fastsla riktig storrelse pa mitralring eller -band ma bade avstanden mellom trigonene i annulus og arealet pa fremre seil 
males.
1. Senk maleren rett over klaffens annulus og rett inn malerhakkene etter trigonene i annulus.
2. Trekk fremre seil (A) forsiktig ut, og dekk overflaten med den vaigte maleren.
Merk! Den maleren som har en avstand mellom hakkene som n^rmest tilsvarer avstanden mellom trigonene, og et 
overflateareal som n^rmest tilsvarer overflatearealet pa fremre seil, angir riktig storrelse pa ringen eller bandet (figur 3).
T riku sp td a lk la ff

For a fastsla riktig starrelse pa trikuspidalringen eller -bandet ma bade avstanden mellom kommissurene pa septumseilet (S ). 
og arealet pa fremre seil males (figur 4).
1. Senk maleren rett over klaffens annulus og rett inn malerhakkene etter kommissurene pa septumseilet.
2. Trekk fremre seil forsiktig ut, og dekk overflaten med den vaigte maleren.
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Den maleren som har en avstand mellom hakkene som naermest tilsvarer kommissuravstanden pa septumseilet, og et 
overflateareal som neermest tilsvarer overflatearealet pa fremre seil, angir sterrelsen pa ringen eller blindet som skal velges.
6.2. Instruksjoner for handtering og klargjoring
1. Apne esken. Та ut produktdokumentasjonen og pasientregistreringsskjemaet.
2. Та ut den dobbelt aseptiske overforingsposen som inneholder ringen eller bandet festet til flensen og holderen.
3. Undersok ytterposen. Hvis ytterposen er skadet, kan den ytre overflaten pa innerposen vaere usteril.
4. Apne den ytre overforingsposen, og for innerposen inn i det sterile feltet mens du fremdeles holder i den nedre delen av 

ytterposen.
5. Undersok innerposen. Settene med ringen og bandet er sterile hvis innerposen er uskadet. Hvis innerposen er skadet, skal 

du ikke implantere ringen eller bandet.
6 . Innerposen skal kun apnes i det sterile feltet.
6.3. Implantasjon av enheten
Ring- og bandenheten kan brukes med eller uten Medtronic-annuloplastikkhandtaket, model! 7686, som leveres separat.
1. Rengjor og steriliser hindtaket noye for hver bruk.
2. Rett inn det sterile handtaket og fest det i flensens apning med knepplas. Siden av holderen med trykk skal vende opp 

(figur 5). Den tynne delen av handtaket er boyelig slik at enheten kan rettes inn med annulus.
3. Та av identifikasjonsmerket med serienummeret (figur 6 ). Skriv ned serienummeret i pasientjournalen. Kontroller at 

serienummeret stemmer overens med serienummeret pa pasientregistreringsskjemaet.
Advarsel! Merket med serienummeret ma fjernes fra ringen eller bandet for i  oppni riktig funksjon. Ikke kutt eller riv i 
stoffet til ringen eller bandet nar du fjerner merket med serienummeret.

Plassere suturer i mitralannulus
1. Sett suturer i hvert trigon, med en bredde pa ca. 4 mm.
2. Sett flere avbrutte suturer, med en bredde p i ca. 4 mm, i anterior- og posteriordelen av mitralannulus (figur 7). Sett totalt 

11 til 13 suturer for ringen. Sett totalt 8 til 10 suturer for bandet.
Advarsel! Sett ikke suturer i ramus circumflexus artehae coronariae sinistrae.
Plassere suterer i trikuspidalannulus
1. Sett septumsuturer ved hver kommissur (C), med en bredde pa ca. 4 mm, gjennom annulus i nedre del av seilet,
2. Sett flere avbrutte suturer, med en bredde pa ca. 4 mm, langs trikuspidalannulus (figur 8). Sett totalt 11 til 13 suturer for 

ringen. Sett totalt 8 til 10 suturer for bandet.
Advarsel! Sett ikke suturer i sinus coronarius, hoyre kransarterie, atrioventrikulaerknuten (AV-knuten) eller annet 
overledningsvev (figur 8).
Plassere ring- og bandsuturer
1. Rett inn ring- eller bindenheten med “M” eller'T" pa holderen for mitralannulus (M) eller trikuspidalannulus (T) (figur 9 

og figur 1 0 ).
2. For suturer gjennom ringen eller bandet, med en bredde pa ca. 2 mm, ved a ga inn i den nedre delen av ringen eller 

bandet, og ga ut gjennom den ytre delen av ringen eller bandet (figur 1 1 ).
Fjerning av flens og handtak
1. Skyv ringen eller bandet ned рй klaffens annulus samtidig som du trekker suturene tilbake.
2. Bruk en skalpell til a kutte den ene festesuturen for flensen (figur 12).
3. Fjem flensen og handtaket fra klaffens annulus (figur 13). Kasser flensen.
Knuter og testing
1. Knytt alle knuter rundt enheten godt.
2. Klipp vekk alle overflodige suturer, og test klaffens funksjon mens holderen fortsatt sitter p5 plass.
3. Kutt av festesuturene for holderen pS de 4 stedene (figur 14).
4 . G rip ta k  i d e n  m id tre  s ta n g e n  til h o ld e ren , og  trekk  h o ld e ren  o p p o v e r (figur 15). K a s s e r  h o lderen .

Advarsel! Pass pa at du ikke kutter stoffet ti! ringen eller bandet n ir du kutter festesuturene for flensen eller holderen. 
Advarsel! Holderen og flensen ma fjernes fra ringen eller bandet pa slutten av prosedyren for a oppna riktig funksjon. Etterlat 
aldri holderen festet til ringen eller bindet.
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Forsiktig! Ringen og bindet er utformet som en stotte kun ved implantasjonsteknikk med avbrutte suturer. Hvis det er 0 nskelig 
i  bruke en teknikk med fortlepende suturer, ma ringen eller bandet ^ernes fra holderenheten som beskrevet tidligere.
IMerk! Holderen bestar av 2 deler som skal vasre festet til hverandre. Forsok ikke a skille de 2 holderdelene.
Knytte kunstige chordae for mitralklaffen
Merk! Bruk vanlig kirurgisk teknikk for utskiftning av chordae ved innsetting av kunstige chordae i mitralklaffen.
1. Mai annuloplastikkringen eller -bindet.
2. Sett suturene i mitralklaffens annulus og ringen eller bandet. (Se “Plassere mitralsuturer”.)
3. Trekk de(n) kunstige chordae gjennom den riktige halvdelen av holderen for du skyver ringen eller bandet ned pa 

mitralklaffens annulus (figur 16).
4. Skyv ringen eller bandet ned p i annulus.
5. Та av flensen. (Se “Fjerning av flens og hindtak”.)
6 . Knytt og klipp alle ring- eller bindsuturer. Knytt 2 til 3 lose knuter for hver kunstige chordae og bruk chordae-lederen p i 

holderen til i  stille inn lengden (figur 17).
Forsiktig! Skyv ikke de forste knutene for de kunstige chordae mot chordae-lederen p i holderen. Knytt de forste knutene 
lost for i  unngi i  forskyve papiltermusklene og i  lage kunstige chordae som er for korte.

7. Grip tak i de forste knutene med en pinsett. Knytt 7 til 8 stramme firkantknuter mot pinsetten for i  feste de(n) kunstige 
chordae (figur 18).

8 . Klipp av overflodig sutur fra de(n) kunstige chordae.
9. Test klaffens funksjon mens ringen eller bandet og holderen er p i plass.
10. Fjern holderen og chordae-lederen ved forsiktig i  klippe festesuturene for holderen p i de 4 stedene (figur 19).
11. Grip tak i den midtre stangen til holderen. og trekk holderen oppover (figur 20). Kasser hoideren.
7. T ilpasn ing  av behandlingen
Vurder postoperativ antikoagulasjonsbehandling i minst 6 uker for i  sikre tilheling og at annuloplastikkringen eller -bindet 
fester seg til vertsvevet, uavhengig av hjerterytme.
8. P asien tve iled n in g s in fo rm asjo n
Pasienter med annuloplastikkringer eller -bind har okt risiko for endokarditt som folge av bakteriemi (for eksempel ved 
tannpleieprosedyrer). Gi pasienter rid  om profylaktisk behandling med antibiotika.
Oppfordre pasientene til alltid i  ha med seg identifikasjonskortet for den implanterte enheten, som leveres av Medtronic.
9. Leveringsform
9.1. Pakning
ЁП enkelt annuloplastikkring- eller -bindenhet (enhet, holder og flens) er pakket i sterile, dobbelt aseptiske overforingsposer 
(figur 1). Pakningen er konstruert slik at det er enkelt i  plassere enheten i det sterile feltet. Enhetene er sterile s i  lenge posene 
ikke er skadet eller ipnet. Utsiden p i ytterposen er usteril og m i ikke plasseres i det sterile feltet.
9.2. Tilgjengelige storrelser
Duran AnCore-annuloplastikkringen, modell 620R, og Duran AnCore-annuloplastikkbandet, modell 620B, er tilgjengelige i de 
folgende storrelsene for mitral- eller trikuspidalposisjon: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm og 35 mm.
9.3. Oppbevaring
Oppbevar produktet i originalemballasjen i den ytre esken p i et rent, kjolig og tort sted for a beskytte det og redusere 
muligheten for kontaminasjon.
Duran AnCore-annuloplastikkring og -bind er validert til i  holde seg sterile og pyrogenfrie frem til siste forbruksdato som er 
trykt p i den ytre esken, sifremt posene ikke ipnes eller skades.
10. P asien tin form asjon  
10.1. R eg is tre rin g s in fo rm as jo n

Merk! Pasientregistrering gjelder ikke i iand der registrering av pasientinformasjon strider mot personvernlover, inkludert land i 
Den europeiske union.
Det folger et pasientregistreringsskjema med hver klaff. Fyll ut samtiige opplysninger etter implantasjonen. Serienummeret stir 
p i pakningen og p i identifikasjonsmerket p i utstyret. Returner originalskjemaet til Medtronic p i den adressen som er oppgitt 
p i skjemaet, og gi det forelopige identifikasjonskortet til pasienten for utskrivingen.
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Pasienten Й г et ID-kort for den implanterte enheten. Kortet inneholder navnet og telefonnummeret til pasientens lege samt 
annen informasjon som helsepersonell kan trenge i en akutlsituasjon.
11. P osto p era tiv t

11.1. Informasjon om M R -s ikkerh etS
Duran AnCore-annuloplastikkringen og -bandet er MR-sikre. Enheten er ikke skadelig for pasienten nar den eksponeres for 
MR-skanning umiddelbart etter implantasjon.
12. T ilb e h o r
Bruk Duran AnCore-malersettet, modell 7620S, til a fastsla riktig storrelse for ringen eller bandet.
Hvis du bruker et handtak, skal kun annuloplastikkhindtaket, modell 7686, fra Medtronic brukes sammen med flensen og 
malerne.
Forsiktig! Bruk ikke andre produsenters annuloplastikkmalere eller malere fra et annet Medtronic-annuloplastikkprodukt til a 
male Duran AnCore-annuloplastikkringen eller -bandet.
Forsiktig! Bruk ikke tilbeharet for det har blitt grundig rengjort og sterilisert. Du finner flere instruksjoner i den aktuelle 
bruksanvisningen.
13. A n svars fraskrive lse
DEN F0LGENDE ANSVARSFRASKRIVELSEN GJELDER FOR KUNDER UTENFOR USA:

SELV OM DURAN ANCORE-ANNULOPLASTIKKRING, MODELL 620R, OG DURAN ANCORE-ANNULOPLASTIKKBAND, 
MODELL 620B, HERETTER KALT “PRODUKTET”, ER OMHYGGELIG UTFORMET, PRODUSERT OG TESTET F0R  
SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SKJE AT PRODUKTET IKKE I TILSTREKKELIG GRAD 
OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES I PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER MER 
DETALJERT INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DELAY DENNE 
ANSVARSFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG 
INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR TILFELDIGE SKADER ELLER 
F0LGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER BASERT 
PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt a motstride ufravikelige bestemmelser i gjeldende 
lov, og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er 
ulovlig, ikke kan hindheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten til de ovrige delene av denne 
ansvarsfraskrivelsen berores, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke 
inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet a vaere ugyidig.
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Pierscieri zam kn i^ ty  i p ierscien  otw arty  do annuloplastyki
1. Opis u rz^dzen ia
Dost^pne nast^pujgce modele pierscienia zamkni^tego i pierscienia otwartego do annuloplastyki:
■ pier^cied do annuloplastyki Duran AnCore™, model 620R;
Ш pierscieh otwarty do annuloplastyki Duran AnCore™, model 620B.
Pierscien zamkni^ty i pierscien otwarty skladajq si? z elastycznego poliestrowego pierscienia zamkni?tego lub pierscienia 
otwartego о przekroju wynoszqcym 3 mm oraz uchwytu utatwiaj^cego wymian? strun sci?gnistych zastawki mitralnej. Pierscien 
zamkni?ty i pierScieti otwarty mozna implantowac zardwno w pozycji mitralnej, jak i trojdzielnej. Pierscieh zamkni?ty i otwarty 
s? oznaczone w 3 miejscach kolorowymi nicmi. Dwa znaczniki odpowiadajq trojk^tom wtoknistym (zastawki mitralnej) lub 
spoidtom (zastawki trojdzielnej), a srodkowy znacznik wskazuje srodkowy punkt pierscienia zamkni?tego lub otwartego. 
Rozmiar kaZdego pierscienia zamkni?tego lub pierscienia otwartego jest okreslany przez odiegtosc mi?dzy znacznikami 
trojk^tow, mierzon^ wzdtuz wewn?trznego obwodu pierscienia zamkni?tego lub pierscienia otwartego. Znacznik silikonowy, 
impregnowany siarczanem baru, umozliwia wizualizacj? radiograficzng.
2. W skazan ia  do  s toso w an ia
Stosowanie pierscienia zamkni?tego do annuloplastyki Duran AnCore i pierscienia otwartego do annuloplastyki Duran AnCore 
jest wskazane w wypadku rekonstrukcji lub plastyki zmienionych chorobowo zastawek mitralnych i trojdzielnych. Wtasciwie 
wykonany zabieg naprawy i annuloplastyki moze skorygowac wyst?pujqc? jednoczesnie niedomykalnoSc i stenoz? zastawki. 
Uwaga: Zaczep strun pierScienia zamkni?tego i pierscienia zamkni?tego jest przeznaczony wytqcznie do operacji wymiany 
strun sci?gnistych w zmienionych chorobowo zastawkach mitralnych.
3. P rzec iw w skazan ia
■ Silne zwapnienie zastawek
■ Rozci?gni?cie zastawki ze znacznym zmniejszeniem ruchomosci
■ Czynne, bakteryjne zapalenie wsierdzia
4. O strzezen ia  i s rod ki ostrozn osci
4.1. Ostrzezenia
■ Urzqdzenie to jest przeznaczone wytqcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie przystosowywac do 

ponownego uzycia ani nie poddawac ponownej sterylizacji. Ponowne uZycie, przystosowanie do ponownego uzycia lub 
resterylizacja mogq naruszyc integralnosc strukturainq urzgdzenia lub doprowadzic do jego skazenia, со moZe 
spowodowac uraz, chorob? lub zgon pacjenta.

■ Jedynie chirurdzy, ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie w kwalifikowaniu czy niedomykalne, zw?Zone lub zmienione 
chorobowo zastawki serca nadaj^ si? do naprawy lub wymiany, mogg uzywac opisywanego urzqdzenia.

Ш Urz^dzenie to powinni stosowac jedynie chirurdzy, ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie naprawy zastawek, w 
tym w zakresie implantacji pierscienia zamkni?tego i pierscienia otwartego oraz techniki doboru rozmiaru.

■ Nie naleZy stosovyac pierscieni zamkni?tych ani pierscieni otwartych, ktore zostaty uszkodzone lub zanieczyszczone przez 
kontakt z pacjentem.

■ Wtasciwy dobor rozmiaru pierScienia zamkni?tego i pierscienia otwartego do annuloplastyki jest istotnym etapem dia 
powodzenia zabiegu naprawy zastawki. Zastosowanie zbyt malego pierscienia zamkni?tego lub pierscienia otwartego 
moZe prowadzic do rozejscia si? lub stenozy zastawki. Zastosowanie zbyt duZego pierscienia zamkni?tego lub pierscienia 
otwartego moZe spowodowac niedomykalnosc zastawki.

■ W  trakcie implantacji naleZy zatoZyc poziome, pojedyncze lub ciqgte szwy w pierscieniu zastawki wzdIuZ linii przyczepu 
ptatka zastawki.

■ NaleZy dopilnowac, aby szwy nie zostaty umieszczone w tkance przedsionka, poniewaZ mogtoby to spowodowac 
uposledzenie uktadu przewodzqcego serca.

■ Aby zapewnic trwate umocowanie, pierscieh zamkni?ty lub pierscieh otwarty naleZy zamocowac w tkance trojk^tow 
wtoknistych.

■ M ocno zaw ig z ac  w szy s tk ie  w ^zly  szw ow . L uzne  w §zty i dtugie k o h ce  szwOw m o g ^  byC p rzyczynq  hem olizy, z ak rz ep ic y  lub 
pow iktah  zak rzep o w o -za to ro w y ch .

■ Pierscienia zamkni?tego ani pierscienia otwartego nie naleZy nacinac. Luzne szwy mogq bye przyezyn^ hemolizy, 
zakrzepicy lub zakrzepu z zatorami.

■ Wlasciwe umiejscowienie i zakotwiczenie sztucznych strun sci?gnistych ma duZe znaezenie dIa powodzenia zabiegu 
naprawy zastawki, Niewtasciwe umiejscowienie i zakotwiczenie sztucznych strun sci?gnistych moZe prowadzic do 
uwi?zni?cia ptatka lub niedomykalnoSci.
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■ OkreSlenie wteSciwej dJugosci sztucznych strun sci^gnistych jest istotnym elementem powodzenia zabiegu naprawy 
zastawki. Zbyt dtugie sztuczne struny sci^gniste mog^ powodowad wypadanie platka zastawki mitralnej. Zbyt krotkie 
sztuczne struny sci^gniste mog^ ograniczyc ruchomosc platka.

■ W  trakcie implantacji uchwyt mozna stosowac do wspomagania umieszczania pierscienia zamkni^tego lub pierdcienia 
otwartego, mocowania sztucznych strun sci^gnistych i sprawdzania szczelnosci zastawki. Po zakohczeniu zabiegu uchwyt 
naleiy zdj^d z pierdcienia zamkni^tego lub pierscienia otwartego w celu zapewnienia prawidtowego dziatania protezy.

■ Aby ocenid skutecznosd naprawy zastawki, naleiy zastosowad srodoperacyjn^ lub pooperacyjnq echokardiografi^. 
Ograniczenie niedomykalnosci i skurczowego ruchu do przodu przedniego platka zastawki mitralnej (SAM) sg waznymi 
elementami skutecznej naprawy.

■ Chirurdzy stosuj^cy pierscienia zamkni^te i pierscienia otwarte do annuloplastyki powinni dysponowad aktuainq wiedz^ na 
temat leczenia przeciwzakrzepowego.

Ш W  przypadku pooperacyjnego leczenia przeciwzakrzepowego nalezy doktadnie monitorowad parametry krzepni^cia u 
pacjenta.

■ Dtugoterminowe leczenia przeciwzakrzepowe moze przyniesd korzydci u pacjentow ze skrzeplinami w przedsionku lub 
powi^kszonym lewym przedsionkiem.

■ U pacjentow z migotaniem przedsionkdw mozna kontynuowad leczenia przeciwzakrzepowe do czasu przywrocenia rytmu 
zatokowego.

4.2. Srodki ostroznosci
■ Nie nalezy stosowad igiet tn^cych. Stosowanie igiel tn^cych moze spowodowad uszkodzenie pierscienia zamkni^tego lub 

pierscienia otwartego i moze doprowadzid do rozejscia si^ i ewentualnej niedomykalnosci zastawki mitralnej lub trojdzielnej.
5. P o tencja lne  zd arzen ia  niepoz£|dane
W  zwi^zku ze stosowaniem pierscieni zamkni^tych i otwartych do annuloplastyki zglaszano wyst^powanie pewnych 
niecz^stych powiklari. Do zgtaszanych powiklah naleZ^:
■ Nieskorygowana lub nawracaj^ca niedomykalnosd
■ Stenoza
■ Rozejdcie si^ pierdcienia zamkni^tego lub pierdcienia otwartego
■ Hemoliza (nawet z tagodnq niedomykalnodci^)
■ Zespdl matego rzutu
■ Blok serca
■ Skurczowy ruch do przodu przedniego platka zastawki mitralnej (SAM) i zw^Zenie drogi odplywu lewej komory (LVOTO)
■ Uszkodzenie t^tnic wiencowych
■ Uszkodzenie zatoki wieticowej
■ Zapalenie wsierdzia
■ Zakrzepica
■ Powiklania zakrzepowo-zatorowe
■ Krwotok zwi^zany z leczeniem przeciwzakrzepowym
Podczas wyboru najbardziej korzystnego zabiegu chirurgicznego dia kazdego pacjenta nalezy uwzgl^dnid ryzyko wyst^pienia 
tych powiklari.
Aby uniknqd wyst^pienia tych zdarzeii niepozqdanych lub zmniejszyd do minimum prawdopodobieristwo ich wyst^pienia, 
nalezy stosowad metody dopasowania rozmiaru i metody implantacji opisane w niniejszej instrukcji uZytkowania. NaleZy si^ 
upewnid, ze lekarz jest odpowiednio przeszkolony i posiada dodwiadczenie w zakresie naprawy zastawki i wymiany strun 
dci^gnistych.
6. In stru kc ja  u zytkow an ia
6.1. Dobor rozmiaru
Aby ulatwid przywrocenie prawidtowego funkcjonowania zastawki, nalezy wybrad odpowiedni rozmiar pierdcienia zamkni^tego 
lub pierdcienia otwartego. Aby dobrad wladciwy rozmiar pierdcienia zamkni^tego lub pierdcienia otwartego, ktory ma byd uzyty 
do naprawy zastawki mitralnej lub trojdzielnej, nalezy zastosowad zestaw przymiardw Duran AnCore™ model 7620S oraz 
r^czk? do annuloplastyki model 7686 firmy Medtronic. Przymiary i r^czka, nadajqce si? do wielokrotnego u2ytku, dostarczane 
sq w postaci niejalowej i przed uzyciem nalezy je doktadnie wyczydcic i poddac sterylizacji. Dalsze informacje moZna znaleic w 
odpowiedniej instrukcji uzytkowania.
Dopasowad i wprowadzid r^czk? do wgt?bienia zatrzasku przymiaru (rye. 2). Cienka cz?dd rqczki jest gi?tka, aby umozliwid 
dopasowanie przymiardw do pierdcienia.
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Ostrzezenie: Do dobierania rozmiaru pierscienia zamkni^tego lub pierscienia otwartego Duran AnCore nie naleiy u±ywac 
przymiarow do annuloplastyki pochodz^cych od innych producentow ani przymiarbw do innych produktow firmy Medtronic 
przeznaczonych do annuloplastyki. Inne przymiary mog^ nie wskazac prawidtowego rozmiaru pierscienia zamkni^tego lub 
pierscienia otwartego Duran AnCore.
Uwaga: Przymiary mozna stosowac do okreslania rozmiaru pierscienia zamkniftego lub pierscienia otwartego zastawki 
mitralnej lub trojdzielnej. Aby przymiar byf prawidtowo zorientowany, nalezy obrocic go w taki sposob, by litera „М” (zastawka 
mitralna) lub Д " (zastawka trojdzielna) ustawiona byia pionowo, przy zatozeniu, ze wykonano sternotomi^ posrodkow^.
Zastawka mitralna
Aby okreslic wfasciwy rozmiar pierscienia zamkni^tego lub otwartego do naprawy zastawki mitralnej, nalezy zmierzyc zarowno 
odiegtosc mi^dzy trojk^tami wtoknistymi pierscienia zastawki, jak i pole powierzchni przedniego ptatka.
1. Opuscic przymiar na pierscieii zastawki i dopasowac wyci^cia przymiaru do trojkgtow wioknistych pierscienia zastawki.
2. Delikatnie rozci^gnqc przedni (A) piatek i pokryc jego powierzchni^ wybranym przymiarem.
Uwaga; Przymiar, ktorego odst^p mi^dzy wci^ciami najdoktadniej odpowiada odieglosci mi^dzy trbjkqtami, a pole powierzchni 
jest najblizsze polu powierzchni ptatka przedniego. odpowiada wtasciwemu rozmiarowi pierscienia zamkni^tego lub pierscienia 
otwartego (rye. 3).
Zastawka trojdzielna
Aby okreslic wtasciwy rozmiar pierscienia zamkni^tego lub pierscienia otwartego do naprawy zastawki trbjdzielnej, nale2y 
zmierzyc zarowno odiegtosc mi^dzy spoidtami ptatka przegrodowego (S), jak i pole powierzchni ptatka przedniego (rye. 4).
1. Opuscic przymiar na pierscieri zastawki i dopasowac wyci^cia przymiaru do spoidet ptatka przegrodowego.
2. Delikatnie rozci^gn^c przedni ptatek i pokryc jego powierzchni? wybranym przymiarem.
Przymiar, ktorego odst?p mi?dzy wci?ciami najdoktadniej odpowiada odiegtosci mi?dzy spoidtami ptatka przegrodowego, a 
pole powierzchni jest najblizsze polu powierzchni ptatka przedniego, odpowiada rozmiarowi pierScienia zamkni?tego lub 
pierscienia otwartego, ktory nalezy wybrac.
6.2. Instrukcje uzytkowania i przygotowywania
1. Otworzyb pudetko. Wyjqc dokumentacj? produktu i formularz rejestraeji paejenta.
2. Usungc podwojnie aseptyeznq torebk? przenosnq zawieraj^c^ pierscieri zamkni?ty lub pierscieri otwarty osadzony na 

kotnierzu i uchwycie.
3. Sprawdzic torebk? zewn?trznq. Jesli zewn?trzna torebka jest uszkodzona, zewn?trzna powierzchnia wewn?trznej torebki 

moze nie bye jatowa.
4. Otworzyc zewn?trzn^ torebk? przenosnq i, trzymaj^c dno zewn?trznej torebki, przeniesc torebk? wewn?trznq na steryine 

pole.
5. Sprawdzic torebk? wewn?trzn^. Zestawy pierscienia zamkni?tego i pierscienia otwartego s^ jatowe, jesli wewn?trzny 

worek nie zostat naruszony. Jesli torebka wewn?trzna jest uszkodzona, nie implantowac pierscienia zamkni?tego ani 
pierscienia otwartego.

6 . Torebk? wewn?trzn^ nalezy otwierac jedynie w steryinym polu.
6.3. Wszczepienie urzqdzenia
Zestaw pierscienia zamkni?tego lub pierscienia otwartego mozna stosowab z dostarezonq osobno i przeznaczon^ do 
annuloplastyki rqczkq firmy Medtronic, model 7686, lub bez niej.
1. Przed kazdym uzyclem nalezy doktadnie oczyscic i wysterylizowac r^ezk?.
2. Przy skierowanej do gory stronie uchwytu, na ktorej znajduje si? nadrukowany tekst, dopasowac i wprowadzic jatowq 

r^ezk? do wgt?bienia z zatrzaskiem na kotnierzu (rye. 5). Cienka cz?sc rqczki jest gi?tka, aby umozliwic dopasowanie 
utz^dzenia do pierscienia.

3. Zdj^c etykiet? identyfikacyjn^ z numerem seryjnym (rye. 6 ). Zapisac numer seryjny w dokumentaeji paejenta. Sprawdzic, 
czy numer seryjny odpowiada numerowi seryjnemu na formutarzu rejestraeji paejenta.
Ostrzezenie: W  celu zapewnienia prawidtowego dziatania z pierscienia zamkni?tego lub pierscienia otwartego nalezy 
usun^c etykiet? z numerem seryjnym. Podezas usuwania etykiety z numerem seryjnym nie nacinac ani nie rozrywab 
materiatu pierscienia zamkni?tego ani pierscienia otwartego.

Zakiadanie szwow na pierscieh zastawki mitralnej
1. Na kazdy trojk^t zatozyc szwy na szerokosc ok. 4 mm.
2. W przedniej i tyinej cz?sci pierscienia mitralnego zatozyc dodatkowe szwy pojedyneze о szerokosci okoto 4 mm (rye. 7). Na 

pierscieri zamkni?ty zatozyc tqcznie od 11 do 13 szwow. Na pierscieri otwarty zatozyc tqcznie od 8 do 10 szwow.
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Ostrzezenie: Nie umieszczac szwow na gat^zi okalajajcej t^tnicy wiencowej.
Zaktadanie szwow na pierscieh zastawki trojdzielnej
1. Na kazde spoidJo (C) ptatka przegrodowego zatozyd szwy na szerokosc ok. 4 mm ptzez pierscieii znajdujqcy si^ u 

podstawy platka.
2. Wzdfuz pierscienia zastawki trojdzielnej nalezy zatozyc dodatkowe szwy pojedyncze, о szerokosci ok. 4 mm (rye. 8 ). Na 

pierscieh zamknifty zatoZyc tqcznie od 11 do 13 szwow. Na pierScieh otwarty zatozyd f^eznie od 8 do 10 szwow.
Ostrzezenie; Nie zaktadac szwow w zatoce wiencowej, prawej t^tnicy wiencowej, w^zle przedsionkowo-komorowym (ang. 
atrioventricular, AV) ani innej tkance przewodzqcej (rye. 8).
Zaktadanie szwow na pierscieh zamkni^ty i pierscieh otwarty
1. W  zaleznosci od tego, czy zabieg jest prowadzony na pierscieniu zastawki mitralnej (M), czy na pierScieniu zastawki 

trojdzielnej (T), ustawic zestaw pierscienia zamkni^tego lub pierscienia otwartego zgodnie z pozycjq wskazywanq 
odpowiednio przez liters „М” lub „Т” na uchwycie (rye. 9 i rye. 10).

2. Przeprowadzic szwy przez pierscieh zamkni^ty lub pierscieh otwarty, na szerokosc ok. 2 mm, rozpoczynaj^c od podstawy 
pierscienia zamkni^tego lub pierscienia otwartego i wychodzqc na jego obwodzie (rye. 1 1 ).

Usuwanie kolnierza i rqczki
1. Zsun^c pierscieh zamkni^ty lub pierscieh otwarty w dot, na pierscieh zastawki, jednoczesnie pociqgajqc za szwy.
2. Za pomoc^ skalpela przeci^c 1 szew utrzymujgcy kotnierz (rye. 12).
3. Usun^c kotnierz i r^ezk^ z pierscienia zastawki (rye. 13). Zutylizowac kotnierz.
W^zty i sprawdzanie
1. Mocno zawi^zac wszystkie w^zty wokot urz^dzenia.
2. Pozostawiaj^c uchwyt na miejscu, odci^d wszelkie nadmiarowe odcinki szwu i sprawdzic szczelnosc zastawki.
3. Przeci^c szwy utrzymuj^ce uchwyt w 4 miejscach (rye. 14).
4. Uchwycid srodkow^ poprzeezk^ uchwytu i pociqgnqd uchwyt do gdry (rye. 15). Zutylizowad uchwyt.
Ostrzezenie; Podezas przecinania szwow utrzymujqcych kotnierz lub uchwyt nie nalezy nacinac materiatu pierscienia 
zamkni^tego ani pierScienia otwartego.
Ostrzezenie; W  celu zapewnienia prawidtowego dziatania po zakohezeniu zabiegu z pierscienia zamkni^tego lub pierscienia 
otwartego nalezy usun^d uchwyt i kotnierz. Nigdy nie pozostawiad uchwytu przymocowanego do pierdcienia zamkni^tego ani 
do pierscienia otwartego.
Przestroga; Pierscieh zamkni^ty i pierscieh otwarty zostaty zaprojektowane tak, aby utatwiad implantacjf wytqcznie z 
zastosowaniem techniki szwdw pojedynezyeh. Przy zamiarze stosowania techniki szwow ci^gtych pierscieh zamkni^ty lub 
pierscieh otwarty nalezy usun^d z zespotu uchwytu w opisany wczesniej sposob.
Uwaga; Uchwyt sktada si^ z 2 cz^sci, ktore s^ ze sob^ potqczone. Nie nalezy podejmowad proby rozdzielenia 2 cz^sci 
uchwytu.
Mocowanie sztucznych strun sci^gnistych zastawki mitralnej
Uwaga; Aby umiedcid sztuczne struny zastawki mitralnej, nalezy zastosowad klasyczn^ chirurgieznq techniki wymiany strun 
sci^gnistych.
1. Zmierzyd pierscieh zamkni^ty lub otwarty do annuloplastyki.
2. Zatozyd szwy na pierdcieh zastawki mitralnej i na pierdcieh zamkni^ty lub pierdcieh otwarty. (Patrz „Zaktadanie szwdw na 

pierdcieh zastawki mitralnej”).
3. Przed zsuni^ciem pierdcienia zamkni^tego lub pierdcienia otwartego w dot, na pierscieh zastawki mitralnej, przeci^n^d 

sztuezn^ strun? dci?gnist^ (sztuczne struny dci?gniste) przez odpowiedniq potow? uchwytu (rye. 16).
4. Zsunqd pierscieh zamkni?ty lub pierdcieh otwarty w ddt, na pierdcieh zastawki.
5. Usun^d kotnierz. (Patrz „Usuwanie kotnierza i r^ezki").
6 . Zawiqzad i odci^d wszystkie szwy na pierscieniu zamkni?tym lub pierdcieniu otwartym. DIa kazdej sztucznej struny 

dci?gnistej zawi^zad 2 lub 3 luzne w?zty, uzywaj^c zaczepu strun uchwytu do ustawienia dtugodci tych strun (rye. 17). 
Przestroga: Nie nalezy zaciskad wst?pnych w?ztdw sztucznych strun dci?gnistych na zaczepie strun uchwytu. Wst?pne 
w?zty nalezy zawiqzad luzno w celu unikni?cia przemieszczenia mi?sni brodawkowatych oraz utworzenia zbyt krdtkich 
sztucznych strun sci?gnistych.

7. Chwycid wst?pne w?zty za pomocq kleszczykdw. Zawi^zad od 7 do 8 ciasnych w?ztdw prostych na kleszczykach w celu 
zabezpieczenia sztucznej struny dci?gnistej (sztucznych strun sci?gnistych) (rye. 18).

8 . Odciqd nadmiarowy odcinek szwu od sztucznej struny dci?gnistej (sztucznych strun dci?gnistych).
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9. Przetestowac szczelnosc zastawki z pierscieniem zamkni^tym lub pierscieniem otwartym oraz uchwytem pozostajgcym na 
miejscu.

10. Usun^c uchwyt i zaczep strun, ostroznie przecinajqc szwy utrzymujqce uchwyt w 4  miejscach (rye. 19).
11. Uchwycib 6rodkow^ poprzeezk^ uchwytu i росЦдп^б uchwyt do gory (rye. 20). Zutylizowac uchwyt.
7. in dyw idualizae ja  leczenia
Nalezy rozwazyc prowadzenie, przez со najmniej 6 tygodni, pooperacyjnego leczenia przeciwzakrzepowego, aby umoZliwid 
gojenie i przyj^cie przez tkank^ gospodarza pier^cienia zamkni^tego lub otwartego do annuloplastyki, niezaleznie od rytmu 
serca.
8. in fo rm aeje  о p oradn ic tw ie  dia paejen tow
Pacjenci z pierscieniami zamkni^tymi lub otwartymi do annuloplastyki narazeni sq na zwi^kszone ryzyko wystqpienia zapalenia 
wsierdzia w wyniku bakteriemii (np. gdy sg poddawani zabiegom stomatologicznym). Nalezy poinformowac paejentow о 
profilaktyeznej terapii antybiotykowej.
Nalezy zalecac paejentom, aby zawsze mieli przy sobie kart^ identyfikacyjnq implantowanego urz^dzenia dostarezon^ przez 
firm? Medtronic.
9. S po so b  dostarezan ia
9.1. Opakowanie
Pojedynezy zestaw pierscienia zamkni?tego lub pierscienia otwartego (urz^dzenie, uchwyt i kolnierz) jest zapakowany w  
jatowe, podwdjnie aseptyezne torebki przenosne (rye. 1). System opakowan jest zaprojektowany tak, aby utatwic umieszczenie 
zestawu w polu jatowym. Zestawy sg steryine, jesli torebki nie zostaly uszkodzone ani otwarte. Zewn?trzne powierzchnie 
torebki zewn?trznej sq niesteryine i nie wolno ich umieszczac w polu steryinym.
9.2. Dost?pne rozmiary
Pierscieii zamkni?ty Duran AnCore do annuloplastyki, model 620R, i pier^cien otwarty do annuloplastyki Duran AnCore, 
model 620B, do implantacji w pozycji mitralnej lub trojdzielnej s? dost?pne w nast?puj^cych rozmiarach: 23 mm, 25 mm,
27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm, and 35 mm.
9.3. Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, wl^czaj^c w to zewn?trzny karton transportowy, w ezystym, 
chtodnym i suchym miejscu w celu ochrony produktu i zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia.
Zachowanie jatowosci i niepirogennosci pierscienia zamkni?tego i pierscienia otwartego Duran AnCore jest gwarantowane az 
do daty waznosci wskazanej na kartonie transportowym, pod warunkiem, ze torebki nie zostaly otwarte ani uszkodzone.
10. In fo rm aeje  о pacjen tach
10.1. Informaeje о rejestraeji
Uwaga: Rejestraeja paejenta nie ma zastosowania w krajach, w ktorych przepisy dotycz^ce ochrony prywatnosci paejenta sq 
sprzeczne z potrzebq podania informaeji о pacjencie. Dotyezy to rowniez krajow Unii Europejskiej.
Formularz rejestraeji paejenta jest umieszczony w kazdym opakowaniu produktu. Po implantacji nalezy podac wszystkie 
wymagane informaeje. Numer seryjny znajduje si? na opakowaniu oraz na etykiecie identyfikacyjnej dot^ezonej do urzqdzenia. 
Oryginalny formularz nalezy przestac na adres firmy Medtronic umieszczony na formularzu, a paejentowi przekazac 
tymezasow? kart? identyfikacyjnq przed wypisaniem go ze szpitala.
Paejentowi nalezy przekazac kart? identyfikacyjnq wszczepionego urzqdzenia. Karta ta zawiera nazwisko oraz numer telefonu 
lekarza prowadzqcego paejenta oraz informaeje wymagane przez personel medyezny w naglych przypadkach.
11. In fo rm aeje  poo peracy jn e
11.1. Informaeje dotyczqce bezpieczehstwa obrazowania metod<i rezonansu magnetyeznego (ang. magnetic 
resonance imaging, MRI) @
Obrazowanie pierscienia zamkni?tego i pierscienia otwartego do annuloplastyki Duran AnCore metoda rezonansu 
magnetyeznego jest bezpieczne. Urz?dzenie nie spowoduje zadnego uszczerbku na zdrowiu u paejenta poddanemu 
skanowaniu MRI bezposrednio po implantacji.
12. A kcesoria
W celu okreslenia wtasciwego rozmiaru pierscienia zamkni?tego lub pierscienia otwartego nalezy zastosowac zestaw 
przymiarow Duran AnCore model 7620S.
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W wypadku korzystania z r^czki nalezy uzywac wyt^cznie przeznaczonej do annuloplastyki r^czki firmy Medtronic, model 7686, 
w celu t^czenia jej z kotnierzem i przymiarami.
Przestroga: Do dobierania rozmiaru pierscienia zamkni§tego lub pierscienia otwartego do annuloplastyki Duran AnCore nie 
nalezy uiywac przymiarbw do annuloplastyki pochodzqcych od innych producentbw ani przymiarow do innych produktow firmy 
Medtronic przeznaczonych do annuloplastyki.
Przestroga: Nie nalezy uzywac tych akcesoriow, о ile nie zostaty doktadnie oczyszczone i wysterylizowane. Dodatkowe 
instrukcje mozna znaleib w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.
13. \Л/уЦсгеп1е gw arancji
PONIZSZE WYLACZENIE GWARANCJI DOTYCZY KLIENTOW SPOZA TERENU STANOW ZJEDNOCZONYCH:

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE PIERSCIEN ZAMKNI^TY DO ANNULOPLASTYKI DURAN ANCORE, MODEL 620R, I 
PIERSCIEN OTWARTY DO ANNULOPLASTYKI DURAN ANCORE, MODEL 620B, NAZYWANE DALEJ „PRODUKTEM”, 
ZOSTALY PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDAZY ZAPROJEKTOWANE, WYTWORZONE I PRZETESTOWANE Z 
N A L E ^ T A  STARANNOSCIA, PRODUKT MOZE Z WIELU POWODOW NIE SPELNIAC W ZADOWALAJACY SPOSOB 
ZAMIERZONYCH FUNKCJI. OSTRZEZENIA PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ 
SZCZEGOLOWE INFORMACJE I STANOWIA INTEGRALNA CZ^SC NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. FIRMA 
MEDTRONIC NINIEJSZYM ZRZEKA ВЩ WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTU, ZAROWNO 
WYRAZNYCH, JAK I DOROZUMIANYCH. FIRMA MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE 
LUB WTORNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA LUB AWARIA PRODUKTU, BEZ 
W ZGL^DU NA TO. CZY ROSZCZENIE ZOSTANIE WYSUNI^TE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, 
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKOD^ WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB.

Wyj^tki i ograniczenia przedstawione powyzej nie maj^ na celu wywotania sprzecznosci z obowiqzuj^cymi przepisami prawa i 
nie nalezy ich w ten sposob interpretowac. Jesli ktorakolwiek cz^sb lub warunek niniejszego wylqczenia gwarancji zostan^ 
uznane przez wtasciwy s^d za sprzeczne z prawem, niemoiliwe do wyegzekwowania lub stoj^ce w konflikcie z obowiqzuj^cym 
prawem, fakt ten nie wptynie na waznosc pozostalych cz^sci wylqczenia gwarancji, a wszelkie prawa i zobowiqzania b^dq 
interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wylqczenie gwarancji nie zawierato danej cz^sci lub warunku uznanych 
za niewaine.
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A nel e banda de  anulop lastia
1. D escrigao  do d ispositivo
О anel e a banda de anuloplastia estao disponiveis nos seguintes modelos:
■ Anel de anuloplastia Duran AnCore™, modelo 620R
■ Banda de anuloplastia Duran AnCore™, modelo 620B
О anel e a banda consistem, cada urn, de urn anel flexivel ou de uma banda de tecido de poliester com segao transversal de 
3 mm e urn suporte para facilitar a substituigao das cordas tendineas da valvula mitral. О anel e a banda devem ser 
implantados na posigao mitral ou tricuspide. О anel e a banda estao marcados em 3 pontos com suturas coloridas. Dois 
marcadores correspondem aos trigonos (valvula mitral) ou as comissuras (valvula tricuspide) e urn marcador central identifica 
0 ponto central do anel ou da banda. О tamanho individual do anel ou da banda ё identificado pela distancia circunferencial 
entre os marcadores dos trigonos, conforme medido ao longo do interior do anel ou da banda. Urn marcador de silicone, 
impregnado com sulfato de bario, permite a visualizagao radiografica.
2. Ind icagoes de  utilizagao
О anel de anuloplastia Duran AnCore e a banda de anuloplastia Duran AnCore sao indicados para a reconstrugao ou a 
remodelagao das valvulas mitral e tricuspide patologicas. A reparagao adequada e a remodelagao anular podem corrigir a 
insuficiencia e a estenose valvulares combinadas.
Observagao: A fungao da guia cordal do anel e da banda ё indicada apenas para a cirurgia de substituigao das cordas de 
valvulas mitrais patologicas.
3. C o ntra ind icagd es
■ Valvulas extremamente calcificadas
■ Retragao valvular com mobilidade gravemente reduzida
■ Endocardite bacteriana ativa
4. A v iso s  e precaugoes
4.1. Avisos
■ Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este produto. A 

reutilizagao, о reprocessamento ou a reesterilizagao podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar 
urn risco de contaminagao do dispositivo, о que pode resultar em lesoes, doenga ou morte do paciente.

■ Este dispositivo devera ser utilizado apenas por cirurgides com formagSo adequada para determiner se valvulas cardiacas 
incompetentes, estenoticas ou doentes podem ser submetidas a reparagao ou a substituigao.

■ Este dispositivo so devera ser utilizado por cirurgioes com formagao adequada na reparagao de valvulas, incluindo 
tёcnicas de implante e dimensionamento de anel e banda.

■ Nao utilize andis nem bandas que tenham sido danificados ou contaminados por contato com о paciente.
■ Uma reparagao bem sucedida da valvula depends do correto dimensionamento do anel e da banda de anuloplastia. A 

utilizagao de um anel ou de uma banda muito pequenos pode resultar em deiscencia ou estenose da valvula. A utilizagao 
de um anel ou de uma banda muito grandes pode resultar em regurgitagao da valvula.

■ Durante о implante, coloque suturas horizontals, interrompidas ou continuas, no anulo ao longo da linha de insergao do 
folheto valvular.

■ Certifique-se de que as suturas nao sao colocadas no tecido atrial, uma vez que isso podera resultar no comprometimento 
do sistema de condugao cardiaco.

■ Fixe о anel ou a banda no tecido fibroso do trigono para manter uma fixagSo permanente.
■ Prenda firmemente todos os nos de sutura. Nos soltos e uma sutura com pontas longas podem provocar hemolise, 

trombose ou tromboembolismo,
■ Nao corte о anel ou a banda. Fios soltos podem originar hemolise, trombose ou tromboembolismo.
■ A colocagao e a fixagao corretas de cordas artificials sao elementos importantes de uma reparagao valvular bem sucedida, 

A colocagao e a fixagao incorretas de cordas artificiais podem resultar no repuxamento (“tethering") ou regurgitagSo do 
folheto.

■ A determinagao do comprimento correto das cordas artificiais ё um elemento importante de uma reparagao valvular bem 
sucedida. Cordas artificials muito longas podem resultar em prolapso da valvula mitral. Cordas artificiais muito curtas 
podem resultar na restrigao do movimento do folheto.

■ Durante о implante, о suporte pode ser utilizado para auxiliar na colocagao do anel ou da banda, na amarragao de cordas 
artificiais e nos testes de competencia da valvula. О suporte deve ser retirado do anel ou da banda no final do 
procedimento para о funcionamento correto,
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■ Realize uma ecocardiografia intraoperatoria ou p6s-operat6 ria para avaliar a eficacia da reparagao da valvula. A 
minimizagao da regurgitagao e a prevengao do movimento sistolico anterior (SAM - systolic anterior motion) sao elementos 
importantes para uma reparagao eficaz.

■ Os cirurgi6es que utilizam an6 is e bandas de anuloplastia devem dispor de conhecimentos atualizados sobre todos os 
regimes de terapia anticoagulante.

■ Monitore cuidadosamente о estado anticoagulante do paciente quando utilizar a terapia anticoagulante pos-operatoria.
■ Os pacientes com trombos intra-atriais ou urn atrio esquerdo gigante poderao se beneficiar de terapia anticoagulante a 

longo prazo.
■ Os pacientes com fibrilagao atrial podem permanecer na terapia anticoagulante ate о ritmo sinusal ser restabelecido.
4.2. Precaugoes
■ Nao utilize agulhas com arestas afiadas. As agulhas com arestas afiadas podem danificar о anel ou a banda e, 

potencialmente, levar й deiscencia e possivel regurgitagao mitral ou tricuspide.
5. Eventos ad verso s  potenciais
Embora raras, foram relatadas algumas complicagoes associadas a utilizagao de aneis e bandas de anuloplastia. As 
complicagoes relatadas incluem;
Ш Regurgitagao nao corrigida ou recorrente
■ Estenose
■ Deiscdncia do anel ou da banda
■ Hemolise (mesmo com regurgitagao moderada)
■ Debito cardiaco baixo
■ Bloqueio cardiaco
■ Movimento sistdiico anterior (SAM) e obstrugao da via de saida ventricular esquerda (LVOTO)
■ Danes nas artdrias coronarias
■ Danes no selo corondrio
■ Endocardite
■ Trombose
Ш Tromboembolismo
■ Hemorragia relacionada com о anticoagulante
Considere a possibilidade de ocorrerem estas complicagoes ao selecionar о procedimento cirurgico mais adequado a cada 
paciente.
Utilize os mdtodos de dimensionamento e implante descritos nestas Instrugoes de utilizagao para evitar ou minimizar a 
ocorrencia destes eventos adversos. Certifique-se de que о medico possui formagao adequada e experiencia em reparagao 
valvular e substitulgao cordal.
6. Instrugoes de  utilizagao
6.1. Dimensionamento
Selecione о tamanho adequado do anel ou da banda para ajudar a restaurar о funcionamento correto da valvula. Utilize о 
conjunto de calibradores Duran AnCore™, modelo 7620S, e о cabo de anuloplastia da Medtronic, modelo 7686, para 
selecionar о tamanho correto do anel ou da banda para reparo da valvula mitral ou tricuspide. Os calibradores reutiliz^iveis e о 
cabo sao fornecidos nao esterilizados e devem ser meticulosamente limpos e esterilizados antes da utilizagao. Para mais 
informagdes, consulte as instrugoes de utilizagao adequadas.
Alinhe e insira о cabo na cavidade do calibrador (Figura 2). A segao estreita do cabo ё maleavel para alinhar os calibradores 
com 0 Snulo.
Aviso: N io  utilize calibradores de anuloplastia de outros fabricantes nem calibradores de outros produtos de anuloplastia da 
Medtronic para calibrar о anel ou a banda Duran AnCore. Outros calibradores poderao nao indicar о tamanho adequado do 
anel ou da banda de anuloplastia Duran AnCore.
Observagao: Os calibradores podem ser utilizados para medir as dimensoes do anel ou da banda mitral ou tricuspide. Para 
uma orientagao correta, rode о calibrador ate que a letra “M" (Mitral) ou “T” (Tricuspide) esteja na vertical, presumindo que foi 
efetuada uma esternotomia mediana.
Valvula mitral
Para determinar о tamanho apropriado do anel ou da banda mitral, ё necessario medir a distancia entre os trigonos do anel e 
a area do folheto anterior.
1. Baixe о calibrador sobre о anulo da valvula e alinhe as ranhuras do calibrador com os trigonos do anulo.
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2. Estique cuidadosamente о folheto anterior (A) e cubra sua superficie com о calibrador selecionado.
Observagao: О calibrador com urn espapo entre ranhuras mais coincidente com a dist&ncia intertrigonal e uma area de 
superficie mais coincidente com a do folheto anterior corresponde ao tamanho adequado do anel ou da banda (Figura 3).
Valvula tricuspide
Para determinar о tamanho apropriado do anel ou da banda tricuspide, ё necessario medir a distancia entre as comissuras do 
folheto septal (S) e a area do folheto anterior (Figura 4).
1. Baixe о calibrador sobre о anulo da valvula e alinhe as ranhuras do calibrador com as comissuras do folheto septal.
2. Estique cuidadosamente о folheto anterior e cubra sua superficie com о calibrador selecionado.
О calibrador com urn espago entre ranhuras mais coincidente com a distancia intercomissurai do folheto septal e uma area de 
superficie mais coincidente com a do foiheto anterior corresponde ao tamanho do anel ou da banda que devera ser 
selecionado.
6 .2 . instrugdes de manuseio e preparagao
1. Abra a caixa. Retire a literatura do produto e о Formulario de registro do paciente.
2. Remova a bolsa de transferencia duplamente asseptica, que contem о anel ou a banda montados no flange e suporte.
3. Inspecione a bolsa externa. Se a bolsa externa estiver danificada, a superficie externa da bolsa interna podera nao estar 

esteril.
4. Abra a bolsa de transferencia externa e, enquanto ainda segura a parte inferior da bolsa externa, passe a bolsa interna 

para 0 campo esteril.
5. Inspecione a bolsa interna. Os conjuntos do anel e da banda sao estereis desde que a bolsa interna nao esteja danificada. 

Se a bolsa interna estiver danificada, nao implante о anel nem a banda.
6 . Abra a bolsa interna apenas no campo esteril.
6.3. Implante do dispositive
О conjunto do anel e da banda pode ser utilizado com ou sem о cabo de anuloplastia da Medtronic, modelo 7686, fornecido 
separadamente.
1. Limpe e esterilize meticulosamente о cabo antes de cada utilizagao.
2. Com о lado impresso do suporte virado para cima, alinhe e encaixe о cabo esteril na cavidade de encaixe por pressao do 

flange (Figura 5). A segSo estreita do cabo ё maleavel para alinhar о dispositive com о anulo.
3. Remova a etiqueta de identificagao com о numero de еёпе (Figura 6 ). Anote о numero de зёпе no registro do paciente. 

Verifique se о numero de еёпе corresponde ao numero de еёпе do Formulario de registro do paciente.
Aviso: A etiqueta com о numero de sёrie deve ser retirada do anel ou banda para о seu funcionamento correto. Nao corte 
nem rasgue о tecido do anel ou da banda durante a remogao da etiqueta com о numero de еёпе.

Colocagao da sutura no anulo mitral
1. Coloque suturas em cada trigono, com cerca de 4 mm de largura.
2. Coloque suturas interrompidas adicionais, com cerca de 4 mm de largura, nas partes anterior e posterior do anulo mitral 

(Figura 7). Coloque urn total de 11 a 13 suturas para о anel. Coloque urn total de 8 a 10 suturas para a banda.
Aviso: Nao coloque suturas na arieria coronaria circunflexa.
Colocagao da sutura do anulo tricuspide
1. Coloque suturas septais em cada comissura (C), com cerca de 4 mm de largura, atravёs do anulo na base do folheto.
2. Coloque suturas interrompidas adicionais, com cerca de 4 mm de largura, ao longo do anulo tricuspide (Figura 8). Coloque 

urn total de 11 a 13 suturas para о anel. Coloque urn total de 8 a 10 suturas para a banda.
Aviso: Nao coloque suturas no seio coronario, na аг1ёпа coronaria direita, no nodulo atrioventricular (AV) ou em outro tecido 
condutor (Figura 8).
Colocagao da sutura no anel e na banda
1. O rien te  о co n ju n to  do  a n e l ou d a  b a n d a  co m  о “M” ou com  о “T" do su p o rte  p a ra  о  an u lo  mitral (M) ou  a n u lo  tricuspide (T) 

(Figura 9 e Figura 10).
2. Passe as suturas atravёs do anel ou da banda, com cerca de 2 mm de largura, entrando pela parte inferior do anel ou da 

banda e saindo pela periferia do anel ou da banda (Figura 11).
Remogao do flange e do cabo
1. Empurre о anel ou a banda para dentro do anulo da valvula enquanto puxa as suturas.
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2. Utilize um bisturi para cortar a linica sutura de reteri9ao do flange (Figure 12).
3. Remove о flange e о cabo do anulo da valvula (Figura 13). Descarte о flange.
Nos e testes
1. Prenda firmemente todos os nos ao redor do dispositive.
2. Apare todos os excesses de sutures e teste a competencia valvular com о suporte ainda no lugar.
3. Corte as suturas de retengao do suporte nos 4 locals (Figura 14).
4. Segure a barra central do suporte e puxe о suporte para cima (Figura 15). Descarte о suporte.
Aviso: Nao corte о tecido do anel ou da banda quando cortar as suturas de retengao do flange ou do suporte.
Aviso: О suporte e о flange devem ser retirados do anel ou da banda no final do procedimento para seu funcionamento 
correto. Nunca deixe о suporte preso ao anel ou a banda.
Atengao: О anel e a banda sao concebidos para facilitar о implante apenas com tecnicas de sutura interrompida. Caso seja 
desejado utilizar a tecnica de sutura continua, о anel ou a banda deverao ser removidos do conjunto do suporte, conforme 
descrito acima.
Observagao: О suporte consiste em 2 pegas que permanecem presas uma a outra. Nao tente separar as 2 pegas do suporte. 
Prender as cordas artificials da valvula mitral
Observagao: Utilize tecnicas convencionais de substituigao cirurgica das cordas para colocar cordas artificials da valvula 
mitral.
1. Dimensione о anel ou a banda de anuloplastia.
2. Coloque suturas no anulo da valvula mitral e no anel ou na banda. (Ver “Colocagao da sutura no anulo mitral”).
3. Puxe a(s) corda(s) artificials atraves da metade adequada do suporte antes de empurrar о anel ou a banda para baixo e 

para dentro do anulo da valvula mitral (Figura 16).
4. Empurre о anel ou a banda para baixo e para dentro do anulo.
5. Remove о flange. (Ver “Remogao do flange e do cabo").
6 . Prenda e apare todas as suturas do anel ou da banda. Para cada corda artificial, amarre 2 a 3 nos soltos utilizando a guia 

cordal do suporte para determiner о comprimento (Figura 17).
Atengao: Nao pressione os nos iniciais das cordas artificials contra a guia cordal do suporte. Prenda os nos iniciais de 
forma solta, para evitar deslocar os musculos papilares e criar cordas artificials muito curtas.

7. Segure os n6s artificials com pingas. Amarre 7 a 8 nos direitos apertados contra a pinga para fixar a(s) corda(s) 
artificial(ais) (Figura 18).

8 . Apare о excesso de sutura da(s) corda(s) artificial(ais).
9. Teste a competencia valvular com о anel ou a banda no lugar.
10. Remove о suporte e a guia cordal cortando cuidadosamente as suturas de retengao do suporte nos 4 locals (Figura 19).
11. Segure a barra central do suporte e puxe о suporte para cima (Figura 20). Descarte о suporte.
7. In d iv idualizagao  do  tra tam en to
Considere uma terapia anticoagulante pos-operatoria de, no minimo, 6 semanas, para permitir a cicatrizagao e a assimilagao 
do anel ou da banda de anuloplastia pelo tecido hospedeiro, independentemente do ritmo cardiaco.
8. In fo rm agoes de aco n se lh am en to  do pacien te
Os pacientes com aneis ou bandas de anuloplastia tern risco acrescido de endocardite devida a bacteriemia (por exempio, 
quando sao submetidos a procedimentos dentarios). Aconseihe os pacientes sobre terapia profilatica com antibiotico.
Incentive os pacientes a trazerem sempre consigo о Cartao de identificagao do dispositivo implantado fornecido pela 
Medtronic.
9. Form a de apresen tag ao
9.1. Embalagem
Um unico conjunto de anel ou de banda de anuloplastia (dispositivo, suporte e flange) ё embalado em bolsas de transferSneia 
duplamente assepticas (Figura 1). О sistema de embalagem foi concebido para facilitar a colocagao do conjunto no campo 
estёril. Os conjuntos S§o estёrels se as bolsas nao estiverem danificadas, nem tiverem sido abertas. As superficies externas 
da bolsa externa nao sao estereis e nao devem ser colocadas no campo esteril.
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9.2. Tamanhos disponiveis
О anel de anuloplastia Duran AnCore, modelo 620R e a banda de anuloplastia Duran AnCore, modelo 620B, sao 
disponibilizados nos seguintes tamanhos para a posigao mitral ou tricuspide: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm e 
35 mm.
9.3. Armazenamento
Armazene о produto em sua embalagem original, incluindo a caixa de papelio externa, em urn local limpo, fresco e seco, para 
proteger о produto e minimizar о risco de contaminagao.
A esterilidade e apirogenicidade do anel e da banda de anuloplastia Duran AnCore sao garantidas ate a Data de vencimento 
indicada na caixa de papelSo, desde que as bolsas n§o tenham sido abertas, nem estejam danificadas.
10. In fo rm agoes do  pacien te
10.1. Informagoes de registro
Observagao: о registro do paciente nao se aplica nos paises onde о fornecimento de dados sobre о paciente contrarie a 
legislagao relative й privacidade dele, inclusive em paises da Uniao Europeia.
Cada embalagem de dispositivos inclui urn formulario de registro do paciente. Apos о implante, fornega todas as informagoes 
que Ihe sao pedidas. О niimero de serie se encontra na embalagem e no rotulo de identificagao preso ao dispositive. Devolve 
0 formulario original para о enderego da Medtronic indicado no formulario e fornega о cartao de identificagao temporSrio ao 
paciente antes de Ihe dar alta.
Ё fornecido ao paciente urn Cartao de identificagao do dispositive implantado. О cartao contem о nome e о niimero de telefone 
do medico do paciente, bem сото informagoes que uma equipe medica necessitaria em case de emergencia.
11. In fo rm agoes p os-operatorias

11.1. informagoes de seguranga sobre RM @
О anel e a banda de anuloplastia Duran AnCore sao seguros para ressonancia magnetica (RM). О dispositive nao causara 
qualquer lesao ao paciente caso seja exposto a urn exame de RM logo apos о implante.
12. A cessorios
Utilize 0 conjunto de calibradores Duran AnCore, modelo 7620S, para determinar о tamanho adequado do anel ou da banda. 
Se utilizar urn cabo, utilize apenas о cabo de anuloplastia da Medtronic, modelo 7686, para interagir com о flange e com os 
calibradores.
Atengao: Nao utilize calibradores de anuloplastia de outros fabricantes, nem calibradores de outro produto de anuloplastia da 
Medtronic, para calibrar о anel ou a banda de anuloplastia Duran AnCore.
Atengao: Nao utilize acessorios, sem que estes tenham sido minuciosamente limpos e esterilizados. Consulte as instrugoes 
de utilizagao adequadas para obter instrugoes adicionais.
13. R enuncia  de garan tia
A SEGUINTE RENUNCIA DE GARANTIA SE APLICA A CLIENTES FORA DOS ESTADOS UNIDOS:

EMBORA О ANEL DE ANULOPLASTIA DURAN ANCORE, MODELO 620R, E A BANDA DE ANULOPLASTIA DURAN 
ANCORE, MODELO 620B, DORAVANTE REFERIDOS COMO “PRODUTO”, TENHAM SIDO CUIDADOSAMENTE 
PROJETADOS, FABRICADOS E TESTADOS ANTES DA COMERCIALIZAQAO, О PRODUTO PODE NAO 
DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE SUA FUNQAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS 
CONTIDOS NA DOCUMENTAQAO DO PRODUTO FORNECEM INFORMAQOES MAIS DETALHADAS E SAO 
CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTS DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. ASSIM, A MEDTRONIC RENUNCIA A 
TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPUCITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA 
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER 
UTILIZAgAO, DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, QUER A QUEIXA SE BASEIE NA GAFtANTIA, CONTRATO, DANO 
OU OUTROS.

As exclusoes e limitagoes acima definidas nao pretendem ir contra о estipulado obrigatoriamente pela lei aplicavel e nao 
devem ser interpretadas сото  tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado ilegal, nao executavel 
ou em conflito com a lei aplicavel por parte de urn tribunal da jurisdigao competente, a validade das partes restantes da 
renuncia de garantia nao dever^ ser afetada e todos os direitos e obrigagoes devem ser interpretados e executados сото  se 
esta renuncia de garantia nao contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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A n el e banda  de anu lo p lastia
1. D escri^ao  do  d isp o sitive
О anel e a banda de anuloplastia estao disponiveis nos seguintes modelos:
■ Anel de anuloplastia Duran AnCore™, modelo 620R
■ Banda de anuloplastia Duran AnCore™, modelo 620B
Cada anel e banda sao constituidos por urn anel ou banda flexivel em tecido de poliester com uma seegSo transversal de 
3 mm e uma fungao de suporte para facilitar a substituigao das cordas tendinosas da valvula mitral. О anel e a banda podem 
ser implantados na posigao mitral ou tricuspide. О anel e a banda estao marcados em 3 pontos com uma sutura colorida. Dois 
marcadores correspondem aos trigonos (vdivula mitral) ou as comissuras (valvula triedspide) e urn marcador central identifica 
0 ponto central do anel ou da banda. О tamanho individual do anel ou da banda ё identificado pela distancia da circunferSneia 
entre os marcadores dos trigonos, medida ao longo do interior do anel ou da banda. Urn marcador de silicone, impregnado 
com sulfato de bario, permite a visualiza^ao radiografica.
2. Indicagoes de  utiliza^ao
О anel de anuloplastia Duran AnCore e a banda de anuloplastia Duran AnCore sao indicados para a reconstrugao ou 
remodelagao de v^lvulas mitrais e tricuspides patologicas. Uma reparapao e remodelafao anular adequadas podem corrigir a 
insuficiencia valvular e estenose combinadas.
Nota: A fun^eio do dispositivo de guia cordai do anel e da banda e indicada apenas para cirurgias de substitui9ao de cordas de 
valvulas mitrais patologicas.
3. C o ntra ind icago es
■ Valvulas fortemente calcificadas
■ Retragao valvular com mobilidade gravemente reduzida
■ Endocardite bacteriana ativa
4. A v iso s  e precaugoes
4.1. Avisos
■ Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao Cinica. Nao reutilize, reprocesse nem volte a esterilizar este produto.

A reutilizagao, о reprocessamento ou a reesterilizag§o poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar 
urn risco de contaminagao do dispositivo, о que podera resultar em lesoes, doenga ou morte do doente.

■ Este dispositivo devera ser utilizado apenas por cirurgioes com formagao adequada para determinar se valvulas cardlacas 
incapazes, estenosadas ou danificadas podem ser sujeitas a reparagao ou a substituigao.

■ Este dispositivo so devera ser utilizado por cirurgioes com formagao adequada na reparagao de valvulas, incluindo 
implantagao do anel e da banda e tecnicas de dimensionamento.

■ Nao utilize anёis nem bandas que tenham sido danificados ou contaminados por contacto com о doente.
■ Uma reparagao bem sucedida da valvula depende do correto dimensionamento do anel e da banda de anuloplastia. A 

utilizagao de urn anel ou banda demasiado pequenos pode resultar em deiscencia ou estenose da valvula. A utilizagao de 
urn anel ou banda demasiado grandes pode resultar em regurgitagao da valvula.

■ Durante a implantagao, coloque as suturas horizontals, interrompidas ou continuas no anel ao longo da linha de insergao 
do folheto valvular.

■ Certifique-se de que as suturas nao s§o colocadas no tecido auricular, uma vez que tal podera resultar no 
comprometimento do sistema de condugao cardiaca.

■ Prenda о anel ou a banda ao tecido dos trigonos fibrosos para manter uma fixagao permanente.
■ Aperte firmemente todos os nos das suturas. Os nos soltos e uma sutura com pontas longas podem provocar hem6 lise, 

trombose ou tromboembolismo.
■ Nao corte о anel nem a banda. As pontas soltas podem originar hemolise, trombose ou tromboembolismo.
■ Uma colocagao e fixagao corretas das cordas artificials sao elementos importantes para a reparagao bem sucedida de 

valvulas. Uma colocagao e fixagao inadequadas das cordas artificials podem provocar a fixagao dos folhetos ou 
regurgitagao.

■ A determinagao do comprimento correto das cordas artificials ё urn elemento importante para a reparagao bem sucedida 
de valvulas. As cordas artificials demasiado compridas podem resultar no prolapso da valvula mitral. As cordas artificials 
demasiado curtas podem resultar no movimento restrito dos folhetos.

■ Durante a implantagao, о suporte pode ser utilizado para auxiliar na colocagao do anel ou da banda, para atar as cordas 
artificials e testar a competencia das valvulas. О suporte deve ser retirado do anel ou da banda no final do procedimento 
para о seu correto funcionamento.
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■ utilize uma ecocardiografia intraoperatoria ou pos-operatoria para avaliar a eficacia da reparagao da valvula. A 
minimizafao da regurgitagao e a prevengao de movimento sistolico anterior (SAM - systolic anterior motion) sao elementos 
importantes para uma reparagao eficaz.

■ Os cirurgioes que utilizam aneis e bandas de anuloplastia devem dispor de conhecimentos atualizados sobre todos os 
regimes de terapeutica anticoagulante.

■ Monitorize cuidadosamente о estado de anticoagulagSo do doente quando utilizar terapeutica anticoagulante pos- 
operatoria.

■ Os doentes com trombos intra-auriculares ou uma auricula esquerda gigante poderao beneficiar de terapia anticoagulante 
a longo prazo.

■ Os doentes com fibrilhafao auricular podem continuar a ser medicados com terapia anticoagulante ate о ritmo sinusal ser 
restabelecido.

4.2. Precaugoes
■ N§0  utilize agulhas de ponta cortante. As agulhas de ponta cortante podem danificar о anel ou a banda e conduzir 

potencialmente a deiscencia e regurgitagao mitral ou tricuspide.
5. P ossiveis  e fe ito s  adversos
Embora raras, foram comunicadas algumas complicagoes associadas a utilizagSo de aneis e bandas de anuloplastia. As 
complicagoes relatadas incluem:
■ Regurgitagao nao corrigida ou recorrente
■ Estenose
■ Deiscencia do anel ou da banda
■ Hemolise (mesmo com regurgitagao moderada)
■ D6bito cardlaco baixo
■ Bloqueio cardiaco
■ Movimento sistolico anterior (SAM) e obstrugao da via de salda do ventriculo esquerdo (LVOTO)
■ Danos nas arterias coronarias
■ Danos no seio coronario
■ Endocardite
■ Trombose
■ Tromboembolismo
■ Hemorragia relacionada com о anticoagulante
Considere a possibilidade de ocorrerem estas complicagoes ao selecionar о procedimento ciriirgico mais adequado a cada 
doente.
Utilize os metodos de implantagao e dimensionamento descritos nestas instrugoes de utilizagao para evitar ou reduzir a 
ocorrencia destes efeitos adversos. Certifique-se de que о medico tern uma experiencia e formagao adequadas na reparagao 
de valvulas e substituigao de cordas.
6 . Instrugoes de  utilizagao
6.1. Dimensionamento
Selecione о tamanho adequado do anel ou da banda para ajudar a restaurar о bom funcionamento da valvula. Utilize о 
conjunto de calibradores Duran AnCore™, modelo 7620S, e о manipulo de anuloplastia, modelo 7686, da Medtronic para 
selecionar о tamanho adequado do anel ou da banda para reparagao da valvula mitral ou tricuspide. Os calibradores e о 
manipulo reutilizaveis sao fornecidos nao esterilizados e devem ser meticulosamente limpos e esterilizados antes de serem 
utilizados. Para obter mais informagoes, consulte as instrugoes de utilizagao apropriadas.
Alinhe e insira о manipulo na cavidade de encaixe do calibrador (Figura 2). A secgao fina do manipulo ё maleavel para permitir 
0 alinhamento dos calibradores com о anel.
Aviso: Nao utilize calibradores de anuloplastia de outros fabricantes nem calibradores de outros produtos de anuloplastia da 
Medtronic para calibrar о anel ou a banda Duran AnCore. Outros calibradores poderao nao indicar о tamanho adequado do 
anel ou da banda Duran AnCore.
Nota: Os calibradores podem ser utilizados para medir о tamanho do anel ou da banda mitral ou tricuspide. Para uma 
orientagao correta, rode о calibrador ate que a letra “M" (Mitral) ou “T" (Tricuspide) esteja na vertical, presumindo que foi 
efetuada uma esternotomia mediana.
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Valvula mitral
Para determinar о tamanho apropriado do anel ou da banda mitral, ё necessario medir a distancia entre os trigonos do anel e 
a ёгеа do folheto anterior.
1. Baixe о calibrador sobre о anel da valvula e alinhe as ranhuras do calibrador com os trigonos do anel.
2. Estique cuidadosamente о folheto anterior (A) e cubra a sua superficie com о calibrador selecionado.
Nota: О calibrador com urn espago entre ranhuras mais coincidente com a distancia intertrigonal e uma area de superficie 
mais coincidente com a do folheto anterior corresponde ao tamanho adequado do anel ou da banda (Figura 3).
Valvula tricuspide
Para determinar о tamanho adequado do anel ou da banda tricuspide, devera medir a distancia entre as comissuras do folheto 
septal (S) e a ёгеа do folheto anterior (Figura 4).
1. Baixe 0 calibrador ate ao anel da valvula e alinhe as ranhuras do calibrador com as comissuras do folheto septal.
2. Estique cuidadosamente о folheto anterior e cubra a sua superficie com о calibrador selecionado.
О calibrador com urn espafo entre ranhuras mais coincidente com a distancia intercomissural do folheto septal e uma area de 
superficie mais coincidente com a do folheto anterior corresponde ao tamanho do anel ou da banda que devera ser 
selecionado.
6.2. Instru^oes de manuseamento e prepara^ao
1. Abra a caixa. Retire a documentagao do produto e о formulario de registo do doente.
2. Retire a bolsa de transferencia asseptica dupla que contem о anel ou a banda montada na flange e no suporte.
3. Inspecione a bolsa externa. Se a bolsa externa estiver danificada, a superficie exterior da bolsa interna poderd nao estar 

esteril.
4. Abra a bolsa de transferencia externa e, enquanto ainda segura a parte inferior da bolsa externa, passe a bolsa interna 

para 0 campo esteril.
5. Inspecione a bolsa interna. Os conjuntos do anel e da banda sao estereis desde que a respetiva bolsa interna nao esteja 

danificada. Nao implante о anel nem a banda se a bolsa Interna estiver danificada.
6. Abra a bolsa interna apenas no campo esteril.
6.3. Implante do dispositive
О conjunto do anel e da banda pode ser utilizado com ou sem о manipulo de anuloplastia da Medtronic, modelo 7686, 
fornecido separadamente.
1. Limpe e esterilize meticulosamente о manipulo antes de cada utiliza9ao.
2. Com 0 lado impresso do suporte voltado para cima, alinhe e engate о manipulo esterilizado na cavidade de encaixe da 

flange (Figura 5). A sec^ao fina do manipulo e maleavel para permitir о alinhamento do dispositive com о anel.
3. Retire a etiqueta de identificafSo com о nCimero de serie (Figura 6). Registe о niimero de serie na ficha do doente. 

Verifique se о nCimero de serie corresponde ao numero de serie do formulario de registo do doente.
Aviso; A etiqueta com о niimero de serie deve ser retirada do anel ou da banda para о seu correto funcionamento. Nao 
corte nem rasgue о tecido do anel ou da banda durante a remogao da etiqueta com о numero de serie.

Colocagao da sutura no anel mitral
1. Coloque suturas em cada trigono, com aproximadamente 4 mm de largura.
2. Coloque suturas interrompidas adicionais, com aproximadamente 4 mm de largura, nas partes anterior e posterior do anel 

mitral (Figura 7). Coloque urn total de 11 a 13 suturas para о anel. Coloque urn total de 8 a 10 suturas para a banda.
Aviso: Nao coloque suturas na arteria coronaria circunflexa.
Colocagao da sutura do anel tricuspide
1. Coloque suturas septais em cada comissura (C), com aproximadamente 4 mm de largura, atraves do anel na base do 

folheto.
2. Coloque suturas interrompidas adicionais, com aproximadamente 4 mm de largura, ao longo do anel tricuspide (Figura 8). 

Coloque urn total de 11 a 13 suturas para о anel. Coloque urn total de 8 a 10 suturas para a banda.
Aviso: Nao coloque suturas no seio coronario, na arteria coronaria direita, no nodulo auriculoventricular (AV), nem noutro 
tecido de condugao (Figura 8).
Colocagao da sutura no anel e na banda
1. Posicione 0 conjunto do anel ou da banda com a letra “M” ou “T” no suporte para о anel mitral (M) ou о anel tricuspide (T) 

(Figura 9 e Figura 10).
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2. Passe as suturas atrav^s do anel ou da banda, com aproximadamente 2 mm de largura, entrando pela parte inferior do 
anel ou da banda e saindo atraves da periferia do anel ou da banda (Figura 11).

Remogao da flange e do manipulo
1. Empurre о anel ou a banda para dentro do anel da valvula enquanto puxa as suturas.
2. Utilize urn bisturi para cortar a sutura de retengao da flange 1 (Figura 12).
3. Retire a flange e о manipulo do anel da valvula (Figura 13). Elimine a flange.
Nos e testes
1. Aperte bem todos os nos a volta do dispositivo.
2. Corte todas as suturas em excesso e teste a competencia valvular com о suporte ainda no local.
3. Corte as suturas de retengao do suporte nos 4 locals (Figura 14).
4. Agarre a barra central do suporte e puxe-o para cima (Figura 15). Elimine о suporte.
Aviso: Nao corte о tecido do anel ou da banda ao cortar a flange ou as suturas de retengao no suporte.
Aviso: О suporte e a flange devem ser retirados do anel ou da banda no final do procedimento para о seu correto 
funcionamento. Nunca deixe о suporte fixado no anel nem na banda.
Atengao: О anel e a banda foram concebidos para facilitar a implantagao unicamente atraves de tecnicas de suturagao 
interrompida. Se pretender uma tecnica de suturagao continua, о anel ou a banda devem ser retirados do conjunto do suporte 
conforme descrito anteriormente.
Nota: О suporte ё constituldo por 2 pegas que ficam presas uma na outra. Nao tente separar as 2 pegas do suporte.
Apertar cordas artificials na valvula mitral
Nota: Utilize tecnicas cirurgicas convencionais de substituigao de cordas para colocar cordas artificials na valvula mitral.
1. Dimensione о anel ou a banda de anuloplastia.
2. Coloque suturas no anel da valvula mitral e no anel ou na banda. (Consulte “Colocagao de suturas mitrais”.)
3. Puxe a(s) corda(s) artificial(ais) atraves da metade do suporte adequada antes de empurrar о anel ou a banda para dentro 

do anel da valvula mitral (Figura 16).
4. Empurre о anel ou a banda para dentro do anel.
5. Retire a flange. (Consulte “Remogao da flange e do manipulo".)
6. Aperte e corte todas as suturas do anel ou da banda. Aperte 2 a 3 nos soltos para cada corda artificial utilizando о 

dispositivo de guia cordal do suporte para definiro comprimento (Figura 17).
Atengao: Nao empurre os nos iniciais das cordas artificials contra о dispositivo de guia cordal do suporte. Aperte os nos 
iniciais com alguma folga para evitar a deslocagao dos musculos papilares e a criagao de cordas artificials demasiado 
curias.

7. Agarre os nos iniciais com uma pinga. Ate 7 a 8 nos quadrados apertados contra a pinga para prender a(s) corda(s) 
artificial(ais) (Figura 18).

8. Corte a sutura em excesso da corda ou cordas artificiais.
9. Teste a competencia valvular com о anel ou a banda e о suporte colocado.
10. Retire о suporte e о dispositivo de guia cordal cortando cuidadosamente as suturas de retengao do suporte nos 4 locals 

(Figura 19).
11. Agarre a barra central do suporte e puxe-o para cima (Figura 20). Elimine о suporte.
7. Ind iv idualizagao  do  tra tam en to
Considere uma terapeutica anticoagulante pos-operatoria durante, pelo menos, 6 semanas para permitir a cicatrizagao e a 
assimilagao do anel ou da banda de anuloplastia pelo tecido hospedeiro, independentemente do ritmo cardiaco.
8. In fo rm agao de aco n se lh am en to  ao doente
Os doentes com aneis ou bandas de anuloplastia apresentam urn risco acrescido de endocardite devido a bacteriemia (por 
exempio, quando submetidos a procedimentos odontoldgicos). Aconselhe os doentes sobre a terapeutica profilatica com 
antibioticos.
Incentive os doentes a trazer sempre consign о cartao de identificagao do dispositivo implantado fornecido pela Medtronic.
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9. A p resen tag ao
9.1. Embalagem
0  conjunto do anel ou da banda de anuloplastia unico (dispositive, suporte e flange) ё embalado em bolsas esterilizadas de 
transferencia asseptica dupla (Figura 1). О sistema de embalagem foi concebido para facilitar a colocagao do conjunto no 
campo esteril. Os conjuntos encontram-se esterilizados se as bolsas nao estiverem danificadas nem tiverem sido abertas. As 
superficies externas da bolsa externa nao estao esterilizadas e nao devem ser colocadas no campo esteril.
9.2. Tamanhos disponiveis
О anel de anuloplastia Duran AnCore, modelo 620R, e a banda de anuloplastia Duran AnCore, modelo 620B, estao 
disponiveis nos seguintes tamanhos para a posigao mitral ou tricuspide: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm e 
35 mm.
9.3. Armazenamento
Armazene о produto na sua embalagem original, incluindo a caixa de cartao externa, num local limpo, fresco e seco para 
proteger о produto e minimizar о risco de contaminagao.
A esterilldade e apirogenicidade do anel e da banda de anuloplastia Duran AnCore sao garantidas ate a data de validade 
indicada na caixa de cartao, desde que as bolsas nao tenham sido abertas nem se encontrem danificadas.
10. In fo rm ago es sobre о doente
10.1. Informagdes de registo
Nota; О registo do doente n§o se aplica nos paises onde о fornecimento de dados sobre о doente contrarie a legislagao 
relativa a privacidade do doente, inclusive em paises da Uniao Europeia.
Cada embalagem de dispositivos inclui urn formulario de registo do doente. Apos a implantagao, por favor fornega todas as 
informagdes que Ihe sao pedidas nessa folha. О numero de serie encontra-se na embalagem e na etiqueta de identificagao 
presa ao dispositive. Devolva о formulario original para о enderego da Medtronic indicado no formulario e fornega о cartao de 
identificagao temporario ao doente antes de Ihe dar alta.
Ё fornecido ao doente urn cartao de identificagao do dispositive implantado. О cartao contem о nome e о numero de telefone 
do medico do doente, bem сото informagoes de que о pessoal mddico venha a necessitar em case de emergencia.
11. In fo rm ag o es  pos-operatorias

11.1. Informagoes de seguranga sobre RM @
О anel e a banda de anuloplastia Duran AnCore sao seguros para utilizagao em ambiente de ressonancia magnetica (RM). О 
dispositive nao causari qualquer lesao ao doente case seja exposto a uma ieitura de RM logo apos a implantagao.
12. A cesso rio s
Utilize 0 conjunto de calibradores Duran AnCore, modelo 7620S, para determinar о tamanho adequado do anel ou da banda. 
Se utilizer urn manipulo, utilize apenas о manipulo de anuloplastia da Medtronic, modelo 7686, para ligagao com a flange e os 
calibradores.
Atengao: Nao utilize calibradores de anuloplastia de outros fabricantes nem calibradores de outros produtos de anuloplastia 
da Medtronic para calibrar о anel ou a banda de anuloplastia Duran AnCore.
Atengao: N io  utilize os acessorios sem que tenham sido cuidadosamente limpos e esterilizados. Consulte as instrugoes de 
utilizagao adequadas para obter instrugoes adicionais.
13. RenCincia de garantia
A SEGUINTE RENUNCIA DE GARANTIA APLICA-SE A CLIENTES NO EXTERIOR DOS ESTADOS UNIDOS:

APESAR DE О ANEL DE ANULOPLASTIA DURAN ANCORE, MODELO 620R, E A BANDA DE ANULOPLASTIA DURAN 
ANCORE, MODELO 620B, DORAVANTE REFERIDOS COMO “PRODUTO”, TEREM SIDO CUIDADOSAMENTE 
DESENHADOS, FABRICADOS E TESTADOS ANTES DA COMERCIALIZACAO, О PRODUTO PODE NAO 
DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNQAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS 
CONTIDOS NA DOCUMENTAQAO DO PRODUTO FORNECEM INFORMAQOES MAIS DETALHADAS E SAO 
CONSIDERADOS UMA PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC 
RENUNCIA TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO 
SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER 
UTILIZAgAO, DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, QUER A QUEIXA SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, DANO 
OU OUTROS.
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As exclusoes e limitafoes acima definidas nao pretendem ir contra о estipulado obrigatoriamente pela lei aplic^vel e nao 
devem ser interpretadas сото tal. Se alguma parte ou termo desta renOncia de garantia for considerado ilegal, nao executavel 
ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdipSo competente, a validade das restantes partes desta 
renuncia de garantia nao devera ser afetada e todos os direitos e obrigapoes devem ser interpretados e executados сото  se 
esta renuncia de garantia nao contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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Inel si banda de anu lo p lastie
1. D escrierea d ispo zitivu lu i
Inelul si banda de anuloplastie sunt disponibile In urmatoarele modeie:
■ Inel de anuloplastie Duran AnCore™, model 620R
■ Banda de anuloplastie Duran AnCore™, model 620B
Atat inelul, cat si banda sunt formate dintr-un inel flexibil sau о banda flexibila din tesaturS de poliester cu sectiune transversala 
de 3 mm si suport pentru a facilita Tnlocuirea cordajelortendinoase ale valvei mitrale. Inelul si banda pot fi implantate In pozi îe 
mitrala sau tricuspida. Inelul si banda sunt marcate In 3 puncte prin sutura colorata. Doi marcatori corespund trigoanelor 
(valvula mitrala) sau comisurilor (valvula tricuspidS), ?i un marcator central identifies punctui din mijiocul inelului sau benzii. 
Dimensiunea inelului sau benzii individuale este identificata de distanta circumferenjiala Intre marcatoarele trigonului, masurata 
de-a lungul interiorului inelului sau benzii. Un marcator din silicon, impregnat cu sulfat de bariu, permits vizualizarea 
radiograficS.
2. Indicatii de u tilizare
Inelul de anuloplastie Duran AnCore si banda de anuloplastie Duran AnCore sunt destinate reconstruirii sau remodelarii 
valvulelor mitrale §i tricuspide patologice. Repararea §i remodelarea anulara corespunzatoare pot corecta insuficienta $i 
stenoza valvular^ combinate.
Nota: Dispozitivul de ghidare pentru cordaj al inelului si benzii este indicat numai pentru intervenjia chirurgicalS pentru 
Inlocuirea cordajelor valvulelor mitrale patologice.
3. C o ntra in d icatii

Valvule foarte calcifiate
Retraejie valvulara cu reducere severs a mobilitatii 
Endocardita bacteriana activa

. A ve rtism en te  si precautii 
.1. Avertismente

Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati produsul. 
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului sau poate crea un 
rise de contaminare a dispozitivului, ceea ce ar putea duce la vatamarea, Imbolnavirea sau decesul pacientului.
Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de chirurgi instruiji corespunzator In vederea stabilirii posibilitatii de reparare sau de 
Inlocuire a valvulelor cardiace incompetente, stenozate sau patologice.
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre chirurgii care au fost instruiji corespunzator In repararea valvulelor, inclusiv 
implantarea de inele §i benzi §i tehnici de dimensionare.
Nu utilizati inelele ?i benzile deteriorate sau contaminate In urma contactului cu pacientul.
Dimensionarea corecta a inelului §i benzii de anuloplastie constituie un element important In asigurarea succesului unei 
repara{ii valvulare. Utilizarea unui inel sau a unei benzi de dimensiune prea mica poate provoca dehiscenta sau stenoza 
valvulara. Utilizarea unui inel sau a unei benzi de dimensiune prea mare poate provoca regurgitarea valvei. 
in timpul implantarii, amplasaji suturile orizontale, Intrerupte sau continue In anulus, urmand linia inser îei foitei.
Asigurati-va ca suturile sa nu fie amplasate In {esutul atrial, deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea sistemului de 
conducere cardiac.
Este necesar ca extremitatile inelului sau ale benzii sa fie fixate In {esutul trigonului fibros pentru a se menjine о atafare 
permanenta.
Legati bine toate nodurile suturilor. Nodurile slabite ?i cozile lungi ale suturilor pot cauza hemoliza, tromboza sau 
tromboembolie.
Nu taiati inelul sau banda. Firele slabite ale suturilor pot cauza hemoliza, trombozS sau tromboembolie.
Amplasarea §i fixarea corecta a cordajelor artificiale constituie elemente importante In asigurarea succesului unei repara{ii 
valvulare. Amplasarea ?i fixarea necorespunzatoare a cordajelor artificiale pot duce la reducerea mobilitatii foitei sau 
regurgitare.
Stabilirea lungimii corecte a cordajelor artificiale constituie un element important In asigurarea succesului unei reparatii 
valvulare. Cordajele artificiale prea lungi pot duce la prolapsul valvulei mitrale. Cordajele artificiale prea scurte pot duce la 
limitarea mi§carii foitei.
In timpul implantarii, suportui poate fi utilizat pentru a ajuta la amplasarea inelului sau benzii, legarea cordajelor artificiale si 
testarea competentei valvei. La finalul procedurii, suportui trebuie scos din inelul sau banda de anuloplastie pentru о 
functionare corecta.
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■ Utilizati о ecocardiografie intraoperatorie sau postoperatorie pentru evaluarea eficientei repararii valvulei. Minimizarea 
regurgitarii §i prevenirea mi§carii sistolice anterioare (SAM) sunt elemente importante ale unei reparatii eficiente.

■ Chirurgii care implanteaza inele §i benzi de anuloplastie trebuie sa cunoasca toate regimurile anticoagulante.
■ Monitorizati cu atentie starea de anticoagulare a pacientului atunci cand se utilizeaza о terapie postoperatorie de 

anticoagulare.
■ Pacientii cu trombusuri intraatriale sau atriu stang gigantic pot beneficia de о terapie de anticoagulare de lunga durata.
■ Pacientii cu fibrilatie atriala pot ramane Tn terapie de anticoagulare pana la stabilirea ritmului sinusoidal.
4.2. Precautii
■ Nu utilizati ace cu muchii taioase. Acele cu muchii taioase pot deteriora inelul sau banda si pot determina dehiscenta si 

posibila regurgitare mitrala sau tricuspidiana.
5. E ven im ente  ad verse  posib ile
De§i rare, au fost raportate anumite complica5ii aparute la utilizarea inelelor si benzilor de anuloplastie. Complicatiile raportate 
includ:
■ Regurgitare necorectata sau recurenta
■ Stenoza
■ Deschidere a inelului sau a benzii
■ Hemoliza (chiar cu о ufoara regurgitare)
■ Randament cardiac scazut
■ Blocaj cardiac
■ Mifcare sistolica anterioara (SAM) §1 obstrucjionare a tractului de ejec(ie al ventriculului stang (LVOTO)
■ Deteriorare a arterelor coronare
■ Deteriorare a sinusului coronarian
■ Endocardita
■ TrombozS
■ Tromboembolie
■ Hemoragie corelatS cu anticoagularea
Aveti m vedere posibilitatea aparitiei acestor complicatii, atunci cand alege(i procedura chirugicalS optima pentru fiecare 
pacient.
Utilizati metodele de calibrare si implantare descrise Tn aceste instructiuni de utilizare, pentru a evita sau a reduce la minimum 
aparitia acestor evenimente adverse. Asigurati-va ca medicul are pregatirea si experienta corespunzatoare Tn proceduri de 
reparatie valvulara si Tnlocuire a cordajelor.
6. Instructiun i de  u tilizare
6.1. Dimensionarea
Selectati dimensiunea corecta a inelului sau a benzii pentru a ajuta la refacerea functionarii corecte a valvei. Utilizati setui de 
calibroare Duran AnCore™ model 7620S si mSnerul pentru anuloplastie model 7686 Medtronic pentru a selecta dimensiunea 
adecvatS a inelului sau benzii pentru repararea valvulei mitrale sau tricuspide. Calibroarele reutilizabile si manerul sunt 
furnizate nesterile ?i trebuie curajate §i sterilizate bine Tnainte de utilizare. Consultati instructiunile de utilizare adecvate pentru 
informatii suplimentare.
Aliniati §i introduceji manerul Tn cavitatea de Tnclichetare a calibrorului (figura 2). Partea subjire a manerului este maleabila 
pentru a alinia calibroarele cu anulusul.
Avertisment: Nu utilizati calibroare de anuloplastie fabricate de al(i producatori sau calibroare de la alte produse de 
anuloplastie Medtronic pentru a alege dimensiunea inelului sau benzii Duran AnCore. Este posibil ca alte calibroare sa nu 
indice dimensiunea corecta pentru inelul sau banda Duran AnCore.
Nota: Calibroarele pot fi utilizate pentru a etalona dimensiunea inelului sau benzii pentru valvula mitrala sau tricuspida. Roti(i 
calibrorul pana ce litera „М" (Mitral) sau „Т” (Tricuspid) este Tn pozijie verticals pentru о orientare corecta, presupunand ca a 
fost efectuata о sternotomie mediana.
Valvula mitrala
Pentru a stabili dimensiunea corecta pentru inelul sau banda pentru valvula mitrala, trebuie masurate atat distanja dintre 
trigoanele anulare, cat fi suprafaja foi(ei anterioare.
1. Coboraji calibrorul Tn anulusul valvulei fi alinia(i crestaturile calibrorului cu trigoanele anulare.
2. intindeti Ufor foi(a anterioarS (A) fi acoperiji suprafaja acesteia cu calibrorul selectat.
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Nota: Calibrorul a carui distanja dintre crestaturi se potrive?te Tn cea mai mare masura cu distanta intertrigonala §i a carui arie 
a suprafejei se potrive?te Tn cea mai mare masura cu cea a foitei anterioare corespunde cu dimensiunea corecta a inelului sau 
benzii (figura 3).
Valvula tricuspida
Pentru a stabili dimensiunea corecta pentru inelul sau banda pentru valvula tricuspida, trebuie masurata atat distanja dintre 
comisurile foi{ei septale (S) (figura 4), cSt ?i suprafaja foitei anterioare.
1. Coborati calibrorul Tn anulusul valvulei §i aliniati crestaturile calibrorului cu comisurile foitei septale.
2. fntindeti u§or foita anterioarS §i acoperiti suprafata acesteia cu calibrorul selectat.
Calibrorul a carui distanta dintre crestaturi se potrive§te Tn cea mai mare masura cu distanta intercomisuralS a foitei septale §i a 
c3rui arie a suprafetei se potrive§te Tn cea mai mare masura cu cea a foitei anterioare corespunde cu dimensiunea inelului sau 
benzii care trebuie selectat(a).
6.2. Instructiuni de manipulare f  i pregatire
1. Deschideti cutia. Scoateti documentatia produsului si formularul de Tnregistrare a pacientului.
2. Scoateti husa de transfer dublu-aseptica Tn care se afla inelul sau banda montate pe flansa si suport.
3. Inspectati husa exterioara. Daca husa exterioara este deteriorata, este posibil ca suprafata exterioara a husei interioare sa 

nu fie sterila.
4. Deschideti husa de transfer exterioarS ?i, Tn timp ce tinefi Tnca Tn тапй partea inferioara a husei exterioare, introduceti 

husa interioara Tn campul steril.
5. Inspectati husa interioara. Ansamblele de inel §i banda sunt sterile atat timp cat husa interioara nu a fost compromisS.

DacS husa interioara este deteriorata, nu implantafi inelul sau banda.
6. Deschideti husa interioara numai Tn campul steril.
6.3. Implantarea dispozitivului
Ansamblul format din inelul si banda de anuloplastie poate fi utilizat cu sau fara mSnerul de anuloplastie model 7686 Medtronic, 
furnizat separat.
1. Curatati ?i sterilizati bine manerul Tnainte de fiecare utilizare.
2. JinSnd mSnerul cu partea imprimata TndreptatS Tn sus, aliniati ?i introduceti manerul steril Tn cavitatea de cuplare prin 

Tnclichetare a flanfei (figura 5). Partea subtire a manerului este flexibila, pentru a permite alinierea dispozitivului cu 
anulusul.

3. Scoateti eticheta cu numarul de identificare a seriei (figura 6). Notati numarul de identificare a seriei Tn fisa pacientului. 
Verificati daca numarul de serie coincide cu numarul de serie din formularul de Tnregistrare a pacientului.
Avertisment: Eticheta de identificare trebuie TndepartatS de pe inel sau de pe banda pentru a permite functionarea corecta 
a acestora. Nu taiati sau destramati panza inelului sau benzii Tn timpul Tndepartarii etichetei de identificare.

Amplasarea suturilor anulusului mitral
1. Amplasati suturile Tn fiecare trigon, cu latimea de aproximativ 4 mm.
2. Amplasati suturi Tntrerupte aditionale, cu latimea de aproximativ 4 mm, Tn portiunile anterioara §i posterioara ale anulusului 

mitral (figura 7). Realizati Tn total 11-13 suturi pentru inel. Realizati Tn total 8-10 suturi pentru banda.
Avertisment: Nu amplasati suturi Tn artera coronara circumflexa.
Amplasarea suturilor anulusului tricuspid
1. Amplasati suturile septale la fiecare comisura (C), cu latimea de aproximativ 4 mm, prin anulusul de la baza foitei.
2. Amplasati suturi Tntrerupte aditionale, cu latimea de aproximativ 4 mm, de-a lungul anulusului tricuspid (figura 8). Realizati 

Tn total 11-13 suturi pentru inel. Realizati Tn total 8-10 suturi pentru banda.
Avertisment: Nu amplasati suturi Tn sinusul coronar, artera coronara dreapta, nodulul atrioventricular (AV) sau alt tesut de 
conducere (figura 8).
Amplasarea suturilor pentru inel §i banda
1. Orientati ansamblul inel/banda cu „M” sau „Т” pe suportui pentru anulusul mitral (M) sau anulusul tricuspid (T) (figura 9 

si figura 10).
2. Treceti suturile de aproximativ 2 mm latime prin inel sau banda, intrand prin partea inferioara a inelului sau a benzii fi 

iefind prin periferia inelului sau a benzii (figura 11).
Scoaterea flansei si a manerului
1. Tmpingeti Tn jos inelul sau banda pe anulusul valvulei tragand simultan Tnapoi de suturi.
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2. Utilizati un bisturiu pentru a taia sutura de reten{ie a flan§ei (figura 12).
3. fndepartati flan§a §i manerul din anulusul valvulei (figura 13). Aruncaji flan§a.
Nodurile testarea
1. Lega(i bine toate nodurile din jurul dispozitivului.
2. Taiati lungimea excesiva a firelor de sutura si testati competenta valvulei in timp ce suportui se afla Tnca Tn pozitie.
3. Taiati suturile de retentie a suportului in cele 4 puncte (figura 14).
4. Apuca(i bara centrala a suportului ?i trage{i suportui Tn sus (figura 15). Aruncaji suportui.
Avertisment: Nu taiaji panza inelului sau a benzii Tn timp ce taiaji suturile de reten(ie ale flan§ei sau suportului.
Avertisment: La finalul procedurii, suportui §i flan§a trebuie scoase din inelul sau banda de anuloplastie pentru о funcjionare 
corecta. Nu lasati niciodata suportui atasat la inel sau banda.
Atentie: Inelul si banda sunt concepute sa faciliteze implantarea numai prin tehnici de suturi Tntrerupte. DacS se dore§te 
utilizarea tehnicii de sutura continue, inelul sau banda trebuie TndepSrtate din ansamblul suportului, conform descrierii 
anterioare.
Nota: Suportui este compus din 2 componente prinse una de cealalta. Nu Tncercaji separarea celor 2 componente ale 
suportului.
Legarea cordajelor artificiale ale valvulei mitrale
Nota: Utilizati tehnici de interventie chirurgicala conventionale pentru Tnlocuirea cordajelor, pentru amplasarea cordajelor 
artificiale ale valvulei mitrale.
1. Selectaji dimensiunea inelului sau benzii de anuloplastie.
2. Amplasati suturile Tn anulusul valvei mitrale si Tn inel sau banda. (Consultati „Amplasarea suturilor mitrale".)
3. Trageji cordajul (cordajele) artificial(e) prin jumatatea corespunzStoare a suportului Tnainte de a Tmpinge Tn jos inelul sau 

banda pe anulusul valvulei mitrale (figura 16).
4. fmpingeti inelul sau banda Tn jos pe anulus.
5. Scoateti flansa. (Consultaji „Scoaterea flansei si a manerului”.)
6. Legati si taiaji capetele tuturor suturilor inelului sau benzii. Pentru fiecare cordaj artificial, legaji 2 sau 3 noduri slSbite 

utilizand dispozitivul de ghidare pentru cordaj al suportului pentru a seta lungimea (figura 17).
Atentie: Nu Tmpingeti nodurile inijiale pentru cordaje artificiale spre dispozitivul de ghidare pentru cordaj al suportului. 
Legati slabit nodurile inijiale, pentru a evita deplasarea mu?chilor papilari ?i crearea cordajelor artificiale prea scurte.

7. Apucati cu о pensa nodurile initiale. Legaji 7 - 8 noduri patrate stranse cu pensa pentru a fixa cordajele artificiale 
(figura 18).

8. Taiaji suturile Tn exces de pe cordajele artificiale.
9. Testati funcjicnarea valvulei cu inelul sau banda ?i suportui Tn pozitie.
10. fndepartati suportui §i dispozitivul de ghidare pentru cordaj din inel/banda taind cu atenjie suturile de retenjie ale suportului 

Tn cele 4 locatii (figura 19).
11. Apucaji bara centrala a suportului §i trageji suportui Tn sus (figura 20). Aruncaji suportui.
7. In d iv id u a lizarea  tra tam en tu lu i
Aveti Tn vedere о terapie postoperatorie de anticoagulare cu о durata minima de 6 saptamani pentru a se permite vindecarea §i 
Tncorporarea inelului sau benzii de anuloplastie de catre tesutul-gazda, indiferent de ritmul cardiac.
8. In fo rm atii pentru  co n s ilie rea  pacien tu lu i
Pacientii cu inele sau benzi de anuloplastie sunt expusi unui rise crescut de endocardita din cauza bacteriemiei (de exemplu, 
atunci eSnd II se efectueaza proceduri stomatologice). Sfatuiti pacientii cu privire la terapia antibiotica de profilaxie. 
fncurajati pacientii sa poarte mereu asupra lor cardul de identificare a dispozitivului implantat furnizat de Medtronic.
9. M od de livrare
9.1. Ambalaj
Ansamblul unic pentru inelul sau banda de anuloplastie (format din dispozitiv, suport si flansa) este ambalat Tn huse de transfer 
dublu aseptice (figura 1). Sistemul de ambalare este conceput sa faciliteze plasarea ansamblului Tn campul steril. Ansamblele 
sunt sterile daca husele nu sunt deteriorate §i deschise. Suprafejele exterioare ale husei exterioare sunt nesterile ?i nu sunt 
plasate Tn campul steril.
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9.2. Marimi disponibile
Inelul de anuloplastie Duran AnCore model 620R banda de anuloplastie Duran AnCore model 620B sunt disponibile la 
urmatoarele dimensiuni pentru pozitia mitrala sau tricuspidianS: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm si 35 mm.
9.3. Depozitare
Depozitati produsul Tn ambalajul original, inclusiv Tn cutia de carton exterioara, fntr-un loc curat, racoros §i uscat pentru a 
proteja produsul ?i pentru a minimize posibilitatile de contaminare.
Sterilitatea fi apirogenia inelului si benzii de anuloplastie Duran AnCore sunt garantate pana la data expirarii tiparita pe cutia de 
carton, cu condi{ia ca husele s§ nu fie deschise sau deteriorate.
10. In fo rm atii pentru  pacienti
10.1. Informatii de inregistrare
Nota: inregistrarea pacientului nu se aplica In tari In care legile privind confidentialitatea pacientului interzic furnizarea de 
informatii despre pacient, inciusiv tarile din Uniunea Europeans.
Tn fiecare ambaiaj al dispozitivului este inclus un formular de Inregistrare a pacientului. Dupa implantare, completati toate 
informatiile necesare. Numarul de serie poate fi gasit pe ambaiaj §i pe eticheta de identificare lipita pe dispozitiv. Returnati 
formularul original la adresa Medtronic indicatS In formular ?i furnizati pacientului cardul de identificare temporarinainte de 
externare.
PacientuI primeste un card de identificare a dispozitivului implantat. Cardul confine numele si numarul de telefon ale medicului 
pacientului, precum si informatii care pot fi solicitate de personalul medical In cazul unei urgente.
11. In fo rm atii p o stoperatorii

11.1. Informatii privind siguranta IRM @
Inelul si banda de anuloplastie Duran AnCore sunt compatibile cu rezonanta magnetica (RM). Dispozitivul nu va afecta 
pacientuI atunci cand este expus scanarii RMN imediat dupa implantare.
12. A c c es o riile
Utilizaji setui de calibroare Duran AnCore, model 7620S, pentru a stabili dimensiunea corespunzatoare pentru inel sau bands. 
Daca utilizati un maner, utilizati numai manerul de anuloplastie model 7686 Medtronic pentru a realiza interfata cu flansa si 
calibroarele.
Atentie: Nu utilizati calibroare de anuloplastie fabricate de alji producatori sau calibroare de la alte produse de anuloplastie 
Medtronic pentru a selecta dimensiunea inelului sau benzii Duran AnCore.
Atentie: Nu utilizati accesoriile decat dupS ce acestea au fost curajate si sterilizate temeinic. Pentru instrucfiuni suplimentare, 
consultati instrucfiunile de utilizare adecvate.
13. D ec la ra tie  de lim itare  a garantie i
URMATOAREA DECLARATIE DE LIMITARE A GARANTIEI ESTE VALABILA PENTRU CLIENTII DIN AFARA STATELOR 
UNITE:

CU TOATE CA INELUL PENTRU ANULOPLASTIE DURAN ANCORE, MODEL 620R, SI BANDA DE ANULOPLASTIE  
DURAN ANCORE, MODEL 620B, DENUMITE IN CONTINUARE „PRODUS”, AU POST PROIECTATE, FABRICATE §1 
TESTATE CU ATENTIE Tn AINTE DE A FI COMERCIALIZATE, ESTE POSIBIL CA PRODUSUL SA NU FUNCJIONEZE 
SATISFACATOR DIN DIVERSE MOTIVE. AVERTISMENTELE DE PE ETICHETELE PRODUSULUl OPERA INFORMATII 
MAI DETALIATE SI SUNT CONSIDERATE PARTE INTEGRANTA DIN PREZENTA DECLARATIE DE LIMITARE A 
GARANTIEI. PRIN URMARE, MEDTRONIC LIMITEAZA TOATE GARANTIILE, ATAT EXPLICITE, CAT ?l IMPLICITE, 
PRIVITOARE LA PRODUS. MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE 
SAU INDIRECTE CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA SAU FUNCJIONAREA DEFECTUOASA A PRODUSULUl, 
INDIFERENT DACA PLANGERILE SE BAZEAZA PE GARANJIE, CONTRACT, PREJUDICII SAU ORICE ALTCEVA.

Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intenfia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale 
legislafiei aplicabile. Daca о parte sau о prevedere a acestei declarafii de limitare a garantiei este declarata de о instanta 
competenta ca fiind ilegala, inaplicabild sau In conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului declarafiei de limitare a 
garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta declaratie de limitare 
a garantiei nu ar confine partea sau prevederea considerata nula.
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Кольцо и пол уко л ь цо  для аннул о пл асти ки
1. О п исание устройства
Кольцо и полукольцо для аннулопластики представлены следующими моделями:
■ Кольцо для аннулопластики Duran AnCore™, модель 620R
■ Полукольцо для аннулопластики Duran AnCore™, модель 620В
Как кольцо, так и полукольцо состоит из гибкого кольца или полукольца, изготовленного из полиэфирного материала, с 
поперечным сечением 3 мм и держателя, облегчающего замену сухожильных хорд митрального клапана. Кольцо и 
полукольцо можно имплантировать либо в митральный, либо в трехстворчатый клапан. Кольцо и полукольцо помечены 
цветным швом в 3-х точках. Две метки соответствуют треугольникам (митральный клапан) или комиссурам 
{трехстворчатый клапан), а центральная метка обозначает середину кольца или полукольца. Размер кольца или 
полукольца определяется расстоянием по окружности между метками, соответствующими треугольнику. Расстояние 
измеряется по внутренней поверхности кольца или полукольца. Силиконовая метка, пропитанная сульфатом бария, 
позволяет визуализировать кольцо/полукольцо рентгеновскими методами.
2. П о казания к прим енению
Кольцо для аннулопластики Duran AnCore и полукольцо для аннулопластики Duran AnCore предназначены для 
восстановления или коррекции пораженных митральных и трехстворчатых клапанов. Пластика и коррекция фиброзного 
кольца позволяют скорректировать сочетанную недостаточность и стеноз клапана.
Примечание: Направляющая для хорд кольца и полукольца предназначена только для хирургической замены хорд 
пораженных митральных клапанов.
3. П р о тивопоказания
■ Выраженный кальциноз клапанов
■ Ретракция створок клапана с выраженным снижением их подвижности
■ Бактериальный эндокардит в активной стадии
4. П р ед упреж д ения и меры  п р ед осторо ж ности
4.1. Предостережения
■ Данное устройство предназначено только для однократного применения. Запрещается использовать, 

обрабатывать или стерилизовать данный продукт повторно. Повторные использование, обработка или 
стерилизация могут нарушить структурную целостность устройства или создать риск его загрязнения, что может 
привести к травме, заболеванию или смерти пациента.

■ Данное устройство подлежит использованию только хирургами, прошедшими соответствующую подготовку по 
определению возможности восстановления или замещения клапанов с недостаточностью функции, а также 
стенозированных или пораженных клапанов.

■ Данное устройство подлежит использованию только хирургами, прошедшими соответствующую подготовку по 
восстановлению клапанов и обученными методикам имплантации и определения размеров кольца и полукольца.

■ Не используйте кольца и полукольца, поврежденные или загрязненные после контакта с пациентом.
■ Правильное определение размера кольца и полукольца -  это важная составляющая успешной операции по 

восстановлению клапана. Использование слишком маленького кольца или полукольца может привести к его 
расхождению или стенозу клапана. Использование слишком большого кольца или полукольца может привести к 
клапанной регургитации.

■ В ходе имплантации необходимо наложить на фиброзное кольцо горизонтальные, прерывистые или непрерывные 
швы по линии крепления створки.

■ Следите за тем, чтобы швы не располагались в ткани предсердия, поскольку это может привести к нарушению 
деятельности проводящей системы сердца.

■ Для надежной фиксации кольца или полукольца закрепляйте его в ткани фиброзного треугольника.
■ Надежно затяните все узлы на швах. Ослабленные узлы и длинные концы нитей могут стать причиной гемолиза, 

т р о м б о з а  и л и  т р о м б о э м б о л и и .

■ Не порежьте кольцо или полукольцо. Торчащие волокна могут стать причиной гемолиза, тромбоза или 
тромбоэмболии.

■ Правильное размещение и подшивание искусственных хорд —  это важные составляющие успешной операции по 
восстановлению клапана. Неправильное размещение и фиксация искусственных хорд могут привести к 
ограничению подвижности створок или регургитации.
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■ Определение правильной длины искусственных хорд —  это важная составляющая успешной операции по 
восстановлению клапана. Слишком длинные искусственные хорды могут привести к пролапсу митрального 
клапана. Слишком короткие хорды могут ограничить подвижность створок.

■ Во время имплантации держатель можно вспомогательно использовать при позиционировании кольца или 
полукольца, лришивании искусственных хорд и проверке состоятельности клапана. Для надлежащего 
функционирования кольца или полукольца в конце процедуры с него необходимо снять держатель.

■ Для оценки эффективности восстановления клапана используйте интраоперационную или послеоперационную 
эхокардиографию. Сведение регургитации к минимуму и предотвращение переднесистолического движения —  это 
важные составляющие успешной операции по восстановлению клапана.

■ Хирурги, использующие кольца и полукольца для аннулопластики, должны знать все схемы антикоагулянтной 
терапии.

■ При проведении послеоперационной антикоагулянтной терапии внимательно отслеживайте антикоагулянтный 
статус пациента.

■ Пациентам с внутрипредсердными тромбами или значительно увеличенным левым предсердием может быть 
назначена долговременная антикоагулянтная терапия.

■ Пациентам с фибрилляцией предсердий антикоагулянтную терапию можно продолжать до восстановления 
синусового ритма.

4.2. Меры предосторожности
■ Не используйте режущие иглы. Режущие иглы могут повредить кольцо или полукольцо и потенциально привести к 

его расхождению и митральной или трикуспидальной регургитации.
5. В о зм ож ны е н еж ел ател ь ны е явл ения
Хотя и не часто, при использовании колец и полуколец для аннулопластики отмечались некоторые осложнения. Среди 
известных осложнений:
■ Некорректируемая или рецидивирующая регургитация
■ Стеноз
■ Расхождение кольца или полукольца
■ Гемолиз (даже при умеренной регургитации)
■ Низкий сердечный выброс
■ Блокада сердца
■ Переднесистолическое движение и обструкция выносящего тракта левого желудочка
■ Поражение коронарных артерий
■ Поражение коронарного синуса
■ Эндокардит
■ Тромбоз
■ Тромбоэмболия
■ Кровотечение, обусловленное антикоагулянтной терапией
Всякий раз при выборе оптимальной для пациента методики хирургического вмешательства учитывайте вероятность 
развития этих осложнений.
Во избежание возникновения или минимизации этих нежелательных явлений используйте методы измерения и 
имллантации, описанные в этой инструкции по эксплуатации. Врач должен пройти соответствующее обучение и иметь 
опыт реконструкции клапанов и замены хорд.
6. И нструкция по экспл уатации
6.1. Определение размеров
Выберите кольцо или полукольцо подходящего размера, чтобы восстановить надлежащую функцию клапана. Для 
выбора кольца или полукольца подходящего размера для реконструкции митрального или трехстворчатого клапана 
используйте набор измерителей Duran АпСоге™ модели 7620S и рукоятку для аннулопластики модели 7686 компании 
Medtronic. Многоразовые измерители и рукоятка поставляются нестерильными. Перед использованием их следует 
тщательно очистить и простерилизовать. Для получения дополнительной информации см. соответствующие 
и н с т р у к ц и и  по эксплуатации.
Вставьте рукоятку вертикально в гнездо измерителя, снабженное защелкой (рис. 2). Тонкая часть держателя 
пластична, что позволяет совмещать измерители с фиброзным кольцом клапана.
Предупреждение; Запрещается определять размер кольца или полукольца Duran АпСоге с помощью измерителей 
для аннулопластики других производителей или измерителей, входящих в комплект поставки других изделий для
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аннулопластики производства Medtronic. Другие измерители могут неправильно определять размер кольца и 
полукольца Duran АпСоге.
Примечание: Измерители позволяют определить размер кольца или полукольца для имплантации в митральный или 
трехстворчатый клапан. Чтобы установить измеритель в правильное положение, вращайте его до тех пор, пока буква 
"М" (митральный) или "Т" (трехстворчатый) не окажется в вертикальном положении, при условии, что выполнена 
срединная стернотомия.
Митральный клапан
Чтобы правильно определить размер кольца или полукольца для митрального клапана, необходимо измерить 
расстояние между фиброзными треугольниками и площадь передней створки.
1. Опустите измеритель на фиброзное кольцо клапана и совместите пазы измерителя с фиброзными треугольниками.
2. Осторожно отогните переднюю створку (А) и накройте ее поверхность выбранным измерителем.
Примечание: Измеритель, расстояние между пазами которого наилучшим образом соответствует расстоянию между 
треугольниками, а площадь поверхности наилучшим образом соответствует площади передней створки, соответствует 
размеру кольца или полукольца (рис. 3).
Трехстворчатый клапан
Чтобы правильно определить размер кольца или полукольца для трехстворчатого клапана, необходимо измерить 
расстояние между комиссурами перегородочной (S) створки и площадь передней створки (рис. 4).
1. Опустите измеритель на фиброзное кольцо клапана и совместите пазы измерителя с комиссурами перегородочной 

створки.
2. Осторожно отогните переднюю створку и накройте ее поверхность выбранным измерителем.
Измеритель, расстояние между пазами которого наилучшим образом соответствует расстоянию между комиссурами 
перегородочной створки, а площадь поверхности наилучшим образом соответствует площади передней створки, 
соответствует размеру кольца или полукольца, который следует выбрать.
6.2. Инструкции по обращению и подготовке
1. Откройте коробку. Извлеките документацию по изделию и бланк регистрации пациента.
2. Извлеките двойной асептический транспортировочный пакет с кольцом или полукольцом, закрепленным на фланце 

и держателе.
3. Осмотрите внешний пакет. Если поврежден внешний пакет, наружная поверхность внутреннего пакета может 

оказаться нестерильной.
4. Откройте внешний транспортировочный пакет и, удерживая его снизу, переместите внутренний пакет в стерильное 

поле.
5. Осмотрите внутренний пакет. Кольцо и полукольцо остаются стерильными до тех пор, пока не нарушена 

целостность внутреннего пакета. Если внутренний пакет поврежден, запрещается имплантировать кольцо или 
полукольцо.

6. Вскрывайте внутренний пакет только в стерильном поле.
6.3. Имплантация устройства
Комплект кольца и полукольца можно использовать с держателем для аннулопластики модели 7686 компании 
Medtronic (поставляемым отдельно) или без держателя.
1. Перед каждым использованием держатель следует тщательно очистить и простерилизовать.
2. Направив сторону держателя с напечатанным текстом вверх, совместите и вставьте стерильный держатель в 

гнездо фланца с защелкой (рис. 5). Тонкая часть держателя пластична, что позволяет совместить устройство с 
фиброзным кольцом клапана.

3. Удалите идентификационную бирку с серийным номером (рис. 6). Запишите серийный номер в карту пациента. 
Убедитесь, что этот серийный номер совпадает с серийным номером в бланке регистрации пациента. 
Предупреждение: Для надлежащего функционирования кольца или полукольца необходимо удалить бирку с 
серийным номером. При удалении бирки с серийным номером не порежьте и не надорвите материал, из которого 
изготовлено кольцо или полукольцо.

Наложение швов на фиброзное кольцо митрального клапана
1. Наложите швы шириной приблизительно 4 мм в каждом треугольнике.
2. Наложите дополнительные прерывистые швы шириной приблизительно 4 мм на переднюю и заднюю части 

фиброзного кольца митрального клапана (рис. 7). Для кольца наложите в общей сложности от 11 до 13 швов. Для 
полукольца наложите в общей сложности от 8 до 10 швов.
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Предупреждение: Запрещается накладывать швы на огибающую коронарную артерию.
Наложение швов на фиброзное кольцо трехстворчатого клапана
1. Наложите перегородочные швы шириной приблизительно 4 мм на каждой комиссуре (С) через фиброзное кольцо у 

основания створки.
2. Наложите дополнительные прерывистые швы шириной приблизительно 4 мм вдоль фиброзного кольца 

трехстворчатого клапана (рис. 8). Для кольца наложите в общей сложности от 11 до 13 швов. Для полукольца 
наложите в общей сложности от 8 до 10 швов.

Предупреждение: Запрещается накладывать швы на коронарный синус, правую коронарную артерию, 
атриовентрикулярный (АВ) узел и иные проводящие ткани (рис. 8).
Наложение швов на кольцо и лолукольцо
1. Определите положение комплекта кольца или полукольца с помощью буквы «М» или «Т» на держателе 

относительно фиброзного кольца митрального (М) или трехстворчатого (Т) клапана (рис. 9 и рис. 10).
2. Наложите швы шириной приблизительно 2 мм через кольцо или полукольцо, вводя иглу в нижней части и выводя 

ее в боковой части кольца или полукольца (рис. 11).
Снятие фланца и держателя
1. Прижмите кольцо или полукольцо к фиброзному кольцу клапана, одновременно вытягивая нити на себя.
2. Обрежьте скальпелем 1 шов, удерживающий фланец (рис. 12).
3. Снимите фланец и держатель с фиброзного кольца клапана (рис. 13). Выбросьте фланец.
Узлы и проверка
1. Надежно затяните все узлы вокруг устройства.
2. Обрежьте все свободные концы нитей и проверьте состоятельность клапана, оставив держатель на прежнем 

месте.
3. Обрежьте швы, фиксирующие держатель, в 4 местах (рис. 14).
4. Захватите держатель за стержень посередине и потяните его вверх (рис. 15). Выбросьте держатель. 
Предупреждение: Не порежьте материал, из которого изготовлено кольцо или полукольцо, при разрезании швов, 
удерживающих фланец или держатель.
Предупреждение: Для надлежащего функционирования кольца или полукольца в конце процедуры с него необходимо 
снять держатель и фланец. Никогда не оставляйте держатель, подсоединенным к кольцу или полукольцу.
Внимание! Кольцо и полукольцо предназначены для имплантации исключительно методом наложения прерывистых 
швов. Если требуется наложить непрерывные швы, кольцо или полукольцо необходимо снять с держателя в сборе, как 
описано выше.
Примечание: Держатель состоит из 2 деталей, соединенных друг с другом. Не пытайтесь отделить 2 детали 
держателя друг от друга.
Пришивание искусственных хорд митрального клапана
Примечание: Замещение хорд митрального клапана искусственными выполняется с помощью стандартных 
хирургических методик.
1. Определите размер кольца или полукольца для аннулопластики.
2. Наложите швы на фиброзное кольцо митрального клапана и кольцо или полукольцо. (См. «Наложение швов на 

митральный клапан».)
3. Протяните искусственную хорду (хорды) через соответствующую половину держателя, прежде чем прижимать 

кольцо или полукольцо к фиброзному кольцу митрального клапана (рис. 16).
4. Надавите кольцом или полукольцом на фиброзное кольцо.
5. Отсоедините фланец. (См. «Снятие фланца и держателя».)
6. Завяжите узлы и подрежьте концы всех швов кольца или полукольца. Завяжите 2-3 свободных узла для каждой 

искусственной хорды, используя направляющую для хорд держателя, чтобы определить длину хорд (рис. 17).
Внимание! Не затягивайте слишком туго начальные узлы искусственных хорд на направляющей для хорд 
держателя. Затяните начальные узлы свободно, чтобы исключить смещение папиллярных мышц и избежать 
формирования слишком коротких искусственных хорд.

7. Захватите начальные узлы зажимом. Завяжите впритык к нему 7-8 тугих прямых узлов, чтобы закрепить 
искусственную хорду (хорды) (рис. 18).

8. Обрежьте лишние нити шва искусственной хорды (хорд).
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9. Убедитесь в состоятельности клапана с установленным кольцом или полукольцом и держателем.
10. Осторожно разрежьте 4 шва. удерживающих держатель, и удалите держатель и направляющую для хорд (рис. 19).
11. Захватите держатель за стержень посередине и потяните его вверх (рис. 20). Выбросьте держатель.
7. И нд и в ид уал изаци я л ечен и я
Чтобы обеспечить заживление и исключить отторжение кольца или полукольца для аннулопластики тканью организма, 
вне зависимости от сердечного ритма, рассмотрите назначение послеоперационной антикоагулянтной терапии в 
течение минимум 6 недель.
8. П р ед остав л яем ая п аци ен ту  инф орм ация
Пациенты с кольцами или полукольцами для аннулопластики подвержены повышенному риску развития эндокардита 
из-за бактериемии (например, при прохождении стоматологических процедур). Сообщайте пациентам о возможности 
профилактической антибиотикотерапии.
Рекомендуйте пациентам постоянно носить с собой идентификационную карточку имплантированного устройства, 
предоставленную компанией Medtronic,
9. С п осо б  поставки
9.1. Упаковка
Каждый комплект кольца или полукольца для аннулопластики (устройство, держатель и фланец) упакован отдельно в 
стерильные двойные асептические транспортировочные пакеты (рис. 1). Система упаковки облегчает помещение 
комплекта в стерильное поле. Комплекты стерильны, если пакеты не повреждены и не вскрыты. Наружная поверхность 
внешнего пакета нестерильна и ее запрещается помещать в стерильное поле.
9.2. Доступные размеры
Предлагаются следующие размеры колец для аннулопластики Duran АпСоге модели 620R и полуколец для 
аннулопластики Duran АпСоге модели 620В для митральной или трикуспидальной установки: 23 мм, 25 мм, 27 мм,
29 мм, 31 мм, 33 мм и 35 мм,
9.3. Хранение
Чтобы защитить изделие и свести к минимуму вероятность его загрязнения, храните изделие в оригинальной упаковке, 
включая внешнюю картонную коробку, в чистом сухом и прохладном месте.
До даты истечения срока годности, указанной на картонной коробке, кольцо и полукольцо для аннулопластики Duran 
АпСоге остается стерильным и апирогенным при условии, что пакеты не вскрыты и не повреждены.
10. И н ф о р м аци я  о пациенте
10.1. Информация о регистрации
Примечание: Регистрация пациента не производится в странах, законы о частной жизни которых противоречат 
необходимости предоставления пациентом информации, в том числе в странах ЕС.
Регистрационная форма пациента находится в каждой упаковке с устройством. После имплантации внесите в бланк 
все запрашиваемые сведения. Серийный номер можно найти на упаковке и на идентификационной бирке, 
прикрепленной к устройству. Вышлите заполненную форму в корпорацию Medtronic по адресу, указанному в форме. 
Перед выпиской выдайте пациенту временную идентификационную карту.
Пациенту выдается идентификационная карта имплантированного устройства. В карте содержится имя и номер 
телефона лечащего врача пациента и сведения, предназначенные для медицинского персонала, которые могут 
потребоваться в экстренных ситуациях.
11. И нф о р м аци я  о п о сл еопер ационном  периоде

11.1. Информация о безопасности M P T 0
При магнитно-резонансной томографии (МРТ) кольцо и полукольцо для аннулопластики Duran АпСоге являются 
безопасными. При МР-сканировании непосредственно после имплантации устройство не причинит никакого вреда 
п а ц и е н т у .

12. П р инад л еж ности
Для определения размера кольца или полукольца используйте набор измерителей Duran АпСоге модели 7620S.
Если используется держатель, для соединения с фланцем и измерителями используйте только держатель для 
аннулопластики модели 7686 компании Medtronic.
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Внимание! Запрещается определять размер кольца или полукольца Duran AnCore с помощью измерителей для 
аннулопластики других производителей или измерителей, входящих в комплект поставки других изделий для 
аннулопластики производства Medtronic.
Внимание! Не используйте эти принадлежности, пока они не будут должным образом очищены и стерилизованы. 
Дополнительные указания приведены в соответствующих инструкциях по эксплуатации.
13. О тказ  о т  гарантии
НАСТОЯЩИЙ ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ ПРЕДНАЗНАЧЕН ТОЛЬКО ДЛЯ КЛИЕНТОВ, НАХОДЯЩИХСЯ ЗА ПРЕДЕЛАМИ 
США:

ХОТЯ КОЛЬЦО ДЛЯ АННУЛОПЛАСТИКИ DURAN ANCORE МОДЕЛИ 620R И ПОЛУКОЛЬЦО ДЛЯ 
АННУЛОПЛАСТИКИ DURAN ANCORE МОДЕЛИ 620В, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЕ «ПРОДУКТ», БЫЛИ ТЩАТЕЛЬНО  
СПРОЕКТИРОВАНЫ, ПРОИЗВЕДЕНЫ И ПРОШЛИ ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ НЕ МЕНЕЕ 
СУЩ ЕСТВУЮ Т РАЗЛИЧНЫЕ ПРИЧИНЫ ВОЗМОЖНОГО НЕУДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНОГО ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ 
ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ 
ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. 
ПОЭТОМУ КОМПАНИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, 
ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ. КОМПАНИЯ MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ 
КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, 
ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ 
ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким образом, чтобы 
противоречить обязательным положениям применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или условие данного 
отказа от гарантии признаются судом компетентной юрисдикции незаконными, не имеющими исковой силы или 
противоречащими действующему законодательству, остальные части отказа от гарантии будут считаться имеющими 
законную силу, и все права и обязательства будут толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы данный 
отказ от гарантии не содержал отдельных частей или условий, которые были признаны не имеющими законной силы.
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A n u lo p las ticky  prstenec a pasik
1. O pis zariaden ia
Anuloplasticky prstenec a pasik s l i  к dispozfcii v nasledujCicich modeloch:
■ anuloplasticky prstenec Duran AnCore™, model 620R
■ anuloplasticky pasik Duran AnCore™, model 620B
Prstenec a pasik pozostavaju z flexibilneho prstenca alebo pasika z polyesterovej tkaniny s 3 mm prierezom a z drziaka na 
ufahcenie vymeny chordae tendineae mitralnej chlopne. Prstenec a pasik sa mozu implantovaf do mitralnej alebo trikuspidalnej 
pozicie. Prstenec a p^sik su v 3 bodoch oznacene farebnym stehom. Dve znacky zodpovedaju trigonom (mitralna chlopha) 
alebo komisuram (trikuspidalna chlopha) a centralna znacka oznacuje stredovy bod prstenca alebo pasika. Vel’kost 
jednotlivych prstencov alebo pasikov sa zistuje podia obvodovej vzdialenosti medzi znackami trigonu meranej pozdiz 
vnutorneho okraja prstenca alebo pasika. Silikonova znacka impregnovana siranom barnatym umozhuje radiograficku 
vizualiz^ciu.
2. Ind ikacie  pouzitia
Anuloplasticky prstenec Duran AnCore a anuloplasticky pasik Duran AnCore su indikovane na rekonstrukciu alebo 
remodelovanie patologickych mitrdinych a trikuspidalnych chlopni. Vhodnou reparaciou a remodelovanim anulu sa moze 
korigovaf kombinovana chlophova insuficiencia a stenoza.
Poznamka: Vodidio chordae tendineae pre prstenec a pasik je indikovane iba na chirurgickd vymenu chordae tendineae 
patologickych mitr^lnych chlopni.
3. K o ntra ind ikac ie
■ silne kalcifikovane chlopne,
■ retrakcia chlopne so zavazne redukovanou pohyblivostou,
■ aktivna bakterialna endokarditida.
4. V arovan ia  a preventi'vne o p atren ia
4.1. Varovania
■ Toto zariadenie je urcene na jednorazovё pouzitie u jedneho pacienta. Tento produkt opakovane nepouzivajte, neupravujte 

ani nesterilizujte. Opatovne pouzivanie, regenerovanie alebo sterilizovanie moze maf negativny vplyv na strukturainu 
integritu zariadenia alebo moze sposobif riziko kontaminacie zariadenia. To moze mat za n^sledok zranenie, ochorenie 
alebo smrt pacienta.

■ Toto zariadenie by mali pouzivat len chirurgovia s prisluSnym vzdelanim, ktore im umozhuje posudit, ci je mozne opravif 
alebo nahradit inkompetentnu, stenotickii alebo inak poskodenu chlophu.

■ Toto zariadenie by mali pouzivat iba chirurgovia, ktori absolvovali prisiusne skolenie zamerane na reparaciu chlopni, 
vratane implantacie a technik na urcovanie vefkosti prstencov a pasikov.

■ Nepouzivajte prstence a pasiky, ktore boli poskodene alebo kontaminovane v dosledku kontaktu s pacientom.
■ Dolezitym prvkom Ospesnej revizie chlopne je stanovenie spravnej vel'kosti anuloplastickeho prstenca a pasika. Pouzitie 

prilis maleho prstenca alebo pasika moze sposobit dehiscenciu alebo stenozu chlopne. Pouzitie prilis vel’keho prstenca 
alebo pasika moze sposobit regurgitaciu chlopne.

■ Pocas implantacie umiestnite do anulu horizontalne, prerusovane alebo kontinualne stehy po linii viozenia cipu.
■ Dbajte na to, aby ste stehy neumiestnili do tkaniva predsiene. To by mohio mat za nasledok poskodenie vodiveho systemu 

srdca.
■ Pripevnite prstenec alebo pasik к tkanivu trigonum fibrosum, aby sa zachovalo trvale pripevnenie.
M Bezpecne uviazte uzly na vsetkych stehoch. Vol’ne uzly a dihe zvysky stehu sa mozu stat zdrojom hemolyzy, trombozy 

alebo tromboembolizmu.
■ Prstenec ani pasik nerezte. Vol’ne vlakna sa mozu stat zdrojom hemolyzy, trombozy alebo tromboembolizmu.
■ Spravne umiestnenie a ukotvenie umelych nahrad chordae tendineae su dolezitymi prvkami Ospesnej reparacie chlopne. 

Nespravne umiestnenie a ukotvenie umelych nahrad chordae tendineae moze sposobit priviazanie cipu alebo regurgitaciu.
■ Urhenie spravnej dfzky umelych nahrad chordae tendineae je dolezitym prvkom Ospesnej reparacie chlopne. Umele 

nOhrady chordae tendineae. Wore sO prilis dihe, mozu sposobit prolaps mitralnej chlopne. Umele nahrady chordae 
tendineae. Wore sO prilis kratke, mozu sposobit obmedzen^ pohyb cipu.

■ Pocas implantacie mozno pouzit drziak na ul'ahcenie umiestnenia prstenca alebo pasika, privSzovania umelych nahrad 
chordae tendineae a testovanie funkcnosti chlopne. Drziak sa na konci zakroku musi z prstenca alebo pasika odstranit, aby 
sa zabezpecilo spravne fungovanie.
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ш Ospesnosf reparacie chlopne vyhodnot'te pomocou intraoperacnej alebo pooperacnej echokardiografie. Dolezitymi prvkami 
Ospesnej reparacie je minimalizacia regurgit^cie a prevencia systolickeho dopredn^ho pohybu (SAM).

■ Chirurgovia, ktori pouzivajd anuloplasticke prstence a pasiky, musia ovladaf vsetky antikoagulacne postupy.
■ Pri pouzivani pooperacnej antikoagulacne) liecby pozorne sledujte stav antikoagulacie pacienta.
■ DIhodoba antikoagulacna liecba moze prinasaf dzitok pacientom s intraatrialnymi trombami alebo mimoriadne vel’kou I'avou 

predslehou.
■ V  prlpade pacientov s fibrilaciou predsieni sa moze antikoagulacna liecba podavat’ aj nad’alej az do obnovenia sinusoveho 

rytmu.
4.2. Preventivne opatrenia
■ Nepouzivajte ihly so skosenym hrotom. Ihly so skosenym hrotom mozu poskodit' prstenec alebo pasik a potencialne viesf 

к dehiscencii a moznej mitralnej alebo trikuspidalnej regurgit^cii.
5. P o ten c ia ln e  neziad u ce  prihod y
Boli hlasen6 ur6it6 komplik^cie suvisiace s pouzitim anuloplastickych prstencov a pasikov, hoci sa nevyskytuju casto. Medzi 
Ыааепё komplikacle patria:
Ш nekorigovana alebo rekurentna regurgitacia,
■ stenoza,
■ dehiscencia prstenca alebo p^isika,
■ hemolyza (aj s miernou regurgit^ciou),
■ nizky miniitovy objem,
■ blok^ida srdca,
■ systolicky anteriorny pohyb (SAM) a obstrukcia odtokov^ho traktu I’avej komory (LVOTO),
■ poSkodenie koron^rnych arterif,
■ po§kodenie koronarneho sinusu,
Ш endokarditida,
■ tromboza,
■ tromboembolizmus,
■ krvacanie suvisiace s podavanim antikoagulancii
Pri vybere najvhodnejsieho chirurgickeho postupu u kaideho pacienta zohl’adnite riziko tychto komplik^cil.
Pouzivajte metody kalibracie a implantacie uveden6 v tomto navode na pouzitie, aby sa zabranilo vyskytu tychto neziaducich 
udalosti alebo aby sa minimalizoval. Zabezpecte, aby bol lekar prislusne vyskoleny a mal skusenosti s reparaciami chlopni 
a vymenami chordae tendineae.
6. Pokyny na pou zivan ie
6.1. Urcenie vel’kosti
Vyberte vhodnij verkost prstenca alebo pasika, aby sa zarucilo obnovenie spravnej funkcie chlopne. Na vyber spravnej vefkosti 
prstenca alebo pasika pri reparaciach mitralnej alebo trikuspidalnej chlopne pouzite supravu meradiel Duran AnCore™, 
model 7620S, a anuloplasticku rukovaf Medtronic, model 7686. Opatovne pouzitel'ne meradia a rukovaf sa dodavaju nesterilne 
a pred pouzitim sa musia dokladne vydistit a sterilizovaf. Dalsie informacie n^jdete v prislusnom navode na pouzitie.
Zarovnajte rukovaf a zasuhte ju do upinacieho otvoru meradia (obr. 2). Tenka cast rukovati je ohybna, 6o umofhuje zarovnaf 
meradia s anulom.
Varovanie: Na urcenie vel'kosti prstenca alebo pasika Duran AnCore nepouzivajte anuloplasticke meradia od inych vyrobcov 
ani meradia od spolocnosti Medtronic urcene pre ine anuloplasticke produkty. 1пё meradia nemusia indikovaf spr^vnu verkost 
prstenca alebo pasika Duran AnCore.
Poznamka: Meradia sa mozu pouzivaf na stanovenie vel'kosti prstenca alebo pasika pre mitrainu alebo trikuspid^ilnu chlophu. 
Otocte meradio tak, aby bolo pismeno ,,M“ (mitralna) alebo „Т" (trikuspidalna) otocene zvisle, со indikuje spravnu orientaciu, 
pokiar bola vykonana medialna sternotomia.
Mitralna chlopha
Na urcenie spravnej vel'kosti mitralneho prstenca alebo pasika je potrebne odmeraf vzdialenost medzi anularnymi trigonami 
a plochu predneho listu chlopne.
1. Spustite meradio na anulus chlopne a zarovnajte zarezy meradia s anularnymi trigonami.
2. Jemne natiahnite predny (A) list a prilozte к jeho povrchu vybrane meradio.
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Poznamka: Verkosf meradia, ktoreho vzdialenosf medzi zarezmi sa najviac priblizuje intertrigonalnej vzdialenosti a ktoreho 
plocha sa najviac priblizuje ploche predneho cipu chlopne, zodpoveda vhodnej veFkosti prstenca alebo pasika (obr. 3).
Trikuspidalna chlopna
Na urcenie spravnej vel’kosti trikuspidalneho prstenca alebo pasika je potrebne odmeraf vzdialenosf medzi komisCirami 
septalneho (S) cipu a plochu predneho cipu (obr. 4).
1. Spustite meradio na anulus chlopne a zarovnajte jeho z^rezy s komisurami septalneho listu.
2. Jemne natiahnite predny list a prilozte к jeho povrchu vybrane meradio,
Vefkosf meradia, ktoreho vzdialenosf medzi zarezmi sa najviac priblizuje interkomisur^lnej vzdialenosti septalneho cipu 
a ktoreho plocha sa najviac pribliiuje ploche predneho cipu chlopne, zodpoveda veFkosti prstenca alebo pasika, ktory je 
potrebn6 vybraf.
6.2. Pokyny na manipulaciu a pripravu
1. Otvorte skatul’u. Vyberte produktovu dokumentaciu a registracny formular pacienta.

Vyberte dvojite asepticke transportne vrecuSko, ktore obsahuje prstenec alebo pasik pripojeny к prirube a dtiiaku. 
Skontrolujte vonkajSie vrecusko. Ak je poskodene vonkajsie vrecusko, vonkajsi povrch vnutorneho vrecuska nemusi byf 
sterilny.
Otvorte vonkajsie transportne vrecusko a za staleho drzania za spodnij casf vonkajsieho vreciiska preneste vmitorne 
vrecOsko do sterilneho pol’a.
Skontrolujte vnCitorne vrecuiko. PokiaF nie je vnutorne vrecOsko porusene, zostava prstenca a pasika je sterilna. Ak je 
vnutorn6 vrecusko poskodene, prstenec alebo pasik neimplantujte.
Vnutorne vrecdsko otvarajte vyhradne v sterilnom poli.

6.3. Implantacia zariadenia
Zostavu prstenca a pasika mozno pouzif so samostatne dod^vanou anuloplastickou rukovafou Medtronic, model 7686, alebo 
bez nej.
1. Rukovaf pred kazdym pouzitim dokladne vycistite a sterilizujte.
2. Podrzte drziak s potlacenou stranou smerom nahor a zarovnajte a pripojte steriinti rukovaf do upinacieho otvoru priruby 

(obr. 5). Tenka casf rukovati je ohybna, со umoznuje zarovnaf zariadenie s anulom.
3. Odstrahte identifikacny stifok so s6riovym cislom (obr. 6). Zapiste seriove cislo do dokumentacie pacienta. Skontrolujte, ci 

sa seriove cislo zhoduje so seriovym cislom uvedenym v registracnom formulari pacienta.
Varovanie: Stitok so seriovym cislom je nutne odstranif z prstenca alebo pasika, aby sa zabezpecilo spravne fungovanie. 
Pocas odstrariovania stitka so seriovym Cislom dbajte na to, aby ste neprerezali ani nenatrhii tkaninu prstenca alebo 
pasika.

Umiestnenie stehov do mitralneho anulu
1. Do kazdeho trigonu umiestnite stehy so sirkou priblizne 4 mm.
2. Dalsie prerusovane stehy so sirkou priblizne 4 mm umiestnite do anteriornej a posteriornej casti mitralneho anulu (obr. 7). 

Prstenec pripevnite spolu 11 ai 13 stehmi. Pasik pripevnite spolu 8 az 10 stehmi.
Varovanie; Neumiesthujte stehy do cirkumflexnej koronarnej arterie.
Umiestnenie stehov do trikuspidalneho anulu
1. V mieste kazdej komisury (C) umiestnite septalne stehy so sirkou priblizne 4 mm vedene cez anulus v zakladni cipu.
2. Daisie prerusovane stehy so sirkou priblizne 4 mm umiestnite pozdiz trikuspidalneho anulu (obr. 8). Prstenec pripevnite 

spolu 11 az 13 stehmi. P^sik pripevnite spolu 8 az 10 stehmi.
Varovanie: Stehy neumiesthujte do koronarneho sinusu, pravej koronarnej arterie, atrioventrikularneho (AV) uzia ani ineho 
vodiveho tkaniva (obr. 8).
Umiestnenie stehov pre prstenec a pasik
1. Zarovnajte zostavu prstenca alebo pasika s pismenom ,,M“ alebo „T‘ na drziaku podl'a toho, ci sa jedna о mitralny (M) 

anulus alebo trikuspidalny (T) anulus (obr. 9 a obr. 10).
2. Cez prstenec alebo pasik prevlecte stehy so sirkou priblizne 2 mm tak, aby vstupnym bodom bola spodna casf prstenca 

alebo pasika a vystupnym bodom bol okraj prstenca alebo pasika (obr. 11).
Odstranenie priruby a rukovati
1. Pri fahani stehov pritlacajte prstenec alebo pasik na anulus chlopne.
2. Pomocou skalpela prerefte 1 upevhovaci steh priruby (obr. 12).
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3. Odstrante prirubu a rukovaf z anulu chlopne (obr. 13). Zlikvidujte prirubu.
Uziy a testovanie
1. VSetky uzly viazte okolo zariadenia bezpecne.
2. Skrafte vsetky prebyto6n6 nite a otestujte funkcnosf chlopne so stale pripojenym drziakom.
3. Prerefte upevhovacie stehy drziaka na 4 miestach (obr. 14).
4. Uchopte stredovu tycku drziaka a potiahnite drziak smerom nahor (obr. 15). Drziak zlikvidujte.
Varovanie: Pri prerez^vani upevnovacich stehov prlruby alebo drziaka dbajte na to, aby ste neprerezali tkaninu prstenca alebo 
pasika.
Varovanie: Driiak a priruba sa na konci zakroku musia z prstenca alebo pasika odstranif, aby sa zabezpecilo spravne 
fungovanie. Nikdy nenechavajte drziak pripojeny к prstencu ani pasiku.
Upozornenie: Prstenec a pasik su navrhnute na ul’ahdenie implantdcie vyhradne pri pouziti technik prerusovany'ch stehov. Ak 
sa vyzaduje technika kontinualneho stehu, prstenec alebo pasik sa musia odstranif zo zostavy drziaka podl’a predtym 
uvedeneho popisu.
Pozndmka: Drziak pozostava z 2 casti, ktore zostavaju spolu spojene. Nepokusajte sa oddelif tieto 2 casti drliaka od seba. 
Prisitie umelych nahrad chordae tendineae mitralnej chlopne
Pozn^mka: Na umiestnenie umelych nahrad chordae tendineae mitralnej chlopne pouzite standardne chirurgick6 postupy 
vymeny chordae tendineae.
1. Zvofte spravnu veFkosf anuloplastickeho prstenca alebo pasika.
2. Umiestnite stehy do anulu mitralnej chlopne a prstenca alebo pasika. (Pozrite si cast „Umiestnenie stehov do mitralneho 

anulu“.)
3. Prevlecte umelu nahradu(y) chordae tendineae cez prislusnu polovicu drliaka a potom pritlacte prstenec alebo pasik na 

anulus mitralnej chlopne (obr. 16).
4. PritlaCte prstenec alebo pasik na anulus chlopne.
5. Odstrdhte prirubu. (Pozrite si Cast „Odstranenie priruby a rukovati".)
6. Zaviazte vSetky stehy prstenca alebo pasika a skrafte prebytocne nite. Pre kazdu umelu nahradu chordae tendineae 

uviazte 2 az 3 vofne uzly, pricom pomocou vodidia chordae tendineae na drziaku stanovte dizku (obr. 17).
Upozornenie: Nepritlacajte pociatocne uzly pre umele nahrady chordae tendineae к vodidiu chordae tendineae na drziaku. 
Pociatocne uzly uvia2te voFne, aby sa zabranilo dislokacii papilarnych svalov a vytvoreniu prills kratkych umelych nahrad 
chordae tendineae.

7. Uchopte poCiatoCne uzly kliestikmi. Uviazte na kliestikoch 7 az 8 pevnych stvorcovych uzlov na pripevnenie umelych 
nahrad chordae tendineae (obr. 18).

8. Skrafte prebytocne nite stehov umelych nahrad chordae tendineae.
9. Otestujte funkcnosf chlopne s prstencom alebo pasikom a drziakom na mieste.
10. Odstrante drziak a vodidlo chordae tendineae opatrnym prerezanim upevnovacich stehov drziaka na 4 miestach (obr. 19).
11. Uchopte stredovu tycku drziaka a potiahnite driiak smerom nahor (obr. 20). Drziak zlikvidujte.
7. Ind iv idualizac ia  liecby
Bez ohiadu na srdcovy rytmus zvazte pooperacnu antikoagulacnO liecbu v trvani aspoh sesf tyzdhov, aby sa umoznilo 
zahojenie a prijatie anuloplastickeho prstenca alebo pasika tkanivom prijemcu.
8. P oucenie  pre pacien ta
U pacientov s anuloplastickymi prstencami alebo pasikmi existuje zvyCene riziko vzniku endokarditidy z dovodu bakterCmie 
(napriklad pri podstupovani stomatologickych zakrokov). Pacientov informujte о profylaktickej antibiotickej liecbe.
Pacientom odporucte, aby nosili neustale pri sebe identifikacnCi kartu implantovaneho zariadenia, ktoru poskytuje spolocnosf 
Medtronic.
9. Spdsob dodavky
9.1. Balenie
Jedna zostava anuloplastickeho prstenca alebo pasika (zariadenie, drziak a priruba) je zabaiena v sterilnych, dvojitych 
aseptickych transportnych vrecuskach (obr. 1). System balenia umozhuje jednoduche umiestnenie zostavy do sterilneho pol'a. 
Zostavy su sterling iba v pripade, ak su vrecuska neposkodene a neotvorene. Vonkajsi povrch vonkajsieho vrecuska je 
nesterilny a nesmie sa umiesthovaf do sterilneho роГа.
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9.2. Dostupne vel’kosti
Anuloplasticky prstenec Duran AnCore, model 620R, a anuloplasticky pasik Duran AnCore, model 620B, su к dispozicii 
V nasledujucich vel'kostiach pre mitrainu alebo trikuspidainu poziciu: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm a 35 mm.
9.3. Skladovanie
Produkt skladujte v povodnom baleni, vratane vonkajsieho kartonoveho obalu, v cistom, chladnom a suchom prostredl, aby bol 
produkt chraneny a moznosf kontaminacie minimalizovana.
Sterilita a nepyrog6nnosf anuloplastickeho prstenca alebo pasika Duran AnCore je zarucena az do datumu najneskorsej 
spotreby, ktory je uvedeny na kartonovom obale, pokial’ vrecuska nie su otvorene ani poskoden6.
10. In fo rm acie  о pacien tovi
10.1. Informacie о registracii
Poznamka: Registracia pacienta sa nevzfahuje na krajiny, v ktorych su zakony na ochranu sCikromia pacientov v konflikte 
s poskytovanim informacif о pacientovi, vratane krajin z Europskej unie.
Registracny formular pacienta je sucasfou balenia kazd^ho zariadenia. Po implantacii vypinte, prosim, vsetky pozadovane 
informacie. Seriov6 cislo najdete na baleni a na identifikacnom stitku pripevnenom к zariadeniu. Original formulara zaslite na 
adresu spolocnosti Medtronic, ktora je uvedena na formulari. Pred prepustenim odovzdajte pacientovi doCasnu identifikadnu 
kartu.
Identifikacna karta implantovaneho zariadenia je poskytnuta pacientovi. Na karte je uvedene meno a telefonne cislo 
oletrujuceho lekara pacienta, ako aj iidaje, ktore by mohol potrebovaf zdravotnicky personal v prlpade naliehavej situacie.
11. P oop eracn e  in form acie

11.1. Informacie о bezpecnosti pri MR vysetreniach S
Anuloplasticky prstenec a pasik Duran AnCore su bezpecne v prostredl magnetickej rezonancie (MR). Toto zariadenie 
nesposobi 2iadne poranenie pacienta, kecf je vystavene snimaniu MR ihned’ po implantacii.
12. P ris lusenstvo
Na urcenie spravnej vel’kosti prstenca alebo pasika pou2ite sCipravu meradiel Duran AnCore, model 7620S.
Ak je potrebne pouzif na pripojenie к prirube a meradlam rukovaf, pouzivajte vyhradne anuloplastickO rukovaf Medtronic, 
model 7686.
Upozornenie; Na urcenie vel'kosti anuloplastickeho prstenca alebo pasika Duran AnCore nepouzlvajte anuloplasticke meradia 
od inych vyrobcov ani meradia od spolocnosti Medtronic игсепё pre ine anuloplasticke produkty.
Upozornenie: Nepouzlvajte prlslu§enstvo, ak nebolo dokladne vycistene a sterilizovane. Dalsie pokyny najdete v prislusnom 
n^vode na pouzitie.
13. O dm ie tnutie  za ru ky
NA ZAKAZNIKOV MIMO USA SA VZfAHUJE NASLEDOVNE ODMIETNUTIE ZARUKY:

NAPRIEK т о м и , ZE ANULOPLASTICKY PRSTENEC DURAN ANCORE, MODEL 620R, A ANULOPLASTICKY PASIK 
DURAN ANCORE, MODEL 620B, (DALEJ LEN „PRODUKT") BOLI STAROSTLIVO NAVRHNUTE, VYROBENE 
A TESTOVANE PRED UVEDENIM DO PREDAJNEJ SIETE, Z ROZNYCH PRICIN NEMUSIA USPOKOJIVO SPLNAf 
FUNKClU, NA KTORU BOLI URCENE. VAROVANIA NA STITKOCH, KTORYMI JE PRODUKT OZNACENY, POSKYTUJU 
PODROBNEJSIE INFORMACIE A POVAZUJU SA ZA NEODDELITELNU SUCASf TOHTO ODMIETNUTIA ZARUKY. 
SPOLOCNOSt MEDTRONIC PRETO ODMIETA VSETKY ZARUKY NA TENTO PRODUKT, VYSLOVNE AJ IMPLICITNE. 
SPOLOCNOSf MEDTRONIC NENESIE ZODPOVEDNOSt ZA ZIADNE NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY SPOSOBENE 
POUZiVANiM, PORUCHOU ALEBO ZLYHANIM PRODUKTU, Cl UZ SA NAROK UPLATNUJE NA ZAKLADE ZARUKY, 
ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO INEJ PRAVNEJ TEORIE.

Vyssie uvedene vynimky a obmedzenia by nemali byf v rozpore a ani by sa nemali povazovaf za vynimky a obmedzenia, ktore 
su V rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych ustanoveni. Ak sud kompetentnej jurisdikcie vyhiasi niektoru 
cast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky za nezikonnu, nevymahaternu alebo nezluciternii s platnymi pravnymi 
predpismi, toto rozhodnutie suidu nebude mat vplyv na platnosf ostatnych cast! tohto odmietnutia zaruky a vsetky prava 
a povinnosti sa budu vykiadaf a vymahaf tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo tCi casf alebo podmienku, ktora 
bola vyhiasena za neplatnu.
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O b ro c  in tra k  za  anu lo p lastiko
1. O p is  p rip o m o cka
Obroc in trak za anuloplastiko sta na voijo v naslednjih modelih:
■ Obroc za anuloplastiko Duran AnCore™, model 620R
■ Trak za anuloplastiko Duran AnCore™, model 620B
Trak in оЬгоб sta sestavijena iz upogijivega obroca ali traku iz poliestrske tkanine s 3-milimetrskim prerezom in drzalom, ki 
omogoca zamenjavo tendinoznih hord mitralne zaklopke. Obroc in trak lahko vsadite v mitraini ali trikuspidaini polozaj. Obroc in 
trak sta na 3 mestih oznacena z barvnim sivom. Dva oznacevaica oznacujeta trigonume (mitralna zaklopka) ali komisure 
(trikuspidalna zaklopka), osrednji oznacevalec pa srednjo to6ko obroca ali traku. Velikost posameznega obroca ali traku doloca 
obrobna razdaija med oznacevalci trigonumov, izmerjena v notranji strani obroca ali traku. Silikonski oznacevalec, prepojen z 
barijevim sulfatom, omogoca radiografski pregled.
2. In d ikac ije  za uporabo
Obro6 za anuloplastiko Duran AnCore in trak za anuloplastiko Duran AnCore se uporabljata za rekonstrukcijo ali popravijanje 
okvarjenih mitralnih in trikuspidalnih zaklopk. Z ustreznimi reparacijami in popravili anulusa lahko odpravite kombinirano 
zmanjsano zmogijivost in stenozo zaklopk.
Opomba: Nastavitvena tetiva za obroc in trak je primerna samo za uporabo pri kirurski zamenjavi horde okvarjenih mitralnih 
zaklopk.
3. K o n tra in d ikac ije
■ Mo6no kalcificirane zaklopke
■ Retrakcija zaklopke z mocno zmanjsano gibijivostjo
■ Aktivni bakterijski endokarditis
4. O p o zo rila  in prev id nostn i ukrepi
4.1. Opozorila
a Та pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Izdelka ne smete znova uporabiti, predelati ali znova sterilizirati. 

Ponovna uporaba, predelava ali vnovicna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomo5ka ali vodi do nevarnosti 
okuzbe pripomocka, zaradi cesar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. 

a To napravo lahko uporabljajo samo kirurgi, ki so ustrezno usposobljeni za dolocanje, ali so slabo delujoce, stenoticne ali 
obolele srcne zaklopke primerne za reparacijo ali zamenjavo.

a To napravo lahko uporabljajo samo kirurgi, ki so ustrezno usposobljeni za reparacijo zaklopk, vkijucno z vsaditvijo obrocev 
in trakov in tehnikami dolocanja velikosti.

a Ne uporabljajte obro6ev in trakov, ki so poskodovani ali kontaminirani zaradi stika z bolnikom.
a Pravilna dolocitev velikosti obroca in traku za anuloplastiko je pomemben dejavnik uspeSne reparacije zaklopk. Uporaba 

premajhnega obroca ali traku lahko povzrofii dehiscenco ali stenozo zaklopke. Uporaba prevelikega оЬгоба ali traku lahko 
povzroci regurgitacijo zaklopke.

a Med vsaditvijo napravite vodoravne, prekinjene ali neprekinjene §ive v anulus ob liniji vstavijene loputke. 
a Poskrbite, da sivov ne napravite v preddvorno tkivo, ker to lahko oslabi delovanje prevodnega sistema srca. 
a Konca obroca ali traku pritrdite v fibrozno tkivo trigonuma, da zagotovite trajno pritrditev.
a Trdno zave2ite vse vozle sivov. Ohiapni sivi in dolge niti sivov lahko povzrodijo hemolizo, trombozo ali trombembolijo. 
a Obroca ali traku ne rezite. Odrezane niti lahko povzrocijo hemolizo, trombozo ali trombembolijo. 
a Pravilni namestitev in pritrditev umetnih hord sta pomembni za uspesno reparacijo zaklopke. Nepravilni namestitev in 

pritrditev umetnih hord lahko povzroCita blokiranje ali regurgitacijo loputke. 
a Izbira pravilne dolzine umetnih hord je je pomembna za uspesno reparacijo zaklopke. Predolge umetne horde lahko 

povzrocijo prolaps mitralne zaklopke. Prekratke umetne horde lahko povzrocijo premikanje mitralne zaklopke. 
a Med vsaditvijo si pri namestitvi obroca ali traku, pritrjevanju umetnih hord in preverjanju zmogijivosti zaklopke lahko 

pomagate z drzalom. Ob koncu postopka morate drzalo in flanso odstraniti z obro6a ali traku za anuloplastiko, da 
zagotovite pravilno delovanje.

a Z medoperacijsko ali pooperacijsko ehokardiografijo ocenite ucinkovitost reparacije zaklopke. Zmanjsanje regurgitacije in 
preprecevanje sistolicnega anteriornega gibanja (SAM) sta pomembna za uspesno reparacijo. 

a Kirurgi, ki uporabljajo obroce in trakove za anuloplastiko, morajo biti seznanjeni z vsemi najnovejsimi antikoagulacijskimi 
rezimi.

a Pri pooperacijskem antikoagulacijskem zdravijenju pozorno spremljajte antikoagulacijsko stanje bolnika. 
a Dolgotrajno antikoagulacijsko zdravijenje lahko koristi bolnikom z intraatrijskim trombusom ali velikim levim preddvorom.
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■ Bolniki z atrijsko fibrilacijo lahko nadaljujejo z antikoagulacijskim zdravljenjem, dokler ni vzpostavijen sinusni ritem.
4.2. Previdnostni ukrepi
■ Ne uporabljajte igel za rezanje. Z njimi lahko po§kodujete obro6 all trak, kar lahko povzroci dehiscenco in morebitno 

mitraino all trikuspidaino regurgitacijo.
5. M orebitn i nezelen i dog odki
Obstajajo redki primeri zapletov ob uporabi obroca in trakov za anuloplastiko. Zapleti, о katerih so porocali, vkijucujejo:
■ Neodpravijena ali ponavijajoca se regurgitacija
■ Stenoza
■ Razpoke na obrocu ali traku
■ Hemoliza (tudi ob blagi regurgitaciji)
■ Sibko delovanje srca
■ Srcna blokada
■ Sistolicno anteriorni gibanje (SAM) in obstrukcija odvodnega pretoka levega prekata (LVOTO)
■ Poskodbe koronarnih arterij
■ Poskodbe koronarnega sinusa
■ Vnetje srcne zaklopke
■ T romboza
■ Trombembolija
■ Krvavitve zaradi antikoagulansa
Pri izbiri najprimernejsega kirurskega postopka za posameznega bolnika upostevajte morebitne zaplete, ki so navedeni zgoraj. 
Da bi preprebili ali omejili pojav teh nezelenih ucinkov, uporabite metode za dolocanje velikosti in vsaditev, ki so opisane v teh 
navodilih za uporabo. Preverite, da je zdravnik ustrezno usposobljen in ima izku§nje na podrocju reparacije zaklopk in 
zamenjave horde.
6. N avodila  za uporabo
6.1. Dolocanje velikosti
Izberite primerno velikost obroca ali traku, ker to pripomore к obnovitvi pravilnega delovanja zaklopke. Uporabite napravo za 
dolocanje velikosti Duran AnCore™, model 7620S, in rocaj za anuloplastiko Medtronic, model 7686, da izberete pravilno 
velikost obroca ali traku za popravilo mitralne ali trikuspidalne zaklopke. Naprave za dolocanje velikosti, ki jih lahko ponovno 
uporabite, ter rocaj so nesteriini, zato jih je treba pred uporabo temeijito ocistiti in sterilizirati. Vec informacij najdete v zadevnih 
navodilih za uporabo.
Rocaj poravnajte in potisnite v odprtino naprave za dolobanje velikosti (si. 2). Tanek del rocaja je upogijiv, kar omogoca 
poravnavo naprav za dolocanje velikosti z anulusom.
Opozorilo: Za dolocanje velikosti obroca ali traku Duran AnCore ne uporabljajte naprav za dolocanje velikosti drugih 
izdelovalcev ali naprav za dolocanje velikosti drugih izdelkov za anuloplastiko druzbe Medtronic. Z drugimi napravami za 
dolocanje velikosti morda ne boste pravilno dolocili velikosti obroca ali traku Duran AnCore.
Opomba: Naprave za dolocanje velikosti lahko uporabljate za merjenje velikosti obroca ali traku mitralne ali trikuspidalne 
zaklopke. Obracajte napravo za dolocanje velikosti, dokler crka "M" (mitraino) ali "T“ (trikuspidaino) ni v pokoncnem poloiaju, 
ob predvidevanju, da je bila opravijena mediana sternotomija.
Mitralna zaklopka
Za dolocitev ustrezne velikosti obroca ali traku izmerite razdaijo med anularnimi trigonumi in obmocje anteriorne loputke.
1. Spustite napravo za dolocanje velikosti v anulus zaklopke in poravnajte njene zareze z anularnimi trigonumi.
2. Nato nezno raztegnite anteriorno (A) loputko in pokrijte njeno povrsino z izbrano napravo za dolobanje velikosti.
Opomba; Naprava za dolocanje velikosti, pri kateri razdaija med zarezami na napravi za dolocanje velikosti skoraj natanko 
sovpada z intertrigonaino razdaijo, povrsina pa s povrsino anteriorne loputke, ustreza primerni velikosti obroca ali traku (si. 3).
Trikuspidalna zaklopka
Da bi dolocili pravilno velikost obroca ali traku, izmerite razdaijo med komisurami septalne (S) loputke in obmocjem anteriorne 
loputke (si. 4).
1. Spustite napravo za dolocanje velikosti v anulus zaklopke in poravnajte njene zareze s komisurami septalne loputke.
2. Nato nezno raztegnite anteriorno loputko in pokrijte njeno povrsino z izbrano napravo za dolobanje velikosti.
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Naprava za dolofianje velikosti, pri kateri razdaija med zarezami na napravi za dolocanje velikosti skoraj natanko sovpada z 
razdaijo med komisurami septalne zaklopke, povrsina pa s povrsino anteriorne loputke, ustreza velikosti obroca ali traku, ki ga 
morate izbrati.
6.2. Navodila za ravnanje in pripravo
1. Odprite skatlo. Iz nje vzemite literature izdelka in obrazec za registraeijo bolnika.
2. Vzemite dvojno asepticno torbico, v kateri je obroc ali trak namesben na flanso in drzalo.
3. Preglejte zunanjo torbico. Ce je zunanja torbica poskodovana, zunanja povrsina notranje torbice mogoce ni sterilna.
4. Odprite zunanjo torbico, jo primite za spodnji del in notranjo torbico postavite v sterilno okolje.
5. Preglejte notranjo torbico. Kompleti obro6ev in trakov so steriini pod pogojem, da notranja torbica ni odprta ali 

poskodovana. Ce je notranja torbica poskodovana, ne vsadite obroca ali traku.
6. Notranjo torbico odprite samo v sterilnem okolju.
6.3. Vsaditev pripomocka
Komplet obroca in traku za anuloplastiko lahko uporabljate z rocajem za anuloplastiko druzbe Medtronic, model 7686, ki je na 
voijo loceno, ali brez njega.
1. Rocaj pred vsako uporabo temeijito ocistite in sterilizirajte.
2. Steriini rocaj poravnajte in potisnite v odprtino flan§e tako, da je natisnjeno besedilo obrnjeno navzgor. (si, 5). Tanek del 

roCaja je upogijiv, kar omogoca poravnavo naprave z anulusom.
3. Odstranite identifikaeijsko oznako s serijsko stevilko (si. 6). Zabelezite serijsko stevilko v bolnikovo kartoteko. Preverite, da 

se serijska stevilka ujema s serijsko stevilko obrazea za registraeijo bolnika.
Opozorilo: Oznako s serijsko Stevilko morate odstraniti z obroca ali traku, da bo pravilno deloval. Med odstranitvijo oznake 
s serijsko stevilko pazite, da ne prerezete ali pretrgate obroca ali traku.

Nanos Siva na mitraini anulus
1. Priblizno 4 mm siroke sive napravite v vsak trigonum.
2. Dodatne, priblifno 4 mm siroke prekinjene sive napravite v anteriorne in posteriorne dele mitralnega anulusa (si. 7). Za 

obroc napravite skupno 11 do 13 sivov. Za trak napravite skupno 8 do 10 sivov.
Opozorilo: Sivov ne napravite v cirkumfleksno vejo koronarne arterije.
Nanos siva na trikuspidaini anulus
1. Priblizno 4 mm siroke sive na septaini loputki pri vsaki komisuri (C) napravite skozi anulus na osnovi loputke.
2. Dodatne, priblizno 4 mm siroke prekinjene sive napravite ob anulus trikuspidalne zaklopke (si. 8). Za obroc napravite 

skupno 11 do 13 sivov. Za trak napravite skupno 8 do 10 sivov.
Opozorilo: Sivov ne napravite v koronarni sinus, desno koronarno arterijo, atrioventrikularni nodus (AV) ali drugo prevodno 
tkivo (si. 8).
Nanos siva na obroc in trak
1. Komplet obroca ali traku obrnite z "M" ali "T" na drzalu za mitraini (M) anulus ali trikuspidaini (T) anulus (si. 9 in si. 10).
2. Priblizno 2 mm siroke sive speijite skozi obroc ali trak z vstopom na spodnjem delu obroca ali traku in izstopom skozi 

obrobni del obroca ali traku (si. 11).
Odstranitev flanse in rocaja
1. ОЬгоб ali trak potisnite navzdol v anulus zaklopke in pri tern viecite za sive.
2. S skalpelom prerezite zadrzevaini siv na flansi (si. 12).
3. Flanso in rocaj odstranite z anulusa zaklopke (si. 13). Zavrzite flanSo.
Vozli in testiranje
1. Vozle okoli naprave zavezite trdno.
2. Prirezite odvecne §ive in medtem, ко je drzalo se vedno namesceno, testirajte zmogijivost zaklopke.
3. Na 4 mestih previdno odrezite zadrzevalne sive drzala (si. 14).
4. Primite osrednji del drzala in ga povlecite navzgor (si. 15). Zavrzite drzalo.
Opozorilo: Pri rezanju zadrzevalnih sivov flanse ali drzala pazite, da ne prerezete tkanine obroca ali traku.
Opozorilo: Ob koncu postopka morate drzalo in flanso odstraniti z obroca ali traku, da zagotovite pravilno delovanje. Drzalo 
nikoli ne sme ostati pritrjeno na obroc ali trak.
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Pozor: Obroc in trak sta namenjena samo vsaditvi z uporabo prekinjenih Sivov. Ce zelite sivati neprekinjeno, morate obroc ali 
trak odstraniti s kompleta drzala, kot je opisano zgoraj.
Opomba: Drzalo je sestavijeno iz 2 delov, ki sta medsebojno pritrjena. Ne posku§ajte lo6iti 2 delov drzala.
Pritrjevanje umetnih herd mitralne zaklopke
Opomba: Za namestitev umetnih hord mitralne zaklopke uporabite obicajne kirurske tehnike za zamenjavo hord.
1. Dolomite velikost obroca ali traku za anuloplastiko.
2. Napravite sive v anulus mitralne zaklopke in obroc ali trak. (Glejte "Nanos siva na mitraino zaklopko")
3. Umetne horde povlecite skozi ustrezno polovico drzala, preden obroc ali trak potisnete navzdol v anulus mitralne zaklopke 

(si. 16).
4. Obro6 ali trak potisnite navzdol v anulus.
5. Odstranite flanso. (Glejte "Odstranitev flanse in rocaja".)
6. Zaveiite in prirezite vse sive na obrocu ali traku. Za vsako umetno hordo zavezite 2 do 3 ohiapne vozle, dolzino pa 

nastavite z nastavitveno tetivo drzala (si. 17).
Pozor: Zacetnih vozlov za umetne horde ne pritiskajte ob nastavitveno tetivo drzala. Zacetne vozle ohiapno zavezite, da 
preprecite premik papilarnih misic in ustvarjanje prekratkih umetnih hord.

7. Zacetne vozle primite s klescami. Zavezite 7 do 8 trdnih vozlov ob kles6e, da pritrdite umetne horde (si. 18).
8. Prirezite odvecne sive z umetnih hord.
9. Ко sta obro6 ali trak in drzalo na mestu, testirajte zmogijivost zaklopke.
10. Drzalo in nastavitveno tetivo odstranite tako, da na 4 mestih previdno odrezete zadrzevalne sive drzala (si. 19).
11. Primite osrednji del drzala in ga povlecite navzgor (si. 20). Zavrzite drzalo.
7. P rilaga jan je  zdrav ijen ja  p o sam ezn iku
Vsaj 6 tednov izvajajte pooperaeijsko antikoagulacijsko zdravijenje, da zagotovite celjenje in vsaditev obroca ali traku za 
anuloplastiko v gostiteijsko tkivo.
8. in fo rm aeije  g lede  sveto van ja  bo ln ikom
Pri bolnikih z obroci ali trakovi za anuloplastiko obstaja povecano tveganje za vnetje srene zaklopke zaradi okuzbe krvi (na 
primer pri tistih, ki se zdravijo zaradi stomatoloskih tezav). Bolnikom svetujte glede profilakticne antibiotidne terapije.
Bolnikom svetujte, naj vedno pri sebi nosijo identifikaeijsko kartico о vsajenem pripomocku, ki jo zagotovi druzba Medtronic.
9. Nacin d o b ave
9.1. Embalaza
En komplet obro6a ali traku za anuloplastiko (naprava, drzalo, flansa) je pakiran v sterilnih, dvojno asepticnih torbicah (si. 1). 
Sistem pakiranja omogoca enostavno namestitev kompleta v steriino okolje. Kompleti so steriini, ce torbice niso poskodovane 
ali odprte. Zunanje povrsine zunanje vrecke niso sterilne, zato jih ne postavijajte v steriino polje.
9.2. Razpolozijive velikosti
Obroc za anuloplastiko Duran AnCore, model 620R, ter trak za anuloplastiko Duran AnCore, model 620B, sta na voijo v 
naslednjih velikostih za mitraini ali trikuspidaini polozaj: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm in 35 mm.
9.3. Shranjevanje
Izdelek v originalnem pakiranju, vkijucno z zunanjo skatio, hranite na cistern, hladnem in suhem mestu, da ga zasditite in 
omejite morebitno kontaminaeijo.
Sterilnost in apirogenost obroca in traku za anuloplastiko Duran AnCore potrjeno nista ogrozeni do datuma "Uporabno do", ki je 
naveden na skatli, pod pogojem, da torbic ne odprete ali poskodujete.
10. Podatki о boln iku
10.1. Podatki о registraeiji
Opomba: Registraeija bolnika ni potrebna v drzavah, kjer zakonodaja о zasebnosti bolnika nasprotuje razkrivanju podatkov о 
bolniku, vklju6no z drzavami clanicami Evropske unije.
V vsakem paketu pripomocka je prilozen obrazec za registraeijo bolnika. Po vsaditvi vnesite vse zahtevane podatke. Serijsko 
stevilko najdete na embalazi in na identifikaeijski oznaki, ki je prilozena napravi. Izvirnik vrnite na naslov druzbe Medtronic, ki je 
naveden na obrazeu, in bolniku, preden ga odpustite, dajte za6asno identifikaeijsko kartico.
Bolnik dobi identifikaeijsko kartico о vsajenem pripomocku. Na kartici sta ime in telefonska stevilka bolnikovega zdravnika ter 
podatki, ki jih zdravstveno osebje potrebuje v nujnih primerih.
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11. P o o p e ra tivn e  in fo rm ac ije

11.1. Podatki 0 varnosti slikanja z magnetno resonanco (MRI) S
Obroc in Irak za anuloplastiko Duran AnCore sta varna za uporabo pri magnetni resonanci (MR). Pripomo6ek ne skoduje 
bolniku, ко je izpostavijen slikanju z magnetno resonanco takoj po vsaditvi.
12. D o d atn a  op rem a
S kompletom za dolocanje velikosti Duran AnCore, model 7620S, dolocite ustrezno velikost оЬгоба all traku.
Ce uporabljate ro6aj, z drzalom in napravami za dolocanje velikosti uporabite samo ro6aj za anuloplastiko Medtronic, model 
7686.
Pozor: Za dolocanje velikosti obrocev ali trakov Duran AnCore ne uporabljajte naprav za dolocanje velikosti drugih 
izdelovalcev ali naprav za dolocanje velikosti drugih izdelkov za anuloplastiko druzbe Medtronic.
Pozor: Ne uporabljajte dodatne opreme, dokler je niste temeijito ocistili in sterilizirali. Za nadaijnja navodila si oglejte zadevna 
navodila za uporabo.
13. Z a vrn itev  ja m s tv a
SPODNJA ZAVRNITEV JAMSTVA VELJA ZA STRANKE ZUNAJ ZDRUZENIH DRZAV AMERIKE:

CEPRAV STA OBROC ZA ANULOPLASTIKO DURAN ANCORE, MODEL 620R, IN TRAK ZA ANULOPLASTIKO DURAN 
ANCORE, MODEL 620B, V NADALJEVANJU »IZDELEK«, SKRBNO RAZVITA, PROIZVEDENA IN PRED PRODAJO 
PREIZKUSENA, LAHKO FUNKClJ, Kl STA JIM NAMENJENA, ZARADI VEC RAZLOGOV NE OPRAVLJATA 
ZADOVOLJIVO. OPOZORILA NA OZNAKAH NA ТЕМ IZDELKU VSEBUJEJO PODROBNEJSE INFORMACIJE IN SO 
SESTAVNI DEL ТЕ ZAVRNITVE JAMSTVA. MEDTRONIC ZATO ZAVRACA VSA JAMSTVA, IZRECNA ALI NAZNACENA, 
V ZVEZI Z IZDELKOMA. MEDTRONIC NE ODGOVARJA ZA NOBENO NAKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO, 
POVZROCENO S KAKRSNO KOLI UPORABO, POMANJKLJIVOSTJO ALI NEDELOVANJEM IZDELKA, NE GLEDE NA 
TO, ALI ZAHTEVEK TEMELJI NA JAMSTVU, POGODBI, ODSKODNINSKI ODGOVORNOSTI ALI DRUGEM.

Zgornje odpovedi in omejitve niso namenjene nasprotovanju obveznim dolocbam veljavne zakonodaje in ne smejo biti 
obravnavane kot take. Ce pristojno sodisce ugotovi, da je kateri koli del ali dolo6ilo te zavrnitve jamstva nezakonito, neizvrsijivo 
ali V nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti 
pa se razlagajo in uveljavijajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo ugotovijeno, da 
je neveljavno.
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Prsten i traka za  anu lo p lastiku
1. O pis  s redstva
Prsten i traka za anuloplastiku dostupni su u sledecim modelima:
■ Duran AnCore™ prsten za anuloplastiku, model 620R
■ Duran AnCore™ traka za anuloplastiku, model 620B
Svaki prsten, odnosno traka, sastoji se od fleksibilnog prstena, odnosno trake, od poliesterske tkanine poprecnog preseka 
3 mm i drzaca za laksu zamenu vezivnih niti mitralnog zaliska. Prsten i traka se mogu implantirati u mitralnom ili u 
trikuspidalnom polozaju. Prsten i traka su u 3 tacke oznaSeni obojenim savom. Dve oznake odgovaraju trigonima (mitralni 
zalistak) ili komisurama (trikuspidaini zalistak), a centralna oznaka identifikuje sredisnju tacku prstena ili trake. Velicina 
pojedinacnog prstena ili trake je oznacena kruznom razdaijinom izmedu oznaka trigona, §to se meri duz unutrasnje povrsine 
prstena ili trake. Silikonska oznaka, impregnirana barijum-sulfatom, omogucava radiografsku vizuelizaciju.
2. In d ikac ije  za upotrebu
Duran AnCore prsten za anuloplastiku i Duran AnCore traka za anuloplastiku indikovani su za rekonstrukciju ili remodelovanje 
patoloSkog mitralnog i trikuspidalnog zaliska. Odgovarajuca korekcija i anularno remodelovanje mogu korigovati kombinovanu 
insuficijenciju i stenozu zalistaka.
Napomena: Funkcija vodica za zamenu vezivnih niti koju poseduju prsten i traka indikovana je iskijudivo za operaciju zamene 
vezivnih niti patoloskih mitralnih zalistaka.
3. K o ntra ind ikac ije
■ Kalcifikacija zalistaka visokog stepena
■ Retrakcija zalistaka pracena smanjenom pokretijivoscu visokog stepena
■ Aktivni bakterijski endokarditis
4. U p ozoren ja  i m ere pred ostroznosti
4.1. Upozorenja
■ Ovo sredstvo je namenjeno iskijucivo za jednokratnu upotrebu. Nije za ponovnu upotrebu, obradu ili sterilizaciju. Ponovna 

upotreba, obrada ili sterilizacija mogu ugroziti strukturu sredstva ili dovesti do rizika od kontaminacije sredstva, sto moze da 
dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

■ Ovo sredstvo smeju da koriste samo oni hirurzi koji su obuceni da odiucuju о tome da li je nefunkcionalne, stenoticne i 
obolele srcane zaliske moguce sanirati ili zameniti.

■ Ovo sredstvo smeju da koriste samo hirurzi koji su obuceni za zahvate na zaliscima, ukijucujuci implantaciju prstena i trake, 
kao i tehnike odredivanja odgovarajuce veiicine.

■ Nemojte koristiti prstenove i trake koji su osteceni ili kontaminirani usied kontakta sa pacijentom.
■ Odredivanje odgovarajuce veiicine prstena i trake za anuloplastiku predstavija vaian element uspesne korekcije zaliska. 

Koriscenje prstena ili trake koji su premali mofe dovesti do dehiscencije ili stenoze zaliska. Upotreba prevelikog prstena ili 
trake moze dovesti do regurgitacije zaliska.

■ Tokom implantacije postavite horizontalne prekidne ili neprekidne savove u usee prateci liniju ubacivanja listica.
■ Osigurajte da se savovi ne postave u tkivo pretkomore, jer to moze dovesti do ugrozavanja sistema srdane kondukeije.
■ Pridvrstite prsten ili traku u tkivo fibroznog trigona da bi se zadrzala trajna pricvrscenost.
■ Cvrsto vezite sve evorove na savovima. Labavi evorovi i dugacki krajevi hirurskog konca mogu uzrokovati hemolizu, 

trombozu ili tromboemboliju.
■ Nemojte seci prsten ili traku. Labave niti mogu biti izvor hemolize, tromboze ili tromboembolije.
■ Ispravno postavijanje i ankerisanje vestackih niti predstavijaju vazne elemente za uspesnu korekeiju zalistaka. Nepravilno 

postavijanje i ankerisanje vestadkih niti mogu dovesti do razdvajanja listica ili regurgitacije.
■ Utvrdivanje odgovarajuce duzine vestackih niti predstavija vazan element za uspesnu korekeiju zalistaka. Vestacke niti koje 

su preduge mogu dovesti do prolapsa mitralnog zaliska. Vestacke niti koje su prekratke mogu dovesti do ogranicenog 
pomeranja listica.

Ш Tokom implantacije drzac se moze koristiti kao pomoc prilikom postavijanja prstena ili trake, vezivanja vestackih niti i
testiranja sposobnosti zaliska. Drzac se mora ukloniti sa prstena ili trake na kraju postupka u cilju ispravnog funkeionisanja.

■ Koristite intraoperativnu ili postoperativnu ehokardiografiju da biste procenili delotvornost korekcije zaliska. Smanjivanje 
regurgitacije i sprecavanje kretanja mitralnog zaliska unapred tokom sistole (systolic anterior motion, SAM) predstavijaju 
znacajne cinioce uspesnog hirurskog zahvata.

Ш Hirurzi koji koriste prstenove i trake za anuloplastiku moraju biti upoznati sa svim aktuelnim protokolima antikoagulantne 
terapije.
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■ Prilikom primene postoperativne antikoagulantne terapije pazijivo pratite pacijentove parametre koagulacije.
■ Primena dugorocne antikoagulantne terapije moze pogodovati pacijentima sa trombom u pretkomori ili sa znacajno 

uvecanom levom pretkomorom.
■ Pacijenti u atrijalnoj fibrilaciji mogu ostati na antikoagulacionoj terapiji dok se ne uspostavi sinusni ritam.
4.2. Mere predostroznosti
Ш Nemojte koristiti igle sa ivicom za secenje. Igle sa ivicom za sefienje mogu ostetiti prsten ili traku i potencij'aino dovesti do 

dehiscencije i moguce mitralne ili trikuspidalne regurgitacije.
5. M o g u c i nezeljen i do g ad a ji
lako retko, prijavijivane su izvesne komplikacije kod upotrebe prstena i traka za anuloplastiku. Zabeleiene su sledece 
komplikacije:
■ nekorigovana ili rekurentna regurgitacija
■ stenozu
■ dehiscencije prstena ili trake
■ hemoliza (cak i kod blage regurgitacije)
■ nizak minutni volumen srca 
Ш srbani blok
■ kretanje mitralnog zaliska unapred (systolic anterior motion, SAM) i opstrukcija iziaznog trakta leve komore (left ventricular 

outflow tract obstruction, LVOTO)
■ ostecenje koronarnih arterija
■ ostecenje koronarnog sinusa
■ Endokarditis
■ tromboza
■ tromboembolija
■ krvarenje povezano sa antikoagulansima
Uzmite u obzir mogudnost nastanka ovih komplikacija prilikom izbora hirurskog postupka koji bi bio od najvece koristi za 
svakog pacijenta.
Koristite metode za odredivanje velicine i implantaciju koje su opisane u ovom Uputstvu za upotrebu da biste izbegli ili smanjili 
pojavu ovih nezeljenih dogadaja. Uverite se da je lekar prosao odgovarajucu obuku i da poseduje iskustvo u korekciji zalistaka i 
zameni vezivnih niti.
6. U p u tstva  za  upotrebu
6.1. Odredivanje velicine
Izaberite prsten ili traku odgovarajucih dimenzija da biste omogucili uspostavijanje pune funkcije zaliska. Koristite Duran 
AnCore™ komplet aiatki za odredivanje velicine, model 7620S, i Medtronic rucicu za anuloplastiku, model 7686, da biste 
izabrali prsten ili traku odgovarajucih dimenzija za korekciju mitralnog ili trikuspidalnog zaliska. Alatke za odredivanje velicine 
za visekratnu upotrebu i rucica isporucuju se kao nesteriini i moraju se temeijno ocistiti i sterilisati pre upotrebe. Dodatne 
informacije mozete pronaci u odgovarajucem uputstvu za upotrebu.
Poravnajte i ubacite rucicu u udubljenje alatke za odredivanje velicine (si. 2). Tanji deo rucice je savitijiv, sto omogucava 
poravnavanje alatke za odredivanje velicine sa uscem.
Upozorenje: Nemojte koristiti alatke za odredivanje velidine za anuloplastiku drugih proizvodaca niti aiatke za odredivanje 
velicine drugih proizvoda za anuloplastiku kompanije Medtronic za odredivanje velicine Duran AnCore prstena ili trake. Druge 
alatke za odredivanje velicine mozda nece oznacavati pravu velicinu Duran AnCore prstena ili trake.
Napomena: Alatke za odredivanje velicine se mogu koristiti za odredivanje velicine prstena ili trake kako za mitraini, tako i za 
trikuspidaini zalistak. Rotirajte alatku za odredivanje velicine dok se slovo ,,M“ (mitraini zalistak) ili ,,T“ (trikuspidaini zalistak) ne 
postave uspravno radi pravilne orijentacije, uz pretpostavku da je izvrsena medijalna sternotomija.
Mitraini zalistak
Da biste utvrdili odgovarajucu velicinu mitralnog prstena ili trake, potrebno je izmeriti i razmak izmedu anularnih trouglova i 
povrsinu prednjeg listica.
1. Spustite alatku za odredivanje velicine u usee zaliska i poravnajte ziebove alatke za odredivanje velicine sa anularnim 

trigonima.
2. Polako otvorite prednji kuspis (A) i prekrijte ga izabranom alatkom za odredivanje velicine.
Napomena: Alatka za odredivanje velidine 6iji razmak izmedu zlebova najblize odgovara razmaku izmedu trouglova i cija 
povr§ina najblize odgovara povrsini prednjeg listica predstavija odgovarajucu velicinu prstena ili trake (si. 3).
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Trikuspidaini zalistak
Da bi se odredila odgovarajuca velicina prstena ill trake za trikuspidaini zalistak, potrebno je izmeriti razmak izmedu komisura 
septalnog (S) listica i povrsinu prednjeg listica (si. 4).
1. Spustite alatku za odredivanje velicine u usee zaliska i poravnajte ziebove alatke za odredivanje velicine sa komisurama 

septalnog listica.
2. Polako otvorite prednji listib i prekrijte ga izabranom alatkom za odredivanje velicine.
Alatka za odredivanje velibine sa ziebovima koji najblize odgovaraju unutrasnjem razmaku septalnog listica i povrsinske oblasti 
koja najblize odgovara povrsini prednjeg listica odgovara velicini prstena ili trake koju treba izabrati.
6.2. Uputstva za rukovanje i pripremu
1. Otvorite kutiju. Izvadite referentnu dokumentaeiju za proizvod i Obrazac za registraeiju paeijenta.
2. Uklonite dvostruko aseptienu prenosnu kesu koja sadrzi prsten ili traku postavijenu na prirubnicu i drzac.
3. Pregledajte spoljasnju kesu. Ako je spoljasnja kesa ostecena, moguce je da spoljasnja povr§ina unutraSnje kese nije 

sterilna.
4. Otvorite spoljaSnju prenosnu kesu i prebacite unutrasnju kesu u steriino polje, drzeci rukom dno spoljasnje kese.
5. Pregledajte unutrasnju kesu. Sklopovi prstena i trake bide steriini sve dok unutrasnja kesa ostane netaknuta. Ako je 

unutrasnja kesa ostecena, nemojte ugradivati prsten, odnosno traku.
6. Unutrasnju kesu otvarajte iskijucivo u sterilnom polju.
6.3. Implantacija sredstva
Sklop prstena i trake moze se, all i ne mora koristiti zajedno sa rucicom za anuloplastiku kompanije Medtronic, model 7686, 
koja se prodaje zasebno.
1. Temeijno odistite i sterilisite rucicu pre svake upotrebe.
2. Dok je strana sa stampom na drzacu usmerena nagore, poravnajte i postavite steriinu rucicu u otvor za pricvrscivanje na 

prirubnici (si. 5). Tanji deo rudice je savitijiv, §to omogucava poravnanje medicinskog sredstva sa uscem.
3. Uklonite identifikacionu oznaku sa serijskim brojem (si. 6). Upisite serijski broj u zdravstveni karton paeijenta. Uverite se da 

se serijski broj na etiketi podudara sa serijskim brojem na Obrascu za registraeiju paeijenta.
Upozorenje: Da bi prsten, odnosno traka, pravilno funkcionisali, neophodno je ukloniti oznaku sa serijskim brojem.
Nemojte da presedete ili pokidate materijal koji prekriva prsten ili traku prilikom uklanjanja oznake sa serijskim brojem.

Postavijanje sava na mitraino usee
1. Postavite savove u svaki trigon, u sirini od priblizno 4 mm.
2. Postavite dodatne prekinute savove, priblizno 4 mm sirine, u prednji i zadnji deo mitralnog usca (si. 7). Postavite ukupno 11 

do 13 savova za prsten. Postavite ukupno 8 do 10 savova za traku.
Upozorenje; Nemojte postavijati savove u cirkumfleksnu granu srdane arterije.
Postavijanje sava u usee trikuspidalnog zaliska
1. Postavite septalne savove na svaku komisuru (C), sirine priblizno 4 mm, kroz usee u osnovi listica.
2. Postavite dodatne prekidne savove, sirine priblizno 4 mm, duz usca trikuspidalnog zaliska (si. 8). Postavite ukupno 11 do 

13 savova za prsten. Postavite ukupno 8 do 10 savova za traku.
Upozorenje: Nemojte postavijati savove u sreani sinus, desnu srdanu arteriju, atrioventrikularni (AV) dvor ili drugo provodijivo 
tkivo (si. 8).
Postavijanje sava za prsten i traku
1. Usmerite sklop prstena ili trake sa oznakom ,,M“ ili „Т na drzadu za mitraino (M) usee ili trikuspidaino (T) usee (si. 9 i si. 10).
2. Provucite savove kroz prsten ili traku, sirine priblizno 2 mm, tako da udu na dnu prstena ili trake i izadu kroz periferiju 

prstena ili trake (si. 11).
Uklanjanje prirubnice i rudice
1. Gurnite prsten ili traku nadole na usee zaliska dok povlacite Savove unazad.
2. Pomocu skalpela odsecite jedan sav koji zadrzava prirubnicu (si. 12).
3. Uklonite prirubnicu i rudicu iz usca zaliska (si. 13). Odiozite prirubnicu.
Cvorovi i testiranje
1. Cvrsto vezite sve dvorove oko medicinskog sredstva.
2. Skratite sve viskove savova i testirajte sposobnost zaliska dok je drzad jos uvek na mestu.

152 Uputstva za  upotrebu Srpski



3. Isecite savove koji zadrzavaju dr2a6 na cetiri lokacije (si. 14).
4. Uhvatite centrainu sipku drzaca i povucite drzac nagore (si. 15). Odiofite drzad u otpad.
Upozorenje: Nemojte seci tkaninu prstena Hi trake dok secete savove za zadrzavanje prirubnice Hi driaca.
Upozorenje: Drza6 i prirubnica se moraju ukloniti sa prstena ill trake na kraju postupka u cilju ispravnog funkcionisanja. Nikada 
nemojte ostavijati drzac povezan sa prstenom ili trakom.
Oprez; Prsten ili traka su projektovani take da pojednostave implantaciju isklju6ivo putem tehnika sa prekidnim savovima. Ako 
je pozeijno korisbenje tehnike sa neprekidnim savovima, prsten ili traka se moraju ukloniti sa sklopa drzaca kao sto je 
prethodno opisano.
Napomena: Dr2a6 se sastoji od dva dela koji ostaju spojeni jedan s drugim. Nemojte pokusavati da razdvojite dva dela drzaSa. 
Vezivanje vestackih vezivnih niti mitralnog zaliska
Napomena; Koristite standardne hirurske tehnike za zamenu vezivnih niti za postavijanje vestackih vezivnih niti za mitralni 
zalistak.
1. Odredite velicinu prstena HI trake za anuloplastiku.
2. Postavite savove u usee mitralnog zaliska i u prsten Hi traku. (Pogledajte odeljak „Postavijanje mitralnih savova".)
3. Povucite vestacke niti kroz odgovarajucu polovinu drzaca pre guranja prstena ili trake nadole na usee mitralnog zaliska 

(si. 16).
4. Gurnite prsten ili traku nadole na usee.
5. Uklonite prirubnicu. (Pogledajte odeljak „Uklanjanje prirubnice i rucice“.)
6. Ve2ite i skratite sve savove prstenova ili traka. Za svaku vesta6ku vezivnu nit vezite dva do tri labava evora koristebi drzac 

vodica za zamenu vezivnih niti da biste podesili duzinu (si. 17).
Oprez: Nemojte pritiskati pocetne evorove za vestacke vezivne niti о drzac vodica za zamenu vezivnih niti. Vefite pocetne 
evorove labavo da biste izbegli izmestanje papilarnih misica i stvaranje prekratkih vestackih vezivnih niti.

7. Uhvatite pocetne evorove forcepsom. Vezite 7 do 8 cvrstih dvostrukih evorova о forceps da biste prievrstili vestacke 
vezivne niti (si. 18).

8. Skratite visak sava na vestackoj vezivnoj niti.
9. Testirajte sposobnost zalistaka sa postavijenim prstenom ili trakom i drzadem.
10. Uklonite drzac i vodic za zamenu vezivnih niti tako sto cete pazijivo odseci savove koji drze drzab na 4 mesta (si. 19).
11. Uhvatite centrainu sipku driaca i povucite drzac nagore (si. 20). Odiozite drzab u otpad.
7. in d iv id u a lizae ija  terap ije
Razmotrite postoperativnu primenu antikoagulantne terapije u trajanju od najmanje 6 nedeija, bez obzira na srdani ritam, kako 
bi se zavrsio proces zarastanja i prihvatanja prstena ili trake za anuloplastiku od strane tkiva.
8. in fo rm aeije  za saveto van je  p aeijenata
Kod paeijenata koji imaju ugraden prsten ili traku za anuloplastiku postoji povecani rizik od bakterijskog endokarditisa (na 
primer, prilikom stomatoloskih procedura). Dajte paeijentima savet о preventivnoj primeni antibiotske terapije.
Recite paeijentima da uvek nose sa sobom identifikacionu karticu implantiranog sredstva koju je obezbedila kompanija 
Medtronic.
9. S tan je  pri isporuc i
9.1. Pakovanje
Pojedinacni sklop prstena ili trake za anuloplastiku (medicinsko sredstvo, drzac i prirubnica) pakuje se u sterilne, dvostruko 
asepticne prenosne kese (si. 1). Sistem pakovanja je osmisljen tako da olaksa unosenje sklopa u steriino polje. Ugradni sklop 
je sterilan ako kese nisu ostecene niti otvarane. Spoijne povrSine spoljasnje kese nisu sterilne i ne smeju se postavijati u 
steriino polje.
9.2. Raspolozive alatke za odredivanje velicine
Duran AnCore prsten za anuloplastiku, model 620R, i Duran AnCore traka za anuloplastiku, model 620B, dostupni su za 
mitralni ili trikuspidaini polozaj u sledecim velicinama; 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm i 35 mm.
9.3. Skladistenje
Skladistite proizvod u originalnom pakovanju, ukijucujuci spoljasnje kartonsko pakovanje, na cistom, hladnom i suvom mestu 
da biste zastitHi proizvod i smanjili moguenost kontaminaeije.
Dokazano je da sterilnost i apirogenost Duran AnCore prstena i trake za anuloplastiku ostaju neugrozene do datuma 
„Upotrebijivo do" koji je oznacen na spoijnoj kutiji, pod usiovom da kese nisu otvorene ili ostecene.
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10. In fo rm ac ije  za pacijenta
10.1. Informacije о registraciji
Napomena: Registracija pacijenata se ne primenjuje u zemljama u kojima se pruzanje informacija о pacijentu kosi sa 
zakonima о privatnosti pacijenta, ukljucujuci zemlje iz Evropske unije.
U svakom pakovanju nalazi se obrazac za registraciju pacijenta. Nakon implantacije unesite sve trazene informacije. Serijski 
broj se nalazi na pakovanju i na identifikacionoj oznaci koja je pri6vr§dena za medicinsko sredstvo. Vratite originalni obrazac na 
adresu preduzeca Medtronic koja je navedena u obrascu, a pacijentu obezbedite privremenu identifikacionu karlicu pre 
otpustanja.
Pacijentu se obezbeduje identifikaciona kartica ugradenog sredstva. Kartica sadrzi ime i broj telefona pacijentovog lekara, kao i 
informacije koje su medicinskom osoblju potrebne u hitnim slucajevima.
11. P o stoperativne  in form acije

11.1. Informacije о bezbednosti upotrebe sa magnetnom rezonancom В
Duran AnCore prsten i traka za anuloplastiku su bezbedni za koriscenje sa magnetnom rezonancom (MR). Sredstvo nece 
naneti stetu pacijentu u slucaju iziaganja skeniranju magnetnom rezonancom neposredno posle ugradnje.
12. P ribor
Koristite Duran AnCore komplet alatki za odredivanje velicine, model 7620S, da biste odrediii odgovarajucu velicinu prstena ill 
trake.
Ako koristite rucicu, koristite iskijudivo rudicu za anuloplastiku kompanije Medtronic, model 7686, za povezivanje sa prirubnicom 
i alatkama za odredivanje velidine.
Oprez: Nemojte koristiti alatke za odredivanje velidine za anuloplastiku drugih proizvodada ili alatke za odredivanje velidine za 
druge proizvode za anuloplastiku kompanije Medtronic za odredivanje velidine Duran AnCore prstena ili trake za anuloplastiku. 
Oprez: Nemojte da koristite pribor dok se u potpunosti ne odisti i sterilise. Detaijnija uputstva potrazite u odgovarajudem 
uputstvu za upotrebu.
13. O drican je  garancije
SLEDECE ODRICANJE GARANCIJE ODNOSI SE NA KUPCE VAN SAD:

lAKO SU DURAN ANCORE PRSTEN ZA ANULOPLASTIKU, MODEL 620R, i DURAN ANCORE TRAKA ZA 
ANULOPLASTIKU, MODEL 620B, U DALJEM TEKSTU ,,PROIZVOD“, PAZLJIVO DIZAJNIRANI, PROIZVEDENII 
TESTIRANI PRE PRODAJE, MOZE SE DOGODITI DA PROIZVOD NE VRSI PREDVIOENU FUNKClJU NA 
ZADOVOLJAVAJUCI NACIN IZ RAZLICITIH RAZLOGA. UPOZORENJA NA OZNAKAMA PROIZVODA OBEZBEDUJU 
DETALJNIJE INFORMACIJE I SMATRAJU SE INTEGRALNIM DELOM OVOG ODRICANJA GARANCIJE. MEDTRONIC SE 
ZBOG TOGA ODRICE SVIH GARANCIJA, KAKO IZRICITIH TAKO I PODRAZUMEVANIH, U VEZI SA OVIM  
PROIZVODOM. MEDTRONIC NECE BITI ODGOVORAN N1 ZA KAKVO SLUCAJNO ILI POSLEDICNO OSTECENJE 
IZAZVANO BILO KAKVOM UPOTREBOM, GRESKOM ILI OTKAZIVANJEM PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE 
TVRDNJA ZASNOVANA NA GARANCIJI, UGOVORU, DELIKTU ILI PO DRUGOM OSNOVU.

Svrha gorenavedenih iskijudenja i ogranidenja nije da se suprotstave obaveznim odredbama primenijivog zakona i ne smeju se 
tako tumaditi. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da su neki deo ili odredba ovog odricanja garancije nezakoniti, da se ne 
mogu sprovesti ili da su neusaglaseni sa primenijivim zakonom, to nede uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a 
sva prava i obaveze tumadice se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koji se smatraju 
nevazecim.
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A n u lo p las tik rin g  och band
1. B es kriv n in g  av enheten
Anuloplastikringen och -bandet finns i foljande modeller;
■ Duran AnCore™ anuloplastikring, modell 620R
■ Duran AnCore™ anuloplastikband, modell 620B
Ringen respektive bandet bestir av en flexibel ring eller band av polyestervav med ett tvarsnitt pa 3 mm och en hallare som 
hjalp vid utbyte av mitralisklaffens chordae tendineae. Ringen och bandet kan implanteras antingen i mitralis- eller 
trikuspidalisklaffen. Ringen och bandet ar markta pa tre (3) stallen med fargad sutur. TvS markorer motsvarar trigonerna 
(mitralisklaffen) eller kommissurerna (trikuspidalisklaffen) och en central markdr visar ringens eller bandets mittpunkt. Den 
enskilda storleken pa ring eller band avgdrs av avstandet mellan trigonmarkorema matt iSngs ringens eller bandets insida. En 
silikonmarkor, impregnerad med bariumsulfat, gdrenheterna synliga vid radiografisk avbildning.
2. In d ika tio n er fo r anvand n ing
Duran AnCore anuloplastikring och Duran AnCore anuloplastikband ar avsedda f6r rekonstruktion eller remodellering av 
patologiska mitralis- och trikuspidalisklaffar. Lamplig reparation och remodellering av anulus kan korrigera kombinerad 
klaffinsufficiens och stenos.
Observera: Ringens och bandets chordae-guide Sr endast avsett for chordae-utbyteskirurgi pS patologiska mitralisklaffar.
3. K o n tra in d ika tio n er
■ Kraftigt fOrkalkade klaffar
■ Klaffretraktion med betydiigt nedsatt rorlighet
■ Aktiv bakteriell endokardit
4. V a rn in g a r och fo rs ik tig h etsa tg ard er
4.1. Varningar
■ Enheten ar utformad endast for engangsbruk. Denna produkt far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. 

Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan forsamra den strukturella integriteten hos enheten eller medfora risk 
for kontaminering av enheten, vilket kan resultera i skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

■ Enheten fSr anvSndas endast av kirurger som besitter tillrackliga kunskaper for att avgora om insufficienta, stenotiska eller 
patologiska hjSrtklaffar kan rekonstrueras eller ersSttas.

■ Enheten far anvandas endast av kirurger som besitter tilIrSckliga kunskaper om klaffreparation, inklusive ring- och 
bandimplantat och tekniker for storleksmatning.

Ш Anvand inte ringar och band som har skadats eller kontaminerats genom patientkontakt.
■ Korrekt storleksmStning av anuloplastikring och -band ar en viktig faktor for lyckad klaffreparation. Om en alltfor liten ring 

eller band anvands kan det leda till ruptur eller klaffstenos. Om en for stor ring eller for stort band anvands kan det leda till 
klaffregurgitation.

■ Under implantationen ska horisontella, enstaka eller fortidpande suturer sattas i anulus genom att foija infSstningslinjen pa 
klaffseglet.

■ Se till att inga suturer placeras i formaksvavnaden eftersom det kan skada hjartats retledningssystem.
■ Fast ringens eller bandets andar i fibres trigonvavnad sa att ringen eller bandet sitter stadigt och permanent pa plats.
Ш Knyt alia suturknutar sa de sitter sakert. Losa knutar och langa suturandar kan orsaka hemolys, trombos eller

tromboemboli.
■ Ringen eller bandet far inte kapas. Losa tradar kan orsaka hemolys, trombos och/eller tromboemboli.
Ш Korrekt placering och forankring av artificiella chordae Sr viktiga delar av en lyckad klaffreparation. Felaktig placering och 

fdrankring av artificiella chordae kan leda till att klaffseglet fastnar eller till regurgitation.
■ Bestamning av korrekt langd pa artificiella chordae ar en viktig del av en lyckad klaffreparation. Artificiella chordae som ёг 

for langa kan leda till klaffprolaps. Artificiella chordae som ar for korta kan leda till begransad rorlighet hos klaffen.
■ Vid implantationen kan h^llaren anvandas for att underlatta placering av ringen eller bandet, fixering av artificiella chordae 

och test om klaffen ёг tat. Hallaren maste tas bort frin ringen eller bandet i slutet av ingreppet for korrekt funktion.
■ Anvand intraoperativ eller postoperativ ekokardiografi for att utvardera klaffreparationens effektivitet. Det ёг viktigt att 

regurgitation minimeras och systolisk anterior rorelse (SAM) forhindras for en effektiv reparation.
■ Kirurger som anvander anuloplastikringar och -band ska besitta aktuella kunskaper om antikoagulantiaregimer.
■ Overvaka patientens antikoagulationsstatus noga nar postoperativ behandling med antikoagulantia anvands.
■ Det kan vara till fdrdel for patienter med intraatriell trombos eller forstorat vanster formak att behandlas med antikoagulantia 

under lang tid.
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■ Patienter med fdrmaksflimmer kan sta kvar pa antikoagulantia tills sinusrytmen upprattats.
4.2. Forsiktighetsatgarder
■ Skarande nalar f ir  inte anvandas. Skarande nalar kan skada ringen eller bandet och kan leda till att ringen/bandet gar av 

och eventuellt till mitralis- eller trikuspidalisregurgitation.
5. M o jiiga  b iverkn in g ar
Aven om de ar sillsynta bar vissa komplikationer i samband med anvandning av anuloplastikringar/-band rapporterats. 
Foljande komplikationer bar rapporterats:
■ Icke-korrigerad eller recidiverande regurgitation
■ Stenos
■ Ruptur av ringen eller bandet
■ Hemolys (aven med latt regurgitation)
■ L ig bjartminutvolym
■ Hjartblock
■ Systolisk anterior rorelse (systolic anterior motion, SAM) ocb obstruktion i vanster kammares utfibde (left ventricular outflow 

tract obstruction, LVOTO)
■ Skada pa kransartarer
■ Skada pa sinus coronarius
■ Endokardit
■ Trombos
■ Tromboembolism
■ antikoagulationsrelaterad bibdning
Beakta risken for dessa komplikationer nar den for patienten mest gynnsamma kirurgiska behandlingen bestams.
Anvind de metoder for storleksmatning ocb implantation som beskrivs i den bar bruksanvisningen for att undvika eller 
minimera forekomsten av biverkningar. Sakerstall att kirurgen bar lamplig utbildning i ocb erfarenbet av klaffreparation och 
chordaeutbyte.
6. B ruksanvisn in g
6.1. Val av storlek
Valj lamplig storlek pa ringen eller bandet for att underlatta aterskapande av klaffens korrekta funktion. Anvand 
storleksmatarsetet Duran AnCore™ modell 7620S och anuloplastikhandtaget modell 7686 fran Medtronic fOr att vaija korrekt 
storlek pa ring eller band f6r reparation av mitralis- eller trikuspidalisklaffen. De ateranvSndbara storleksmatarna och handtagen 
levereras icke-sterila och maste rengbras ordentligt och steriliseras fbre anvSndning. Ytterligare information finns i respektive 
bruksanvisning.
Rikta in och for in handtaget i storleksmatarens snappbppning (Figur 2). Handtagets tunna del ar formbar sa att storleksmatare 
kan justeras efter anulus.
Varning: Anvand inte storleksmatare for anulus fran andra tillverkare eller storleksmatare fran andra anuloplastikprodukter fran 
Medtronic for att vaija storlek рй Duran AnCore ring eller band. Andra storleksmatare visar eventuellt inte ratt storlek for Duran 
AnCore ring eller band.
Observera: Storleksmatarna kan anvandas for att mata storlekar for antingen mitralis- eller trikuspidalisring eller -band. Rotera 
storleksmataren tills bokstaven "M" (mitralis) eller "T" (trikuspidalis) 8r upprbtt for korrekt inriktning, fbrutsatt att en median 
sternotomi bar utfbrts.
Mitralisklaff
For att faststalla korrekt storlek pa mitralisringen eller -bandet maste bade avstandet mellan anulustrigonerna och ytan pa det 
framre seglet matas.
1. Lagg storleksmataren pa klaffens anulus och passa in skarorna pa storleksmataren mot anulustrigonerna.
2. Dra fbrsiktigt ut det framre (A) seglet och tack dess yta med vald storleksmatare.
Observera: Den storleksmatare dar avstandet mellan skarorna stammer bbst bverens med det intertrigonala avstandet och 
vars ytstorlek stammer bast bverens med den framre segelytan motsvarar lamplig storlek pa ring eller band (Figur 3).
Trikuspidalisklaff
Fbr att faststalla korrekt storlek pa trikuspidalisring eller -band maste bade avstindet mellan kommissurerna pa septumseglet 
(S) och ytan pa det framre seglet matas (Figur 4).
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1. F6r ned storleksrnataren mot klaffanulus och passa in uttagen рй storleksmataren mot kommissurerna p i det septala 
klaffseglet.

2. Dra forsiktigt ut det framre seglet och tick  dess yta med vald storleksmatare.
Den storleksmitare d ir  avstandet mellan skaroma stimmer bist overens med avstandet mellan kommissurerna pa det septala 
klaffseglet och vars ytstorlek stimmer bast overens med den frimre segelytan motsvarar den ring- eller bandstorlek som ska 
viljas.
6.2. Instruktioner for bantering och forberedelser
1. Oppna kartongen. Та upp produktiitteraturen och patientregistreringsformuliret.
2. Та upp den dubbelaseptiska transportpasen som innehaller ringen eller bandet monterad/monterat pa flinsen och hillaren.
3. Inspektera ytterpasen. Om ytterpisen i r  skadad, i r  innerpasen eventuellt inte steril utvindigt.
4. Oppna ytterpisen och placera innerpisen i det sterila omridet medan dCi hiller i nedre delen av ytterpisen.
5. Inspektera innerpisen. Ring- och bandseten i r  sterila s i  lange innerpisen inte har skadats. Ringen eller bandet f ir  inte 

implanteras om innerpisen ar skadad.
6. Innerpisen f ir  endast oppnas i det sterila omridet.
6.3. Implantation av enheten
Ring- eller bandsetet kan anvindas med eller utan anuloplastikhandtaget modell 7686 frin Medtronic, som levereras separat.
1. Handtaget ska rengoras och steriliseras noga fore varje anvindning.
2. H ill den trycka sidan av hillaren uppitvind och rikta in och fast det sterila handtaget i flinsens snippdppning (Figur 5). 

Handtagets tunna del i r  formbar s i  att enheten kan justeras efter anulus.
3. Та bort identifikationsetiketten med serienummer (Figur 6). Anteckna serienumret i patientens journal. Kontrollera att 

serienumret motsvarar serienumret p i patientregistreringsformuliret.
Varning: Etiketten med serienumret miste tas bort frin ringen eller bandet for att den/det ska fungera korrekt. Skir eller 
riv inte i ring- eller bandviven n ir  du tar bort etiketten med serienumret.

Suturplacering i mitralisklaffens anulus
1. Fast suturer i varje trigon, cirka 4 mm bredd.
2. Placera ytterligare enstaka suturer, cirka 4 mm bredd, i den anteriora och posteriora delen av mitralisklaffens anulus 

(Figur 7). Placera totalt 11 till 13 suturer for ringen. Placera totalt 8 till 10 suturer for bandet.
Varning: Placera inga suturer i den cirkumflexa delen av kranskarlet.
Suturplacering i trikuspidaliskiaffens anulus
1. Placera septala suturer vid varje kommissur (C), cirka 4 mm bredd, genom anulus vid varje klaffsegels bas.
2. Placera ytterligare enstaka suturer, cirka 4 mm bredd, lings med trikuspidaliskiaffens anulus (Figur 8). Placera totalt 11 till 

13 suturer for ringen. Placera totalt 8 till 10 suturer fOr bandet.
Varning: Suturer f ir  inte placeras i sinus coronarius, hoger kransartir, atrioventrikulirknutan (AV-knutan) eller andra 
retledningsvivnader (Figur 8).
Suturplacering i ring och band
1. Rikta ring- eller bandsetet med "M” eller ”T” p i hillaren for mitralisklaffens anulus (M) eller trikuspidaliskiaffens anulus (T) 

(Figur 9 och Figur 10).
2. Dra suturer genom ringen eller bandet, cirka 2 mm bredd. G i in nedtill p i ringen eller bandet och g i ut genom ringens eller 

bandets periferi (Figur 11).
Та bortflansen och handtaget
1. FOr ned ringen eller bandet mot klaffens anulus samtidigt som suturerna dras it.
2. Anvand en skalpell for att ta bort den enda suturen som faster flansen (Figur 12).
3. Ta bort flansen och handtaget frin klaffanulus (Figur 13). Kassera flansen.
Knutar och test
1. Knyt fast alia knutar runt enheten.
2. Klipp bort overflodig suturtrid och testa att klaffen ar tat medan hillaren ar kvar p i plats.
3. Кара suturerna som hiller kvar hillaren pa de 4 stallena (Figur 14).
4. Fatta stingen i mitten av hillaren och dra hillaren uppit (Figur 15). Kassera hillaren.
Varning: Skir inte i ring- eller bandviven n ir du klipper av suturerna som hiller fast flinsen eller hillaren.
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Varning: Hallaren och flansen maste tas bort fran ringen eller bandet i slutet av ingreppet for korrekt funktion. Lamna aldrig 
kvar hallaren fast vid ringen eller bandet.
Obs! Ringen och bandet Sr avsedda att underlatta implantationen endast med enstaka suturer. Om Idpande suturer onskas 
maste ringen eller bandet tas bort fran hallarsetet som beskrivits ovan.
Observera: Hallaren bestir av tva delar som hlills fast vid varandra. Forsok inte att separera hallarens b^da delar.
Fasta artificiella chordae i mitralisklaffen
Observera: Anvand konventionell kirurgisk teknik for utbyte av chordae for att placera artificiella mitralisklaffchordae.
1. Bestam lamplig storlek pa anuloplastikringen eller -bandet.
2. Placera suturer i mitralisklaffens anulus och i ringen eller bandet. (Se "Suturplacering i mitralisklaffens anulus”)
3. Dra de artificiella chordae genom lamplig halva av hallaren innan ringen eller bandet trycks ned mot mitralisklaffens anulus 

(FigurlS).
4. For ned ringen eller bandet mot klaffens anulus.
5. Та bort flansen. (Se ”Ta bort flansen och handtaget”.)
6. Knyt och klipp av alia suturer pa ringen eller bandet. Knyt 2 till 3 Idsa knutar fCr varje artificiell chordae. Anvand hallarens 

chordae-guide for att bestamma langden (Figur 17).
Obs! Tryck inte de initials knutarna for de artificiella chordae mot hallarens chordae-guide. Knyt de initiala knutarna lost for 
att undvika att papillarmusklerna flyttas och att de artificiella chorda som skapas blir for korta.

7. Fatta tag i de initiala knutarna med en tang. Knyt 7 till 8 rabandsknopar mot tangen for att fasta de artificiella chordae 
(Figur 18).

8. Klipp bort overfibdig suturtrad fran de artificiella chordae.
9. Testa att klaffen ar tat medan ringen eller bandet ar kvar p i plats.
10. Та bort hallaren och chordae-guiden genom att forsiktigt klippa av suturerna som faster hillaren pa de 4 stallena 

(Figur 19).
11. Fatta stangen i mitten av hallaren och dra hallaren uppat (Figur 20). Kassera hallaren.
7. Individanpassad behandling
Overvag postoperativ antikoagulationsbehandling under minst sex veckor for likning och inkorporering av anuloplastikringen 
eller -bandet i omgivande vavnader, oavsett hjartrytm.
8. Rad och information till patienten
Patienter med anuloplastikringar eller -band loper dkad risk for endokardit pa grund av bakteriemi (till exempel vid 
tandvardsbehandling). Ge patienterna rad om profylaktisk antibiotikabehandling.
Uppmana patienten att alltid ha med sig det ID-kort for den implanterade enheten som Medtronic tillhandahiller.
9. Leveransinformation
9.1. Forpackning
Ett stycke anuloplastikring- eller-handset (enhet, hallare och flans) arforpackat i dubbelaseptiska transportpasar (Figur 1). 
Fbrpackningssystemet gor det lattare att placera setet i det sterila omradet. Seten ar sterila om pasarna ar oskadade och inte 
har dppnats. Ytterpasens utsida ar icke-steril och far inte placeras i det sterila omradet.
9.2. Tillgangliga storlekar
Duran AnCore anuloplastikring, modell 620R och Duran AnCore anuloplastikband, modell 620B, finns tillgangliga i foljande 
storlekar for placering i mitralis- eller trikuspidalisklaffen: 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm och 35 mm.
9.3. Forvaring
Forvara produkten i originalforpackningen i ytterkartongen pa ren, sval och torr plats for att skydda produkten och minimera 
risken for kontaminering.
Under forutsittning att pasarna ar oskadade och inte har dppnats ar Duran AnCore anuloplastikring och -band sterila och icke- 
pyrogena fram till angivet utgangsdatum pa ytterkartongen.
10. P a tien tin form ation
10.1. Registreringsinformation
Observera: Patientregistrering galler inte i lander dar lagstiftning om patientsekretess star i konflikt med utlamnande av 
patientinformation, inklusive lander inom EU.
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Ett foonular for patientregistrering ligger i varje enhetsforpackning. Fyll i samtiiga uppgifter after implantationen. Serienumret 
aterfinns pa forpackningen och p i identifikationsetiketten som sitter pa enheten. Returnera originalformuliret till Medtronic pa 
den adress som anges i formularet och ge det tillfalliga ID-kortet till patienten innan utskrivning.
Patienten far ett ID-kort till den implanterade enheten. Kortet innehaller information om lakarens namn och telefonnummer samt 
annan information som kan vara nOdvandig i en akutsituation.
11. Postoperativ information

11.1. Information om MR-sakerhetS
Duran AnCore anuloplastikring och -band ar MR-sakra. Enheten skadar inte patienten om MR-undersOkning utfOrs omedelbart 
efter implantation.
12. Tillbehor
Anvind Duran AnCore storleksmatarset modell 7620S fOr att bestamma lamplig storlek pa ringen eller bandet.
Om handtag anvands ska endast anuloplastikhandtaget modell 7686 fran Medtronic anvandas fOr att samverka med flansen 
och storleksmitarna.
Obs! Anvand inte storleksmitare fOr anuloplastik fran andra tillverkare eller storleksmatare for nagon annan 
anuloplastikprodukt fran Medtronic fOr att vaija storlek p i Duran AnCore anuloplastikring eller -band.
Obs! Anvand inte tillbehOren fOrrin de har blivit noggrant rengjorda och steriliserade. I respektive bruksanvisningar finns mer 
anvisningar.
13. Garantifriskrivning
NEDANSTAENDE GARANTIFRISKRIVNING GALLER KUNDER UTANFOR USA:

TROTS ATT DUFIAN ANCORE ANULOPLASTIKHANDTAG MODELL 620R OCH DURAN ANCORE 
ANULOPLASTIKBAND MODELL 620B, HADANEFTER KALLADE ’’PRODUKTEN”, NOGGRANT HAR FORMGIVITS, 
TILLVERKATS OCH TESTATS FORE FORSALJNING, KAN PRODUKTEN SLUTA FUNGERA ENLIGT AVSEDDA 
SPECIFIKATIONER AV EN MANGD ORSAKER. VARNINGSTEXTERNA I PRODUKTDOKUMENTATIONEN INNEHALLER 
MER DETALJERAD INFORMATION OCH BETRAKTAS SOM EN INTEGRERAD DEL AV DENNA 
GARANTIFRISKRIVNING. MEDTRONIC FRANSAGER SIG DARFOR ALLA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM 
UNDERFORSTADDA, AVSEENDE PRODUKTEN. MEDTRONIC SKA INTE VARA SKYLDIGT ATT ERSATTA NAGON 
SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING AV PRODUKTENS UTFORMNING 
ELLER DESS ANVANDNING, DEFEKT ELLER FUNKTIONSFEL, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA GARANTI, 
AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING ELLER ANNAT.

Ovan angiven ansvarsbegransning ar inte avsedd att s ti i strid med tvingande regler i tillamplig lag och skall inte heller tolkas 
s i. Skulle denna garantifriskrivning till nigon del av behorig domstol anses ogiltig, verkningslOs eller stridande mot tillamplig 
lag, skall ovriga delar av denna garantifriskrivning inte beroras darav och alia rittigheter och skyidigheter skall tolkas och 
efterlevas som om denna garantifriskrivning inte innehdll den del eller det vilikor som underkants.

Bruksanvisning Svenska 159



Anuloplasti Halkasi ve Bandi
1. Cihaztanimi
Anuloplasti halkasi ve bandi a;a§idaki modellerde kullanima sunulur;
■ 620R Model Duran AnCore™ anuloplasti halkasi
■ 620B Model Duran AnCore™ anuloplasti bandi
Halka ve bandin her biri, enine kesiti 3 mm olan, polyester kumaftan esnek bir halka veya banttan ve mitral kapak korda 
tendinealarinin degi?tirilmesini kolaylaftirmak uzere birtutucu bzelliginden meydana gelir. Halka ve bant, ya mitral ya da 
trikuspid konumda implante edilebilir. Halka ve bant, renkli sUttirle 3 noktadan i§aretlenmi§tir. iki belirte?, trigonlara (mitral 
kapak) veya komisurlere (trikuspid kapak) denk gelir ve merkezdeki belirte? ise halkanin veya bandin orta noktasini belirtir. Her 
bir halkanin veya bandin boyutu, halkanin veya bandin ig kismi boyunca Olfulen, trigon belirtegleri arasindaki gevresel 
mesafeyle belirlenir. Baryum sulfat emdirilmif bir silikon belirte?, radyografik goruntulemeye imkan tanir.
2. Kullamm Endikasyonlari
Duran AnCore anuloplasti halkasi ve Duran AnCore anuloplasti bandi, patolojik mitral ve trikuspid kapaklarin rekonstruksiyonu 
veya yeniden modellenmesinde endikedir. Uygun onarim ve aniiler yeniden modelleme, bir arada olan kapak yetersiziigini ve 
stenozu duzeltebilir.
Not: Halka ve bandin korda kilavuzu ozelligi sadece, patolojik mitral kapaklarin korda degiftirme ameliyatinda endikedir.
3. Kontrendikasyonlar
■ Ciddi olgude kireglenmi? kapaklar
■ Hareketliligin ciddi bigimde azaldigi kapak retraksiyonu
■ Aktif bakteriyel endokardit
4. Uyarilar ve Onlemler
4.1. Uyarilar
■ Bu cihaz yalnizca tek kullamm igin tasarlanmi§tir. Bu tiruinu yeniden kullanmayin, yeniden i§lemeye tabi tutmayin veya 

yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden i5lenmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal 
saglamligini tehlikeye atabilir veya cihazda hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya olOmtiyle sonuglanabilecek bir 
kontaminasyon riski olufturabilir.

■ Bu cihazi yalnizca yetersiz, stenotik kalp kapaklarinin onarilip onarilamayacagini ve degi^tirilip degi^tirilmeyecegini 
belirleyebilecek yeterli egitimi almif cerrahlar kullanabilir.

■ Bu cihazi yalnizca, halka ve bant implanti ve boyut belirleme teknikleri dahil olmak uzere kapak onarimi konusunda uygun 
egitimi almi? cerrahlar kullanmalidir.

■ Hasar gormij? veya hastayla temas sonucunda kontamine olmu? halkalari ve bantlari kullanmayin.
■ Anuloplasti halkasi ve bandinin dogru olarak boyutlandmlmasi bafarili bir kapak onariminda onemli bir unsurdur. Fazia 

kiiguk olan bir halka veya bant kullanilmasi yarilip apilmaya veya kapak stenozuna sebep olabilir. Fazia buytik olan bir 
halka veya bant kullanilmasi kapak regurjitasyonuyla sonuglanabiiir.

■ Implantasyon sirasinda yatay, tek tek veya kesintisiz sutQrleri lifletin yapi^ma kenari hattmi takip ederek anulusa yerle?tirin.
■ Kardiyak iletim sistemi sekteye ugrayabileceginden, sutijrlerin atriyal dokuya yerle?tirilmediginden emin olun.
■ Surekli olarak yerinde kalmalarini saglamak igin, halkayi veya bandi fibroz trigon doku iginde sabitleyin.
■ Turn stitLir dugumlerini sikica baglayin. Gev|ek diigumler ve uzun stitur uglari hemolize, tromboza veya tromboembolizme 

yol agabilir.
■ Halkayi veya bandi kesmeyin. Gev^ek iplikler hemolize, tromboza veya tromboembolizme yol agabilir.
■ Yapay kordlarin dogru bir bigimde yerleftirilmesi ve gapayla tutturulmasi bafarili bir kapak onariminin onemli unsurlaridir. 

Yapay kordlarin hatali olarak yerlegtirilmesi ve gapayla tutturulmasi liflet hareketinin kisitlanmasina veya regurjitasyona 
sebep olabilir.

■ Yapay kordlarin uzunlugunun dogru olarak belirlenmesi bagarili kapak onariminin flnemli bir unsurudur. Fazia uzun olan 
yapay kordlar mitral kapagin sarkmasiyla sonuglanabilir. Fazia kisa olan yapay kordlar ise liflet hareketinin kisitlanmasina 
yol agabilir.

■ implantasyon sirasinda, tutucu, halka veya bandin yerlegtirilmesine, yapay kordlarin baglanmasina ve kapak yeterliliginin 
test edilmesine yardimci olmak amaciyla kullanilabilir. Duzgun iglev saglamasi igin, tutucu, prosedurun sonunda halkadan 
veya banttan gikarilmalidir.

■ Kapak onariminin etkililigini degerlendirmek igin intraoperatif veya postoperatif ekokardiyografiden yararlanin. 
Regurjitasyonun minimize edilmesi ve sistolik anterior hareketin (SAH) onlenmesi bagarili kapak onarimi igleminin Onemli 
ogeleridir.
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ш Aniiloplasti halkalarim ve bantlarini kullanan cerrahlar, turn antikoagtilasyon rejimleri hakkinda guncel bilgilere sahip 
olmalidirlar.

■ Postoperatif antikoagCilasyon tedavisi uygularken hastanin antikoagulasyon durumunu dikkatli bi^imde izieyin.
■ Intra-atriyal trombtisleri olan veya sol atriyumu 90k Ьйуйк olan hastalar uzun donemli antikoagiilasyon tedavisinden fayda 

gSrebilir.
■ Atriyal fibrilasyondaki hastalar sinus ritmi dOzelene kadar antikoagulasyon tedavisine devam edebilirler.
4.2. Onlemler
■ Keskin kenarli igneler kullanmayin. Keskin kenarli igneler halkaya veya banda hasar verebilir ve potansiyel olarak yarilarak 

agilmaya ve olasi mitral veya trikuspid regurjitasyona yol афаЬШг.
5. Olasi advers olaylar
Nadiren gOrulmekle birlikte anuloplasti halkasi ve bantlarinm kullanimiyla ilgili bazi komplikasyonlar bildirilmi§tir. Bildirilen 
komplikasyonlar a§agidakileri igerir;

Duzeltilmemi? veya nukseden regurjitasyon 
Stenoz
Halkanin veya bandin yarilip a9 ilmasi 
Hemoliz (hatta hafif regurjitasyonia birlikte)
DUfOk kardiyak gikif 
Kalp blogu
Sistolik anteriyor hareket (SAH) ve sol ventrikiiler 91k!? yolu obstruksiyonu (SVQYO)
Koroner arterlerde hasar 
Koroner sinuste hasar 
Endokardit 
Tromboz 
Tromboembolizm 
Antikoagiilan baglantili kanama 

Her hasta i9 in en fazia fayda saglayan cerrahi prosedCiru se9erken bu komplikasyonlara ydnelik olasiliklari goz ontinde 
bulundurun.
Soz konusu advers olaylarin olu5umunu en aza indirmek i9in bu Kullanim Talimatlarinda a9 iklanan boyut belirleme ve 
implantasyon ydntemlerini kullanin. Hekimin kapak onarimi ve korda degi§imi konusunda uygun egitimi almi§ ve deneyim 
sahibi oldugundan emin olun.
6. K u llam m  ta lim atlari
6.1. Boyut Belirleme
Kapagin duzgun i|levini eski haline getirmeye yardimci olmak amaciyla, uygun halka veya bant boyutunu segin. Mitral veya 
trikuspid kapak onarimi i9in dogru halka veya bant boyutunun se9ilmesinde 7620S Model Duran AnCore™ boyut belirleyici 
setini ve 7686 Model Medtronic aniiloplasti kolunu kullanin. Yeniden kullamlabilir boyut belirleyiciler ve kol steril olmayan bir 
5ekilde sunulur ve kullanilmadan once iyice temizienmeli ve sterilize edilmelidir. Daha fazia bilgi edinmek igin ilgili kullanim 
talimatlarina bakin.
Kolu boyut belirleyicinin oturtma bofluguna hizalayin ve yerleftirin (§ekil 2). Kolun ince kismi boyut belirleyicilerin anOlusla 
hizalanmasi i9in kivniabilir bir yapiya sahiptir.
Uyari: Duran AnCore halkasi veya bandinin boyutunu belirlemek ipin diger ureticilere ait anuloplasti boyut belirleyicilerini veya 
di^er Medtronic anuloplasti tirijnlerindeki boyut belirleyicileri kullanmayin. Diger boyut belirleyiciler,
Duran AnCore halkasinin veya bandinin boyutunu dogru olarak belirlemeyebilir.
Not: Boyut belirleyiciler mitral veya trikuspid halka veya bant boyutunu dipmek ipin kullamlabilir. Medyan sternotomi 
gerpekleptirilmif oldugu varsayilarak, yonlendirmenin dogru olmasi ipin, boyut belirleyiciyi, “M" (Mitral) veya “T” (Trikuspid) harfi 
dikey duruma gelene kadar pevirin.
Mitral kapak
Uygun mitral halka veya bant boyutunu belirlemek ipin, hem anulertrigonlar arasindaki mesafe hem de anteriyor liflet alani 
olpulmelidir.
1. Boyut belirleyiciyi kapak aniilusunun uzerine indirin ve boyut belirleyici pentiklerini anuler trigonlarla hizalayin.
2. Anteriyor (A) lifleti yava?pa uzatin ve yuzeyini sepilen boyut belirleyiciyie kaplayin.
Not: Qentikleri arasindaki bopluk, trigonlar arasindaki mesafeyle en yakin dlpQde epiepen ve yCizey alani, anteriyor lifletinkiyie 
en yakin dlpilde epiepen boyut belirleyici, uygun halka veya bant boyutuna karpilik gelir ($ekil 3).

Kullanim Talimatlari Tiirkge 161



Trikuspid kapak
DoQru trikuspid halka veya bant boyutunu belirlemek ifin, hem septal (S) lifletin komisCirleri arasindaki mesafe hem de anteriyor 
liflet alani olgulmelidir (§ekil 4).
1. Boyut belirleyiciyi kapak anulusunun uzerine kadar indirin ve boyut belirleyici gentiklerini septal lifletin komisurleriyie ayni 

hizaya getirin.
2. Anteriyor lifleti yava?pa uzatin ve ytizeyini sepilen boyut belirleyiciyie kaplayin.
Qentikleri arasindaki bofluk, septal lifletin komisurleri arasindaki mesafeyle en yakin olptide e§ie§en ve yuzey alani, anteriyor 
lifletinkiyie en yakin olpude efle?en boyut belirleyici, sepilmesi gereken halkanin veya bandin boyutuna karpilik gelir.
6.2. Tutma ve hazirlik talimatlan
1. Kutuyu apin. Urunle ilgili belgeleri ve Hasta Kay it Formunu pikarin.
2. Flanpa ve tutucuya monte edilmip halka veya bandin bulundugu pift aseptik tapima kesesini pikarin.
3. Diptaki keseyi inceleyin. Dip popet hasarliysa, ip popetin dip yiizeyi steril olmayabilir.
4. Diptaki tapima kesesini apin ve diptaki kesenin alt kismini hala tutarken ipteki keseyi steril alana gepirin.
5. ipteki keseyi inceleyin. Ip popetin sterilligi bozulmadi^ surece halka ve bant tertibatlan sterildir. ipteki kese hasarliysa 

halkayi veya bandi implante etmeyin.
6. ipteki keseyi yalnizca steril alanda apin.
6.3. Cihaz implantasyonu
Halka ve bant tertibati, ayri olarak temin edilen 7686 Model Medtronic anOloplasti koluyla birlikte veya bu kol olmadan 
kullanilabilir.
1. Her kullamm oncesinde kolu en kapsamli pekilde temizieyip sterilize edin.
2. Tutucunun baskili olan tarafi yukariya bakacak pekilde, steril kolu flanpin oturtma bopluguyla hizalayin ve boplugun ipine 

gepirin (§ekil 5). Kolun ince kismi cihazin anulusla hizalanmasi ipin kivrilabilirbiryapiya sahiptir.
3. Seri numarasi tanimlama etiketini pikarin (§ekil 6). Seri numarasini hastanin kaydina ipleyin. Seri numarasiyla Hasta Kayit 

Formundaki seri numarasinin ayni oldugunu dogrulayin.
Uyari: Seri numarasi etiketi, duzgun bipimde palipmalari ipin halkadan veya banttan pikarilmalidir. Seri numarasi etiketini 
pikarirken halkanin veya bandin kumapmi kesmeyin ya da yirtmayin.

Mitral aniilus suturunun yerleptirilmesi
1. Geniplikleri yaklapik 4 mm olacak pekilde, suturleri hertrigona yerleptirin.
2. Geniplikleri yaklapik 4 mm olacak pekilde, tek tek atilan ek suturleri, mitral anulusun anteriyor ve posteriyor kisimlarina 

yerleptirin (?ekil 7). Halka ipin toplam 11 ila 13 suttir yerleptirin. Bant ipin ise toplam 8 ila 10 sutur yerleptirin.
Uyari: Suturleri sirkumfleks koroner artere yerleptirmeyin.
Trikuspid aniilus suturunun yerleptirilmesi
1. Septal suturleri, geniplikleri yaklapik 4 mm olacak pekilde, lifletin taban kisminda anulusun ipinden gepirerek her bir 

komisure (C) yerleptirin.
2. Geniplikleri yaklapik 4 mm olacak pekilde, tek tek atilan ek sCitOrleri, trikuspid aniilus boyunca yerleptirin (§ekil 8). Halka ipin 

toplam 11 ila 13 stittir yerleptirin. Bant ipin ise toplam 8 ila 10 stifflr yerleptirin.
Uyari: Suturleri koroner siniise, sag koroner artere, atriyoventrikuler (AV) dogiime veya bapka bir iletim dokusuna 
yerleptirmeyin (§ekil 8).
Halka ve bant suturunun yerleptirilmesi
1. Tutucu iizerinde “M” veya “T” harfi olan halka veya bant tertibatini mitral (M) aniilus veya trikuspid (T) aniilus ipin 

yonlendirin (§ekil 9 ve фек1110).
2. Geniplikleri yaklapik 2 mm olacak pekilde, stitiirleri, halkanin veya bandin alt kismindan sokup dip kenarindan pikararak 

halkadan veya banttan gepirin (§ekil 11).
Flanpin ve kolun pikarilmasi
1. Siitiirleri geriye dogru pekerken, halkayi veya bandi kapak aniilusu iizerinde apagi dogru itin.
2. Nepter kullanarak 1 adetflanp retansiyon siitiirunii kesin (§ekil 12).
3. Flanpi ve kolu kapak aniilusundan pikarin (§ekil 13). Flanpi atm.
Dugiimler ve Test iplemi
1. Turn diigiimleri cihazin etrafina saglam bir bipimde baglayin.
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2. Fazia suturlerin tamamini kesin ve tutucuyu yerinde birakarak valvuler yeterliligi test edin.
3. Tutucu retansiyon sutuiierini 4 yerden kesin (5ekil 14).
4. Tutucunun merkezdeki ^ubugunu kavrayip tutucuyu yukariya dogru ?ekin (§ekil 15). Tutucuyu atm.
Uyari: Flan§ veya tutucunun retansiyon suturlerini keserken halkanin veya bandm kuma§ini kesmeyin.
Uyari: Dtizgun iflev saglamasi igin, tutucu ve flan§, prosedtirun sonunda halkadan veya banttan gikanimalidir. Tutucuyu hifbir 
zaman halkaya veya banda takili olarak birakmayjn.
Dikkat; Halka ve bant, sadece tek tek suturleme teknikleriyie implantasyonu kolaylaftiracak ?ekiide tasarianmi§tir. Kesintisiz 
suturleme teknigi arzu edilirse, halkanin veya bandm daha once aniatildigi §ekilde tutucu tertibatmdan gikarilmasi gerekir.
Not: Tutucu birbirine bagli olarak kalan 2 par^adan meydana gelir. Tutucunun 2 pargasmi ayirmaya 9ali§maym.
Mitral kapak yapay kordlarmin baglanmasi
Not: Yapay, mitral kapak kordlarini yerle^tirmek i?in konvansiyonel cerrahi korda degiftirme tekniklerini kullanm.
1. Aniiloplasti halkasi veya bandinm boyutunu belirleyin.
2. Mitral kapak anulusu ve halka veya banda suturleri yerle§tirin. (Bkz. “Mitral sCitUrOn yerle§tirilmesi".)
3. Halkayi veya bandi mitral kapak aniilusu dzerinde a§agi dogru itmeden once, yapay kordu/kordlari tutucunun ilgili yansmm 

ifinden ^ekin (§ekil 16).
4. Halkayi veya bandi anulus uzerinde a^agi dogru itin.
5. Flan§i 9 ikarin. (Bkz. "Flan§in ve kolun 9 ikarilmasr’.)
6 . Turn halka veya bant suturlerini baglaym ve kesin. Her yapay kord i9in, uzunlugu belirlemek amaciyla tutucu korda 

kilavuzunu kulianarak 2 ila 3 adet gev§ek d u p m  atm (§ekii 17).
Dikkat: Yapay kordlar i9in atilan ilk dtigumleri, tutucu korda kilavuzuna dogru itmeyin. Papiler kaslarm yerini degi§tirmekten 
ve 90k kisa olan yapay kordlar olu§turmaktan ka9inmak l9in ilk diigCimleri gev?ek baglaym.

7. ilk dugOmleri pensle tutun. Yapay kordu/kordlari sabitlemek i9in, pense dogru 7 ila 8 adet siki kare dugum atm (§ekil 18).
8 . Yapay korddan/kordlardan sUturlerin fazia olan kisimlarmi kesin.
9. Halka veya bandi ve tutucuyu yerinde birakarak kapak yeterliligini test edin.
10. Tutucu retansiyon suturlerini 4 yerden dikkatlice keserek, tutucuyu ve korda kilavuzunu 9 ikarm (§ekil 19).
11. Tutucunun merkezdeki 9ubugunu kavrayip tutucuyu yukariya dogru 9ekin (§ekil 20). Tutucuyu atm.
7. Tedavinin hastaya uyarlanmasi
Anuloplasti halkasmm veya bandinm, kardiyak ritme bakilmaksizm konak doku tarafmdan iyileftirilmesini ve inkorporasyonunu 
olanakli kilmak igin, ameliyattan sonra en az 6 hafta boyunca postoperatif antikoagulasyon tedavisi uzerinde durun.
8. Hastaya verilmesi gereken bilgiler
Anuloplasti halkalari veya bantlari olan hastalarin bakteremiye bagli endokardit riskinde arti§ soz konusudur (drnegin dental 
prosedurlerden ge9erken). Hastalara profilaktik antibiyotik tedavisi hakkmda bilgi verin.
Hastalari, kendilerine Medtronic tarafmdan verilen implante Cihaz Kimlik Kartini daima yanlarmda ta^imaya tefvik edin.
9. Tedarik Bigimi
9.1. Ambalaj
Тек bir aniiloplasti halka veya bant tertibati (cihaz, tutucu ve flan§) steril, 9ift aseptik ta§ima keselerinde ambalajianir (§ekil 1). 
Ambalajiama sistemi, tertibatm steril alana yerleftirilmesini kolaylaftiracak §ekilde tasarlanmiftir. Keseler hasar gormemifse ve 
a9ilmamifsa tertibatlar sterildir. Diftaki kesenin di§ yuzeyleri steril degildir ve steril alana yerleftirilmemelidir.
9.2. Mevcut boyutlar
620R Model Duran AnCore anuloplasti halkasi ve 620B Model Duran AnCore anuloplasti bandi, mitral veya trikiispid konum 
ifin fu boyutlarda kullanima sunulur; 23 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm, 31 mm, 33 mm ve 35 mm.
9.3. Saklama
Uriinii korumak ve kontaminasyon olasili^ni en aza indirmek i9in, uriinti di? raf kartonu da dahil olmak iizere, orijinal 
ambalajmda, temiz, serin ve kuru bir alanda saklaym.
Duran AnCore anuloplasti halkasi ve bandinm sterilligi ve pirojenik olmama bzelligi, keselerin a9ilmamasi veya hasar 
gormemesi kofuluyla, raf kutusunda gosterilen Son Kullanma tarihine kadar etkilenmeden kalacak fekilde onaylanmiftir.
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10. Hastaya Dair Bilgiler
10.1. Kayit Bilgileri
Not: Avrupa Birligi ulkeleri dahil olmak uzere, hasta mahremiyeti yasalarinin hasta bilgilerinin saglanmasi ile gelifki iginde 
oldugu Qlkelerde hasta kaydi geferli degildir.
Her cihaz paketinin i9inde bir hasta kayit formu bulunmaktadir. implantasyondan sonra lutfen gerekli tiim bilgileri doldurun. Seri 
numarasi, ambalajda ve cihaza tutturulmuf tanimlama etiketinde bulunabilir. Orijinal formu, formda belirtilen Medtronic adresine 
gonderin ve gegici kimlik kartini, taburcu otmadan once hastaya verin.
Hasta igin bir implante Cihaz Tanimlama Karti bulunmaktadir. Bu kart, hastanin hekiminin adini ve telefon numarasini, ayrica 
acil bir durum olmasi halinde tibbi personelin ihtiya? duyaca^ bilgileri iferir.
11. Ameliyat Sonrasma Dair Bilgiler

11.1. MRI guvenlik bilgileri @
Duran AnCore anuioplasti halkasi ve bandi manyetik rezonans (MR) a^isindan Gilvenlidir. Cihaz, implantasyonun hemen 
sonrasinda MR taramasina maruz kaldi^nda hastanin zarar gormesine yol a9mayacaktir.
12. Aksesuarlar
Uygun halka veya bant boyutunu belirlemek i9in 7620S Model Duran AnCore boyut belirleyici setini kullanin.
Kol kullaniyorsaniz, flan?la ve boyut belirleyicilerle arabirim olu^turmak i9in sadece 7686 Model Medtronic anuioplasti kolunu 
kullanin.
Dikkat: Duran AnCore anuioplasti halkasi veya bandinin boyutunu belirlemek igin, diger ureticilere ait anuioplasti boyut 
belirleyicilerini veya ba?ka bir Medtronic anuioplasti iirunundeki boyut belirleyicileri kullanmayin.
Dikkat; iyice temizienip sterilize edilinceye kadar aksesuarlari kullanmayin. Ek talimatlar i9in ilgili kullanim talimatlarina bakin.
13. Garantiden feragat beyannamesi
A§AGIDAKi GARANTiDEN FERAGAT BEYANNAMESi AMERIk A BiRLE§iK DEVLETLERi DI§INDAKi MU§TERiLER igiN  
GEQERLiDiR:

BUNDAN SONRA “URUN“ OLARAK ANILACAK OLAN 620R MODEL DURAN ANCORE ANULOPLASTi HALKASI VE 
620B MODEL DURAN ANCORE ANULOPLASTi BANDI, OZENLE TASARLANMI§, URETiLMi§ VE SATI§TAN ONCE 
TEST EDiLMi§ OLMAKLA BiRUKTE, URUN AMAQLANAN i§LEViNi gE§iTLi SEBEPLERDEN OTURU TATMiN EDici 
OLgUDE YERiNE GETiREMEYEBiUR. URUN ETiKETLERiNDEKi UYARILAR DAHA AYRINTILI BILGILER 
igERMEKTEDiR VE BU GARANTiDEN FERAGAT BEYANNAMESIn IN AYRILMAZ b !r  PARgASI OLARAK 
DEGERLENDiRiLMEKTEDiR. MEDTRONIC, BU NEDENDEN OTURU, URUNLE iLGiU OLARAK, GEREK AgiK,
GEREKSE ORTULU TUM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN KULLANIMI, KUSURU VEYA 
BOZUKLUGU SEBEBiYLE OLU§AN HERHANGi b Ir  KAZA ESERi VEYA DOLAYLI HASARDAN OTURU, Id d Ia NIN 
GARANTi BELGESi, S6ZLE§M E, HAKSIZ MUAMELE VEYA BA§KA BIR NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA 
BAKILMAKSIZIN YUKUMLU OLMAZ.

Yukarida belirtilen istisnalarve sioirlamalaryururlukteki yasanin uyulmasi zorunlu hCikilmlerini ihlal etme niyetiyie 
olu5turulmami§tir ve bu aniamda da yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir bolamQnun veya 
§artinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykiri, yDrurltige konamaz olduguna ya da yururlukteki 
yasayla gelifti^ine htikmedilmesi halinde, garantiden feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerlili^i bundan 
etkilenmez; turn haklar ve ytikumlulukler, bu garantiden feragat beyannamesi gegersiz bulunan sdz konusu bolumii ya da §arti 
igermiyormu? gibi yorumlanir ve yCirurlLlge konur.
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Ктьце i п1вк1льце для анулопластики
1. Опис пристрою
Доступн! наступи! модел! кшьця i п!вк!лыдя для анулопластики:
■ Юльце для анулопластики Duran AnCore™, модель 620R
■ ГПвктьце для анулопластики Duran AnCore™, модель 620В
Кшьце i п1вюльце складаються з гнучкого к!льця або п!вюльця з пол!естеру з поперечним перер!зом 3 мм, а також е 
тримач для полегшення зам!ни сухожильних хорд м!трального клапана. Юльце i п!вк1льце можуть бути !мплантован! в 
мпральний або в тристулковий клапан. Юльце i п!вюльце позначен! кольоровим швом у 3 точках. Дв! м!тки в!дпов!дають 
трикутникам (м!тральний клапан) або ком!сурам (тристулковий клапан), а центральна м!тка позначае середину к!льця 
або п!вк!льця. 1ндив!дуальний розм!р кшьця або п!вк!льця визначаеться вщстанню по окружност! м!ж м!тками в!дпов!дних 
трикутниюв. В!дстань вим!рюеться по внутр!шн!й сторон! к!льця або п!вк!льця. Сил!конова м!тка, просочена сульфатом 
бар!ю, дозволяе в!зуал!зувати к!льце/п!вк!льце рентген!вськими методами.
2. Показания до застосування
Юльце ! п!вк!льце для анулопластики Duran AnCore призначен! для в!дновлення ! корекцп м!тральних ! тристулкових 
клапан!в з виявленими патолопчними зм!нами. В!дпов!дна пластика ! корекц!я ф!брозного кшьця дозволяють 
скорегувати поеднану недостатн!сть ! стеноз клапана.
Прим1тка. Напрямна для хорд кшьця ! п!вк!льця може використовуватися тшьки при х!рург!чному зам!щенн! хорд 
м!тральних клапан!в з виявленими патолопчними зм!нами.
3. Протипоказання
■ Важка кальциф!кац!я клапан!в
■ Ретракц!я стулок клапана з вираженим зниженням Тх рухливост! 
ш Бактер!альний ендокардит в активн!й стадм
4. Попередження та запоб!жн1 заходи
4.1. Попередження

■ Цей пристр!й призначений виключно для одноразового застосування. Заборонено використовувати, обробляти або 
стерил!зувати цей пристр!й повторно. Повтори! використання, обробка або стерил!зац!я можуть порушити 
структурну ц!л!сн!сть пристрою або створити ризик його забруднення, що може призвести до травмування, 
захворювання або смерт! пац!ента.

■ Цей пристр!й призначений для використання тшьки х!рургами, як! пройшли в!дпов1дну пщготовку з визначення 
можливост! вщновлення або зам!щення клапан!в з недостатн!стю функц!й, а також стенозованих або уражених 
клапан!в.

■ Цей пристр!й призначений для використання тшьки х!рургами, як! пройшли в!дпов!дну пщготовку з вщновлення 
клапан!в ! навчен! методикам !мплантац!Т та визначення розм!р!в кшьця ! п!вк!льця.

■ Забороняеться використовувати кшьця ! п!вк!льця, пошкоджен! або забруднен! п!сля контакту з патентом.
■ Правильна визначення розм!ру к!льця ! п!вк!льця —  це важлива складова усп!шноТ операцп з вщновлення клапана. 

Використання кшьця або п!вк!льця менше потр!бного розм!ру може призвести до розходження або стенозу клапана. 
Використання кшьця або п!вк!льця бшьшого розм!ру, н!ж потр!бно, може призвести до регурптацп клапана.

■ У ход! !мплантац!Т необхщно накласти на ф!брозне юльце горизонтальн!, переривчаст! або безперервн!, шви по л!н!Т 
кр!плення стулки.

■ Переконайтеся, щоб шви не розташовувалися в тканинах передсердя, оскшьки це може призвести до порушення 
д!яльност! провщноТ системи серця.

■ Заф!ксуйте кшьце або п!вк!льце в тканин! ф!брозних трикутниюв для над!йного кр!плення.
■ М!цно затягн!ть вузли на швах. Ослаблен! вузли ! довп к!нц! ниток можуть стати причиною гемол!зу, тромбозу або 

тромбоемболп.
■ Не р!жте кшьце або п!вк!льце. Ослаблен! волокна можуть стати причиною гемол!зу, тромбозу або тромбоемболП'.
■ Правильна розм!щення ! анкерного кр!плення штучних хорд —  це важлив! складов! усп!шноТ операцп з вщновлення 

клапана. Неправильна розм!щення ! пщшивання штучних хорд можуть призвести до обмеження рухливост! стулок 
або регурптацп.

■ Визначення правильно! довжини штучних хорд —  це важлива складова усп!шно! операцп з вщновлення клапана. 
Занадто довп штучн! хорди можуть призвести до пролапсу м!трального клапана. Занадто коротк! хорди можуть 
обмежити рухлив!сть стулок.
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■ у  ход! 1мплантацм можна скористатися тримачем, який допомагае встановити юльце або п1вюльце, закр1пити штучн! 
хорди i переконатися в нормальному функцюнуванн'! клапана. У юнц! процедури необхщно видалити тримач з ктьця 
або п1вюльця, щоб забезпечити належне функцюнування пристрою.

■ Ефективн1сть процедури з вщновлення клапана слщ оцЫювати методом ехокард1ографм в ход! операфТ i п1сля и 
завершения. Зведення регурптацП' до мЫ1муму i запоб1гання передньо-систол1чному руху (ПСР) —  це важлив! 
складов! усп!шно1 операцм з вщновлення клапана.

■ Xipyprn, як! використовують ктьця ! п!вк!льця для анулопластики, повинн! знати вс! схеми антикоагулянтно! терапм'.
■ При проведенн! п!сляоперац!йноТ антикоагулянтноТ терапи сл!д уважно вщстежувати стан пафента.
■ Пафентам з внутр!шньопередсердними тромбами або значно збтьшеним л!вим передсердям може бути 

призначена довгострокова антикоагулянтна терап!я.
■ Пафентам з ф!бриляфею передсердь може бути продовжена антикоагулянтна терап!я до вщновлення синусового 

ритму.
4.2. Запоб!жн! заходи
■ Забороняеться використовувати голки з р!жучою кромкою. Голки з р!жучою кромкою можуть пошкодити к!льце або 

п!вк!льце, а також викликати розходження ! м!тральну або тристулкову регург!тац!ю.
5. М ожлив! небажан! явищ а
Хоча ! не часто, при використанн! к!лець ! п!вк!лець для анулопластики можуть виникати деяк! ускладнення. Серед 
вщомих ускладнень:
■ Регурптафя, яка не коригуеться, або рецидивна регурптафя
■ Стеноз
■ Розходження юльця або п!вк!льця
■ Гемол!з (нав!ть при пом!рн1й регурптафТ)
■ Низький серцевий викид
■ Блокада серця
■ Передньо-систол!чний рух (П С Р )! обструкфя вихщного тракту л!вого шлуночка (ОВТЛШ)
■ Ураження коронарних артер!й
■ Ураження коронарного синуса
■ Ендокардит
■ Тромбоз
■ Тромбоембол!я
■ Кровотеча, обумовлена антикоагулянтною терап1ею
1мов!рн!сть розвитку цих ускладнень сл1д враховувати щоразу при вибор! оптимально! для пафента методики 
х!рург!чного втручання.
Використовуйте методики визначення розм!р!в ! !мплантафТ, описан! в фй !нструкц!! з експлуатафТ, щоб виключити або 
ввести до м!н!муму ймов!рн!сть розвитку цих небажаних явищ. Переконайтеся, що л!кар пройшов належну пщготовку та 
мае досвщ у вщновленн! клапана ! зам!щенн1 хорд.
6. 1нструкц1я 3 експлуатацм
6.1. Визначення розм!р!в
Вибер!ть вщповщний розм!р юльця або п1вк!льця для вщновлення належного функфонування клапана. Використовуйте 
наб!р вим!рювач!в Duran АпСоге™ модел! 7620S ! рукоятку для анулопластики Medtron!c модел! 7686, щоб вибрати 
ктьце або п!вк!льце належного розм!ру для вщновлення м!трального або тристулкового клапана. Вим!рювач! 
багаторазового використання та рукоятка постачагаться нестерильними. Перед використанням Тх слщ ретельно 
очистити ! простерил!зувати. Докладн!шу !нформафю наведено у вщповщних !нструкц1ях з використання.
Вир!вняйте ! встаете рукоятку вертикально в гн!здо вим!рювача, обладнане засувкою (рис. 2). Тонка частина рукоятки 
гнучка, що дозволяе вир!вняти вим!рювач вщносно ф!брозного юльця.
Попередження. Забороняеться визначати розм1р юлець ! п!вк!лець Duran АпСоге за допомогою вим1рювач!в !нших 
виробниюв або вим!рювач!в Medtronic, що входять в комплект поставки !нших пристроТв для анулопластики. 1нш! 
вим!рювач! можуть неправильно визначати розм!р к!льця ! п!вк!льця Duran АпСоге.
Прим!тка. Вим!рювач! можна використовувати для вим!рювання розм!ру юльця або п!вк!льця для !мплантац!Т в 
м!тральний або тристулковий клапан. Щоб встановити вим!рювач у правильне положения, обертайте його до тих nip, 
поки буква «М» (м!тральний) або «Т» (тристулковий) не опиниться у вертикальному положенн!, за умови, що виконана 
серединна стернотом!я.
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М1тральний клапан
Щоб правильно визначити розм1р юльця або п1вк1льця для м1трального клапана, необхщно вим1ряти вщстань м1ж 
ф1брозними трикутниками i площу передньоТ стулки.
1. OnycTiTb вим1рювач на ф1брозне к1льце клапана й вир1вняйте пази вим1рювача вщносно ф1брозних трикутниюв.
2. Обережно вщтягн1ть передню (А) стулку i накрийте м поверхню вибраним вим1рювачем.
Прим1тка. Вим1рювач, вщстань м!ж пазами якого найкращим чином вщповщае вщстан! м1ж трикутниками, а площа 
поверхн! найкращим чином вщповщае площ1 передньоТ стулки, вщповщае потр1бному розм1ру юльця або п1вюльця 
(рис. 3).
Тристулковий клапан
Щоб правильно визначити розм1р юльця або п1вюльця для тристулкового клапана, необхщно вим1ряти вщстань м1ж 
ком1сурами перегородчастоТ (S) стулки i площу передньоТ стулки (рис. 4).
1. OnycTiTb вим1рювач на ф1брозне юльце клапана й вир1вняйте пази вим1рювача вщносно комюур перегородчастоТ 

стулки.
2. Обережно вщ1гн!ть передню стулку i накрийте ТТ поверхню вибраним вим1рювачем.
Вим1рювач, вщстань м1ж пазами якого найкращим чином вщповщае вщстан! м1ж комюурами перегородчастоТ стулки, а 
площа поверхн! найкращим чином вщповщае площ1 передньоТ стулки, вщповщае розм1ру юльця або п1вюльця, який сл1д 
вибрати.
6.2. Пщготовка клапана до [мплантацГТ i поводження з ним
1. Вщкрийте коробку. Вийм1ть документащю i бланк реестрацм пащента, що входять в комплект поставки виробу. 

Вийм1ть асептичний транспортувальний пакет з юльцем або п1вюльцем, закр1пленим на фланц! i тримач!.
Огляньте зовн1шн1й пакет. Якщо пошкоджений зовн1шн1й пакет, зовн!шня поверхня внутр1шнього пакета може 
виявитися нестерильною.
Вщкрийте зовн1шн1й транспортувальний пакет i, утримуючи його знизу, перемюлть внутр1шн1й пакет в стерильне 
поле.
Огляньте внутр1шн1й пакет. Ктьце i п1вюльце залишаються стерильними до тих nip, поки не порушена цт!сн1сть 
внутр1шнього пакета. Якщо внутр1шн1й пакет пошкоджений, забороняеться 1мплантувати юльце або п1вюльце. 
Вщкривайте внутр1шн1й пакет ттьки в стерильному пол1.

6.3. 1мплантац1я пристрою
Юльце i п1вюльце можна використовувати з або без рукоятки для анулопластики Medtronic, модель 7686, що 
поставляеться окремо.
1. Ретельно очищуйте i cтepилiзyйтe рукоятку перед кожним використанням.

У положенн!, в якому сторона з текстом спрямована вгору, виpiвняйтe i вставте нижнiй юнець стерильноТ рукоятки в 
гнiздo фланця з засувкою (рис. 5). Тонка частина рукоятки гнучка, що дозволяв виpiвняти пристр1й вщносно 
фiбpoзнoгo юльця.
Зн1м1ть iдeнтифiкaцiйнy бирку з сер1йним номером (рис. 6). Зaпишiть cepiйний номер в iCTopra хвороби пащента. 
nepeaipTe, чи вщповщае cepiйний номер cepinnoMy номеру в форм! реестрацм пащента.
Попередження. Для належного функщонування юльця або nisKmbLia необхщно видалити бирку з cepiйним 
номером. При видаленн! бирки з cepiйним номером не piжтe i не надривайте MaTepian, з якого виготовлено юльце 
або пiвкiльцe.

Накладення шв1в на м1тральний клапан
1. Haклaдiть шви шириною приблизно 4 мм в кожному трикутнику.
2. Haклaдiть додатков! переривчасл шви шириною приблизно 4 мм на передню i задню частини фiбpoзнoгo юльця 

мiтpaльнoгo клапана (рис. 7). При iMnnaHTa^T юльця накладпь в цшому вщ 11 до 13 швiв. При 1мплантаци п1вюльця 
нaклaдiть в щлому вщ 8 до 10 шв1в.

Попередження. Забороняеться накладати шви на огинаючу коронарну apтepiю (circumflex).
Накладення шв1в на тристулковий клапан
1. Н а к л а д п ь  п е р е го р о д к о в ! ш в и  ш и р и н о ю  п р и б л и з н о  4  м м  на  кожн1й KOMicypi (С ) ч е р е з  ф 1б розне к ш ь ц е  б1ля о с н о в и  

стулки.
2. Накладпь додатков! переривчаст! шви шириною приблизно 4 мм уздовж ф1брозного к1льця тристулкового клапана 

(рис. 8). При 1мплантацм юльця накпад1ть в цшому вщ 11 до 13 шв1в. При 1мплантацм п1вк1льця наклад1ть в цшому вщ 
8 до 10 шв1в.

2.

3.
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Попередження. Забороняеться накладати шви на коронарний синус, праву коронарну артер1ю, атр1овентрикулярний 
(АВ) вузол i iHUJi провщн! тканини (рис. 8).
Накладення шв1в на кшьце i п!вк1льце
1. Визначте положения ктьця або п1вк1льця за допомогою букви «М» або «Т» на тримач! вщносно ф1брозного юльця 

м1трального (М) клапана або тристулкового (Т) клапана (рис. 9 i рис. 10).
2. Наклад1ть шви шириною приблизно 2 мм через юльце або п1вк1льце, вводячи голку в нижн1й частин! i виводячи м' в 

зовн1шн1й частин! ктьця або п1вк1льця (рис. 11).
Видалення фланця i рукоятки
1. Притисн1ть кшьце або п1вкшьце до ф1брозного ктьця клапана, одночасно витягаючи нитки на себе.
2. Використовуйте скальпель для розтину 1 шва, який утримуе фланець (рис. 12).
3. Видал1ть фланець i рукоятку з ф1брозного ктьця клапана (рис. 13). Викиньте фланець.
Вузли та перев!рка
1. Мщно затягн1ть вузли навколо всього пристрою.
2. Обр!жте зайв1 нитки i переконайтеся в належному функцюнуванн! клапана при все ще встановленому тримач!.
3. Розр1жте в 4 мюцях шов, що утримуе тримач (рис. 14).
4. В1зьм1ть тримач за стрижень посередин! i потягн1ть його вгору (рис. 15). Викиньте тримач.
Попередження. Не пор1жте матер1ал, з якого виготовлено кшьце або п1вюльце, при розр1занн1 шв1в, що утримують 
фланець або тримач.
Попередження. Для належного функщонування ктьця або п1вктьця в к1нц1 процедури з нього необхщно видалити 
тримач. Н1коли не залишайте тримач приеднаним до юльця або п1вкшьця.
Обережно! Кшьце i п1вкшьце призначен! для 1мплантацм виключно методом накладення переривчастих шв1в. Якщо 
потр(бно накласти безперервн! шви, кшьце або п1вкшьце необхщно витягти з тримача, як описано вище.
Прим1тка. Тримач складаеться з 2 деталей, з'еднаних м1ж собою. Не намагайтеся вщокремити 2 детал! тримача один 
вщ одного.
Зав’язування штучних хорд морального клапана
Примока. Зам1щення хорд морального клапана штучними виконуеться за допомогою стандартних х1рурпчних методик.
1. Визначте розм1р юльця або п1вюльця для анулопластики.
2. Накладоь шви на ф1брозне кшьце морального клапана i кшьце або п!вкшьце (див. «Накладення шв1в на моральний 

клапан»).
3. Простягноь штучну хорду (хорди) через вщповщну половину тримача, перш н1ж притискати кшьце або п1вкшьце до 

ф1брозного юльця морального клапана (рис. 16).
4. Притисноь к1льце або п1вкшьце до ф1брозного юльця.
5. Видалоь фланець (див. «Видалення фланця i рукоятки»).
6. Зав'яжоь i обр1жте Bci шви на юльц1 або п1вкшьц1. Зав'яжоь 2 -3  вшьних вузла для кожноТ штучно!' хорди, 

використовуючи напрямну для хорд рукоятки, щоб встановити довжину хорд (рис. 17).
Обережно! Початков! вузли штучних хорд не повинн! бути затягнут! дуже туго до напрямно!' для хорд рукоятки. 
Початков! вузли зав’яжоь вшьно, щоб виключити зсув папшярних м'яз1в I уникнути формування занадто коротких 
штучних хорд.

7. Захоп!ть початков! вузли затискачем. Зав'яжоь впритул до затискача 7 -8  тугих прямих вузл!в, щоб закр!пити штучну 
хорду (хорди) (рис. 18).

8. Обр!жге зайв! нитки шва штучно!' хорди (хорд).
9. Переконайтеся в належному функц!онуванн! клапана з встановленим к!льцем чи п!вк!льцем I тримачем.
10. Обережно розр!жте 4 шва, що утримують тримач,! видалоь тримач I напрямну для хорд (рис. 19).
11. В!зьм1ть тримач за стрижень посередин!! потягн!ть його вгору (рис. 20). Викиньте тримач.
7. 1ндив1дуал1зац1я л1кування
Розгляньте призначення пюляоперац!йно'1 антикоагулянтно!' терап!!' протягом м!н1мум 6 тижн!в, щоб забезпечити 
загоення ! виключити вщторгнення юльця або п!вк!льця для анулопластики тканиною орган!зму, незалежно в1д 
серцевого ритму.
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8. 1нформац1я, що надасться пац!снту
Пац1енти з встановленими юльцями або п1вюльцями для анулопластики схильн! до пщвищеного ризику ендокардиту, 
пов'язаного з бактер1ем1ею (наприклад, при стоматолопчних процедурах). Повщомте пац1ентам про можпивють 
профшактичноТ терапи антиб1отиками.
Патентам рекомендуетьоя пост1йно носити з собою 1дентиф1кац1йну картку 1мплантованого пристрою, надану 
компан1ею Medtronic.
9. Форма випуску
9.1. Упаковка
Один комплект кшьця або п!вюльця для анулопластики (пристрт, тримач i фланець) пом1щений у подвмний асептичний 
транспортувальний пакет (рис. 1). Система упаковки розроблена для полегшення розм1щення набору в стерильному 
пол1. Комплекти стерильн!, якщо пакети не пошкоджен! i не розкрил. Зовн1шня поверхня зовн1шнього пакета 
нестерильна, i м забороняеться пом1щати у стерильне поле.
9.2. Доступн! розм1ри
Ктьце для анулопластики Duran АпСоге, модель 620R, i п1вюльце для анулопластики Duran AnCore, модель 620В, 
доступн! в наступних розм1рах для 1мплантацп в м1тральний або тристулковий клапан: 23 мм, 25 мм, 27 мм, 29 мм,
31 мм, 33 мм i 35 мм.
9.3. Збер1гання
Щоб захистити вир!б i звести до м1н1муму ймов1рнють його забруднення, зберкайте вир1б в ориг1нальн1й упаковф, 
включаючи зовн1шню картонну коробку, в чистому сухому i прохолодному Micqi.
Ктьце i п1вктьце для анулопластики Duran AnCore залиигаеться стерильним i ап1рогенним до дати заюнчення терм1ну 
придатносл, зазначеноТ на картонн1й коробц!, за умови, що пакети не розкривалися i не були пошкоджен!.
10. Вщомост! про пац1ента
10.1. 1нформац1я про реестрац1ю
Прим1тка. Реестрафя патента не проводиться в краТнах, закони про захист приватного життя яких суперечать 
необхщносл надання патентом тформафТ, в тому числ1 в краТнах GC.
Реестрафйна форма пац1ента м1ститься в кожн!й упаковц! з пристроем. П1сля 1мплантацп внеспь в форму Bci потр1бн1 
вщомост!. Сер1йний номер вказано на упаковц! i на щентиф1кац1йному ярлику, прикртленому до пристрою. Вишл1ть 
заповнену форму компанм Medtronic за адресою, вказаною у форм!. Перед випискою надайте патенту тимчасову 
щентиф1кац1йну карту.
Пафенту надаеться 1дентиф1кафйна карта 1мплантованого пристрою. У карл м1ститься 1м’я i номер телефону л1каря 
пафента i в1домосл, призначен! для медичного персоналу в екстрених ситуац1ях.
11. 1нформац1я щодо п1сляоперац1йного перюду

11.1. 1нформац!я щодо безпеки МРТ @
Ктьце або п1вктьце для анулопластики Duran AnCore е безпечним для МРТ. При МРТ-скануванн1 вщразу п1сля 
1мплантацп пристр1й не запод1е жодноТ шкоди пафенту.
12. Допом1жне обладнання
Використовуйте наб1р вим1рювач1в Duran AnCore, модель 7620S, для визначення вщповщного розм1ру юльця або 
п1вюльця.
При використанн! рукоятки слщ використовувати лльки рукоятку для анулопластики Medtronic, модель 7686, для 
взаемодп з фланцем i вим1рювачами.
Обережно! Забороняеться визначати розм1р юльця або п1вктьця для анулопластики Duran AnCore за допомогою 
вим1рювач1в для анулопластики 1нших виробниюв або вим1рювач1в, що входять в комплект поставки 1нших пристроТв 
для анулопластики виробництва Medtronic.
Обережно! Не використовуйте приладдя, поки воно не буде ретельно очищено i простерил1зовано. Докладн1шу 
!нформафю наведено у вщповщних 1нструкц|ях з використання.
13. Заява про в1дмову в1д гарантт i обмеження в1дпов1дальност1

ЦЯ В1ДМОВА В1Д ГАРАНТ1Й РОЗПОВСЮДЖУСТЬСЯ ЛИШЕ НА КЛ1еНТ1В ЗА МЕЖАМИ США:

НЕЗВАЖАЮЧИ НА ТЕ, ЩО К1ЛЬЦЕ DURAN ANCORE ДЛЯ АНУЛОПЛАСТИКИ, МОДЕЛЬ 620R, I П1ВК1ЛЬЦЕ DURAN 
ANCORE ДЛЯ АНУЛОПЛАСТИКИ, МОДЕЛЬ 620В (ДАЛ1 ПО ТЕКСТУ «ВИР1Б») БУЛИ РЕТЕЛЬНО СПРОЕКТОВАН1,
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ВИГ0Т0ВЛЕН1 ТА ПРОЙШЛИ ДОПРОДАЖН1 ВИПРОБУВАННЯ, 1СНУ0 БАГАТО ПРИЧИН, ЩО МОЖУТЬ 
ВИКЛИКАТИ НЕЗАДОВШЬН! РОБОЧ1 ХАРАКТЕРИСТИКИ ВИРОБУ ПРИ ЙОГО ВИКОРИСТАНН1 ЗА 
ПРИЗНАЧЕННЯМ. Б1ЛЬШ ДЕТАЛЬНА 1НФОРМАЦ1Я ЗАЗНАЧЕНА НА ЕТИКЕТЦ1 ВИРОБУ. ЦЯ ЕТИКЕТКА 
ВВАЖАСТЬСЯ НЕВЩ’бМНОЮ  ЧАСТИНОЮ ЗАЯВИ ПРО В1ДМОВУ В1Д ГАРАНТ1Й ТА ОБМЕЖЕННЯ 
В1ДПОВ1ДАЛЬНОСТ1. ТОМУ КОМПАН1Я MEDTRONIC ВЩМОВЛЯСТЬСЯ В1Д УС1Х ГАРАНТ1ЙНИХ ЗОБОВ’ЯЗАНЬ, ЯК 
ПРЯМИХ, ТАК I НЕПРЯМИХ, ЩОДО ЦЬОГО ВИРОБУ. КОМПАН1Я MEDTRONIC НЕ НЕСЕ Ж 0ДН01  
В1ДПОВ1ДАЛЬНОСТ1 ЗА БУДЬ-ЯК1 ВИПАДКОВ1 АБО ОПОСЕРЕДКОВАН1 ЗБИТКИ, ЯК1 С РЕЗУЛЬТАТОМ БУДЬ- 
ЯКОГО ВИКОРИСТАННЯ, ДЕФЕКТУ АБО НЕСПРАВНОСТ1 В РОБОТ1 ПРОДУКТУ, НЕЗАЛЕЖНО В1Д ТОГО, ЧИ 
ГРУНТУСТЬСЯ ПРЕТЕН31Я НА ГАРАНТ1ЙНИХ ЗОБОВ’ЯЗАННЯХ, KOHTPAKTI, ЦИВШЬНОМУ ПРАВОПОРУШЕНН1 
АБО 1НШИХ ОБСТАВИНАХ.

Виключення та обмеження, встановлен! вище, не мають нам1ру входити у протир1ччя з обов'язковими положениями 
застосовних норм законодавства. Якщо суд належнот юрисдикцм визначить будь-яку частину ц1еТ Заяви про вщмову в1д 
гарант1й i обмеження вщповщальносл як таку, що суперечить законодавству, юридично незд1йсненну або таку, що 
конфл1ктуе 1з застосовним законодавством, це не впливатиме на юридичну силу 1нших положень ц1еТ Заяви, а Bci права 
та зобов’язання будуть тлумачитися й забезпечуватися на таких самих умовах, як коли б ця Заява про вщмову вщ 
гарант1и не м1стила окремих частин або умов, визнаних як так!, що не мають юридичноТ сили.
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Медтроник, Инк.»]

Выступая в качестве ответственного должностного лица компании «Медтроник, Инк.» 
(Medtronic, Inc.), я настоящим подтверждаю, что прилагаемая Инструкция по применению 
в отношении изделий «Кольцо / полукольцо для аннулопластики Duran Апсоге» 
(М059950Т001) является верной копией оригинала.

/подпись/
Джоувен Алмазан
Отдел нормативно-правового регулирования 
Компания «Медтроник, Инк.»

При оформлении настоящего удостоверения нотариус или иное должностное лицо 
удостоверяет лишь личность физического лица, подписавшего документ, к которому 
прилагается это подтверждение, а не достоверность, точность или действительность 
документа.

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

30 июля 2018 г. ко мне, Вивиан С. Хирата. нотариусу, лично явился Джоувен Алмазан. 
подтвердивший на основании убедительных доказательств, что он является лицом, чья 
подпись поставлена на документе, и подтвердил при мне, что он подписал настоящий 
документ в качестве уполномоченного лица, и что его подпись на указанном документе 
означает, что указанный документ подписан физическим или юридическим лицом, от 
имени которого действовало явившееся лицо.

ПОД СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ ЗА ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО в соответствии с 
законодательством штата Калифорния я удостоверяю, что вышеизложенная информация 
является верной и точной.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и официальной печатью.

Подпись: /подпись/ (Печать)

[Штамп:
Т. Ерей-Джинджер 
Лицензия № 2089461 
Нотариус штата Калифорния 
Округ Оранж
Моя лицензия действительна до 09 ноября 2018 г.]



{Далее следует текст документа «Duran АпСоге™. Кольцо и полукольцо для 
аннулопластики. 620R, 620В. Инструкция по применению», представленного на
английском, болгарском, чешском, датском, немецком, греческом, испанском, эстонском, 
финском, французском, хорватском, венгерском, итальянском, литовском, латышском, 
македонском, нидерландском, норвежском, польском, португальском (Бразилия), 
португальском (Португалия), румынском, русском, словацком, словенском, сербском, 
шведском, турецком и украинском языках.]

Внимание: Согласно федеральному законодательству (США) продажа настоящего 
изделия допускается только врачом либо по его распоряжению.

«Медтроник»

«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtmic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
www.medtronic.com 
+1 763 514 4000
Круглосуточная служба консультации по техническим вопросам LifeLine 
1 877 526 7890

«Медтроник Мексики С. де Р.Л. де С.В.»
(Medtronic Mexico S. de R.L. de C.V.)
Ab. Пасео Кукана 10510 Эль-Лаго
C.P. 22210 Тихуана, Баха Калифорния, Мексика
(Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago
C.P. 22210 Tijuana, Baja California, Mexico)

«Медтроник Б.В.»
(Medtronic B.V.)
Эрл Баккенстраат 10 
6422 PJ Херлен 
Нидерланды 
(Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
The Netherlands)
+31 45 566 8000

Австралия
«Медтроник Остралэйша Пти Лтд»
(Medtronic Australasia Pty Ltd)
5 Алма Роуд
Маккуори Парк, шт. Новый Южный Уэльс 2113
Австралия
(5 Alma Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia)
1800 668 670
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1 800 268 5346

[Штрихкод:
♦M059950T001*]

© 2005-2017 гг. «Медтроник» 
М059950Т001 Ред. Ш



Перевел Зайцев Дмитрий Витальевич_____g
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Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Зайцева Дмитрия Витальевича.
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Личность подписавшего документ установлена.
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M edtronic
К О П И Я

у

hereby certify that the attached TechnicalAs a responsible official of Medtronic, Inc., 
Details (IFU) is a true original.

Vivian Hirata 
Regulatory Affairs 
Medtronic, Inc.

A  n o ta ry  p u b lic  o r  o th e r  o f f ic e r  c o m p le t in g  th is  c e r t if ic a te  v e r if ie s  o n ly  th e  id e n t i ty  o f  th e  in d iv id u a l w h o  

s ig n e d  th e  d o c u m e n t to  w h ic h  th is  c e r t if ic a te  is a tta c h e d , and  n o t  th e  t ru th fu ln e s s ,  a cc u ra c y , o r  v a lid ity  

o f  th a t  d o c u m e n t.

State of California 
County of Orange

On October 9, 2018 before me, T. Gray-Ginger, Notary Public, personally appeared 
Vivian Hirata. who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person 
whose name is subscribed to the within instrument and acknowledged to me that he 
executed the same in his authorized capacity, and that by his signature on the 
instrument the person, or the entity upon behalf of which the person acted, executed 
the instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California that 
the foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signatun (Seal

IT. GRAY-GINGER 
COMM. #2089461 z  

Notary Public ■ California g  
Orange County

My to m . Expires Nov. 9, 2018



Regulatory Affairs Specialist/Специалист отдела 
нормативно-правового регулирования 
МашеЛИмя Л Ц  \ у т г к .

V i iTitle/Долж ность J A .  5 f e c i M i i x \  
Date/Дата О  с  \ Г )Ь О / ' Ю  ~ Г}

Приложение к инструкции по применению /Appendix to the IFU
1. Наименование 
медицинского изделия/ 
Nam e o f m edical device

I. П ротезы  клапанов сердца биологические, кольца и 
полукольца для аннулопластики с принадлеж ностями: 
1. К ольца и полукольца для аннулопластики Duran  
AnC ore, варианты исполнения:
1. Кольцо для аннулопластики с хордальной направляющей 
Duran AnCore - митральное или трикуспидальное, 620R, 
размеры: 23 мм, 25 мм, 27 мм, 29 мм, 31 мм, 33 мм, 35 мм.
2. Полукольцо для аннулопластики с хордальной 
направляющей Duran AnCore - митральное или 
трикуспидальное, 620В, размеры: 23 мм, 25мм, 27 мм, 29 
мм, 31 мм, 33 мм, 35 мм.

II. П ринадлеж ности:
1. Лоток для принадлежностей, варианты исполнений:
- лоток для принадлежностей Duran AnCore
2. Ручка-держатель для аннулопластики Duran AnCore;
3. Набор измерителей Duran AnCore.

I. Prostheses o f cardiac valves, rings and bands for 
annuloplasty w ith accessories:

I. Duran AnCore Annuloplasty Rings and Bands, variants:
1. Annuloplasty ring with chordal guide Duran AnCore -  

mitral or tricuspid, 620R, dimensions 23 mm, 25 mm, 27 mm,
29 mm, 31 mm, 33 mm, 35 mm.

2. Annuloplasty band with chordal guide Duran AnCore - 
mitral or tricuspid, 620B, dimensions 23 mm, 25 mm, 27 mm,
29 mm, 31 mm, 33 mm, 35 mni.

II. Accessories:
1. Accessory Tray Duran AnCore.
2. Annuloplasty Handle Duran AnCore.
3. Sizer Set Duran AnCore.

2. Сведения о 
производителе 
медицинского изделия 
(наименование, адрес 
местонахождения, 
почтовый адрес, 
телефон, адрес места 
производства)/ 
Inform ation about 
m anufacturer of

Разработчик/ Developer:
«Медтроник Инк.», США 
Medtronic Inc., USA
710 Medtronic Parkway , Minneapolis, MN 55432, USA 
Тел: +1 763 514 4000; Факс: +1 763 514 4879 
www.medtronic.com _______
П роизводитель/ M anufacturer:
«Медтроник Инк.», США 

Medtronic Inc., USA
710 Medtronic Parkway, Minneapolis. MN 55432, USA
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m ed ical dev ice  (nam e, 
location  ad d ress, 
m ailin g  ad d ress, phone  
n u m b er, ad d ress o f  
p lace  o f  prod u ction )

Тел: +1 763 514 4000; Факс: +1 763 514 4879  
w w w .m edtronic.com
У п ол н ом оч ен н ы й  п р едстав и тел ь  п р ои зв оди тел я  / A u th o rized  R ep resen ta tive  o f  M an u factu rer:
ООО «Медтроник»
123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10 
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78 
охапа. sapunova@medtronic. com
Адреса мест производства медицинского изделия/ Addresses of manufacturing facility of medical 
device
Medtronic Heart Valves Division, USA 1851 E. Deere Avenue, Santa Ana, CA 92705, USA

3. Назначение 
медицинского изделия/ 
Prescription of a 
medical device

Для протезирования (замены) пораженных нативных 
клапаноЬ сердца и для выполнения реконструктивных 
вмешательств на атриовентрикулярных клапанов сердца.

Intended for prosthetic care of damaged native cardiac valves and 
reconstruction of atrioventricular cardiac valves.

4. Условия применения/ 
Use Conditions

Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. 
Изделие предназначено для применения обученным 
медицинским персоналом в условиях операционной: при 
комнатной температуре воздуха (от 18 ”С) не выше 25°С, 
относительной влажности до 75%, давлении от 860 до 1060 
гПа.

Do not use if package is opened or damaged. The product is 
intended for use by trained medical personnel in the operating 
room: at room temperature (18 ° C) not higher than 25 ° C, 
relative humidity of 75%, a pressure of from 860 to 1060 hPa

5. Техническое описание медицинского изделия /Technical Decription of medical device
5.1 Варианты 
исполнения МИ / MD 
Models/ Versions

I. Протезы клапанов сердца биологические, кольца и 
полукольца для аннулопластики с принадлежностями: 
1. Кольца и полукольца для аннулопластики Duran 
AnCore, варианты исполнения:
1. Кольцо для аннулопластики с хордальной направляющей 
Duran AnCore - митральное или трикуспидальное, 620R, 
эазмеры: 23 мм, 25 мм, 27 мм, 29 мм, 31 мм, 33 мм, 35 мм.
2. Полукольцо для аннулопластики с хордальной 
направляющей Duran AnCore - митральное или 
трикуспидальное, 620В, размеры: 23 мм, 25мм, 27 мм, 29 
мм, 31 мм, 33 мм, 35 мм.

Duran AnCore Annuloplasty Rings and Bands with 
Accessories

I. Duran AnCore Annuloplasty Rings and Bands, variants:
1. Annuloplasty ring with chordal guide Duran AnCore -  

mitral or tricuspid, 620R, dimensions 23 mm, 25 mm, 27 mm, 
29 mm, 31 mm, 33 mm, 35 mm.

2. Annuloplasty band with chordal guide Duran AnCore - 
mitral or tricuspid, 620B, dimensiops 23 mm, 25 mm, 27 mm, 
29 mm, 31 mm, 33 mm, 35 mm.

II. Accessories:
1. Accessory Tray Duran AnCore.
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K l  П р и н а д л е ж н о с т и :
^ Лоток для принадлеж ностей, варианты исполнении: 

лоток для принадлежностей Duran A nC ote
2. Ручка-держатель для аннулопластики Duran AnCore;
3. Набор измерителей Duran AnCore.
К ольца и п ол ук ол ь ц а  дл я  а н н ул оп л асти к и  D u ran  А п С оге/ D u ran  A n C ore A n n u lo p la sty  R in gs and  B ands

2 . A n n u lo p la s ty  H a n d le  D u ra n  A n C o re . 
3. S iz e r Set D u ra n  A n C o re .

Device Name/Название 
изделия

M odel Number(s)/HoMep модели
Size/Diameter/Размер/Диаметр
(mm/мм)

Duran AnCore Ring/ Кольцо 
для аннулопластики с 
хордальной 
направляющей Duran 
AnCore

620R 23,25,27,29,31,33,35

Duran AnCore Band/ 
Полукольцо для 
аннулопластики с 
хордальной 
направляющей Duran 
AnCore - митральное или 
трикуспидсшы-юе

620B 23,25,27,29,31,33,35

ACCESSORIES/ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Sizer Set Duran AnCore/ Набор измерителей Duran AnCore;
Device Name/Название 
изделия

Model Number(s)/HoMep модели
Size/Diameter/Размер/Диаметр
(mm/мм)

Sizer set Duran AnCore / 
Набор измерителей Duran 
AnCore

7620S
Sizers are provided as a set of 7 sizers/измерители 
поставляются в наборе по 7 шт. размерами: 23, 
25,27, 29,31,33,35

Accessory Tray Duran AnCore / Лоток для принадлежностей Duran AnCore
Device Name/Назваиие изделия Model Number(s)/HoMep модели

Duran AnCore Accessory Tray/ Лоток для принадлежностей DURAN 
ANCORE

T7660

Annuloplasty Handle Duran AnCore (7620H)/ Ручка-держатель для аннулопластики Duran AnCore (7620H):
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D e v ic e  N a m e / Н а з в а н и е  и з д е л и я M o d e l  N u m b e r ( s ) / H o M e p  м о д е л и
S iz e /  Р а з м е р /  
f m m / м м )

Annuloplasty Handle Duran AnCore / Ручка-держатель 
для аннулопластики Duran AnCore

7620H 216
373

к г

5.2 Состав и перечень 
комплектующих и 
принадлежностей / 
D evice com ponents and 
list o f parts and 
accessories

С одерж имое упаковки:
К ольца и полукольца для аннулопластики D uran  
AnCore
Пакет содержит одно кольцо/полукольцо для аннулопластики с 
хордальной направляющей, которое состоит из из 
кольца/полукольца, держателя и фланца , упакованных в 
стерильные двойные асептические пакеты для транспортировки. 
Стерильный пакет упакован в картонную коробку с 
инструкцией по применению.
Н абор измерителей D uran AnCore
Измерители поставляются нестерильными как комплект в
картонной коробке с инструкцией по применению.
Л оток для принадлеж ностей D uran AnCore 
Лотки для принадлежностей состоят из лотка и крышки. 
Лотки для принадлежностей поставляется нестерильными 
в картонной коробке с инструкцией по применению. 
Ручка-держ атель для аннулопластики D uran AnCore 
Ручка-держатель для анулопластики поставляется 
нестерильной в картонной коробке с инструкцией по 
применению.________________________________________________

Package contents:
D uran A nC ore Ring and Band
The package contains a single annuloplasty ring/band assembly 
consisting of a ring/band, holder, and flange packaged in sterile, 
double-aseptic transfer pouches. The sterile package is placed in 
a carton with Instructions for use.

Sizers Set D uran AnCore
Sizers are supplied nonsterile as a set in a carton box with the 
Instructions for use.

A c c e s s o r y  T r a y  D u r a n  A n C o r e
Trays include a storage tray and lid. Trays are supplied 
nonsterile in a shelf carton with the Instructions for use.

A hnuloplasty H andle Duran AnCore
Annuloplasty Handle is supplied nonsterile in the carton box 
with the Instructions for use.
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1№и 1-1АД,ЛЕЖН0С:ТИ/А.СГСЕ880Ы1Е8
Н абор  и зм ери телей  D uran  А пС огр/ S izer Set D uran  A nC ore

Лоток ДЛЯ принадлежностей Duran АпСоге/ Accessory Tray Duran AnCore

Page 6 of 23



5.4. Материалы, из 
которых изготовлено 
медицинское изделие 
или его основные части 
/ The m aterials from  
which it is made or its 
m edical device basic 
parts

К ольца и полукольца для аннулопластики Duran  
AnCore:

Duran AnCore A nnuloplasty Ring and Band:

Описание Материал (торговое название)
Тканевая
оплетка

Полиэфир (полиэтилентерефталат)

Ренгеноконт
расная
полоска

Клей силиконовый медцинский 
Сульфат бария

Нить
(зеленая)

Полиэфир (плетеный политетрафторэтилен - 
насыщенный)

Description Material (Trade Name)
Fabric Tube Polyester (Polyethylene Terephthalate)

Radiopaque
Strip

Silicone Medical Adhesive 
Barium Sulfate

Suture (Green) Polyester (Braided Polytetrafluoroethylene- 
Impregnated)
Colorant green

Suture (Green) Polyester (Braided) 
Colorant green
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К р а с и т е л ь  з е л е н ы й

Нить
(зеленая)

Полиэфир (плетеный) 
КЬаситель зеленый

Нить
(бесцветная)

Полиэфир (плетеный)

Фланец
держателя

Ацетальный гомополимер

Ручка
держателя

Нержавеющая сталь

Фиксирующа
Я нить:
- Бесцветная Полиэфир (плетеный)

- Черная Полипропилен, моноволокно 
Краситель черный

Опознавател 
ьная бирка

политетрафторэтилен

Принадлежности колец и полуколец для аннулопластики 
Duran AnCore

Duran AnCore Annuloplasty Ring and Band Accessories

Описание Материал (торговое название)
Набор измерителей 
Duran AnCore 
(7620S)

Полисульфон

Лоток для 
принадлежностей 
Duran AnCore 
(Т7660)(поддон и 
крышка)

Полифенилсульфон

Ручка-держатель для 
аннулопластики Duran 
AnCore (7620Н):
- стержень Нержавеющая сталь

- головка

S u t u r e  (
C o lo u r le s s ^  
Holder 
Assembly/ 
Flange
Holder
Assembly Pins
Holder
Assembly
Sutures:
- Colourless

- Black

Identification 
Tag_________

P o l y e s t e r  C £ 5 ra id e d >

Acetal Homopolymer

Stainless Steel

Polyester (Braided)

Polypropylene Monofilament 
Colorant black
Polytetrafluoroethylene

Description Material (Trade Name)
Sizer Set Duran AnCore 
(7620S)

Polysulfone

Accessory Tray Duran 
AnCore (T7660): 
Base and Lid

Polyphenylsulfone

Annuloplasty Handle 
Duran AnCore 
(7620H):
- stem Stainless steel

- head
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5 7 ^
м арки ровке , упаковке, 
сти кере  /  L ab elin g , 
P a c k a g in g  a n d  s tic k e r  
In fo rm a tio n

маркировкой.Изделия поставляются в упаковке с 
со держ ащ ей  следую щ ую  ин ф орм аци ю ;

1 . н аи м ен ован и е  и ном ер изделия по 
каталогу ;
2. номер партии;
3. торговую марку и адрес предприятия- 
изготовителя;
4. одноразовое использование(для колец и 
полуколец);
5. стерильно, стерилизация этиленоксидом 
(для колец и полуколец)
6. номер сертификата ЕС;
7. дата производства и срок годности;
8. условия хранения;
9. характеристики изделия
10. предупредительные и
информационные знаки и надписи__________

dev ice  n am e an d  re fe rence  num ber;
LOT of the product;
trademark and address of the manufacturer; 
Single-Use (for band and rings);
Sterile, EO (for band and rings);
label complies with European Council 93/42 EEC;
date of production and expiry date;
storage conditions;
the characteristics of the product;
warning and informing signs.

Характеристики упаковки/Parameters of package

Упаковочная 
единица/Package unit

Г абариты/Dimensions Macca/Mass

Внутренний пакет/inner 
pouch

88 MM X 135 MM -

Внешний пакет/Outer 
pouch

109 MM X 190 MM -

Картонная коробка/carton 
box

24 MM X 99 MM X 195 мм 25 г

Транспортная 
коробка/Transport box

105 MM X 180 MM X 285 мм 142 г

Отклонения параметров составляют ±5%/Tolerances are ±5%
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СГи ivi&ojibi/SymbolsКольца И полукольца для аннулопластики Duran AnCore / Duran л

С€0123
T his sym |)ol m eans th a t the dev ice  fu lly  com plies w ith  E u ro p ean  '____ ' " '_______________________
93/42/ЕЕС/Этот символ обозначает, что устройство полностью соответству^тпеЯг, 
директивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС. ваниям

1 STERILE |ЕО| Sterilized Using Ethylene Oxide/ Стерилизовано с применением этиленоксида

S Use by / Годен до

Do Not Reuse/ Не использовать повторно

ж Attention, See Instructions for Use/Внимание, см. инструкцию по применению

1 SN Serial Number /Серийный номер

! USA
For US Audiences Only/ Только для США

0

Size / Размер

M l
Quantity / Количество

X Nonpyrogenic/ Непирогененый

г
Open Неге/ Открывать здесь

'4 ^
Keep Away from Heat /Хранить вдалеке от источника тепла

Keep Dry /Хранить в сухом месте

( § )
Do Not Use if Package is Damaged / He использовать, если упаковка повреждена
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MR Conditional/ МР-совместимый

Ручка-держатель для аннулопластики Duran AnCore (7620H )/A nnuloplasty H andle Duran AnCore (7620H)
Z l0123

This symbol means that the device fully complies with European Council Directive 
93/42/ЕЕС/Этот символ обозначает, что устройство полностью соответствует требованиям 
директивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС.

LOT Lot Number/Номер серии

! USA
For US Audiences Only/ Только для США

A Attention, See Instructions for Use/Внимание, см. инструкцию по применению

/ 1 \ Nonsterile/He стерильно

&u Quantity/ Количество

[_ —j Length/Длина

REF
Reorder Number/Номер по катадогу

Л оток для принадлеж ностей Duran AnC ore / A ccessory Tray Duran AnCore

LOT Lot Number /Номер партии

/ ! Attention, See Instructions for Use/Внимание, cm. инструкцию no применению

Nonsterile/He стерильно

е Model /Модель

REF
Reorder Number/Номер no каталогу

Page 11 of 23



Набор измерителей Duran AnCore (7620S)/Sizer Set Duran AnCore (7620S)

ЕС REP Authorized Representative in the European Community /Оффициальный представитель в 
Европейском Сообществе

а0123

LOT

USA

REF

This symbol means that the device fully complies with Europeap Council Directive 
93/42/ЕЕС/Этот символ обозначает, что устройство полностью соответствует требованиям 
директивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС._________________________________________
Lot Number/Номер серии

For US Audiences Only/ Только для США

Attention, See Instructions for Use/Внимание, см. инструкцию по применению

Nonsterile/He стерильно

Quantity/ Количество

Reorder Number/Номер по каталогу
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Примеры маркировки/5атр1е of labelirig
Кольца и полукольца для аннулопластики Duran AnCore /Duran AnCore Annuloplasty Ring and Band

Carton (зесопс1агу)1аЬе1/Этикетка на картонной 
(вторичной)упаковке__________________________

Medtronic
Duran AnCore® Ring with Chordal Guide 620R

№ng - Ml'W v< Тпеин"1/Апке«ш rcur «nmAacfhnbr ~ nwrt ou irttixl ся)я t
Аг>1орагяапи1зр«*я<« - l«№aiotrici<«)k'k‘'Ai«n»iopie<ttiMi)n3 -- mtrah; oftrfojKO!(bt»/Ai«itop«r ’n(r«Ni etftOM(40»'
><»uieplM»crtng -  Wft*»»- евегМйиЧ5к1»<***'4®̂ >‘*>»?9с*РЛ«'̂ *'к15<;- tpfŷ tnpvec/
Amutspttstlk'ftie Marai e№r MoiapiiW /Ami df inuicf̂aatt* - rritral oj Iricuaâ

(TûRi
®  A

oiasj
Ф

Medtronic

 ̂ю8

Duran AnCore® Band with Chordal Guide 6208Arnidccittty Зкпй- M«<icr Trfcu«ue/lWR<3*c>cur*r)fw«git«be" m№«l<OLilnt»«eifie/A4>uKv<i*Mi»'B*nci-'n<eai<3(fsr№iw4M:/ 
e*nd* pttf* »rHj<gpl«Mt« • Mlr№ а№6мМ>/А’тЦ(У<(«4к11Ь«П<$-пЯ><|)!« ef»leu(cni>t»/3*'vi pw «nu4o:«f№* -mKraS* AtriAUî Mhi / 
*nn<«cpf*9U№*.'v2 - FAtra!»- «i«r n>sb«Ne)*'lc№t / Дaк̂jIUв( РаА0й91гЛа«нгк1(̂ )н - №)09f >6<У; R
Алт11е(̂ЯМяИ<$ - MKrai «ler irtawKial / 6*л4а ih »ititix>tut* ~ n>tr»l au t>̂:0f|Me

T  iSI
-КЖ0» (D Д

iff. *»t ч:Ж *г

Primary label/Этикетка на первичной упаковке

Medtronic
Duran AnCore® Ring with Chordal Guide 620R

STEfliLE EO

0  CM]

A.
trwtfViWM to» W»e

Far US .*»**«!« OMf

7?3 КЧЯГЮК A<r*M«T

i*1409074002*

Medtranic

Duran AnCore* Band with Chordal Guide 620B

FreKHMt

STERILE I EO |j U$A| RtÔ 
for yS Ai«J*»*s*» 0%

0  Ul I

SMtieM. Ine.

* 1 4 0 9 0 7 6 0 0 2 *
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Набор измерителей Duran AnCore (7620S)/Sizer Set 
Duran AnCore (7620S)

Стикер):

Для продажи на территории Российской Федерации 
финальная упаковка сопровождается 
дополнительным стикетром.

Изделия поставляются со стиктером, который может 
содержать следующею информацию;

• название изделия на русском языке;
• название завода производителя;
• страна происхождения;_____________________

Duran AnCore*Annulopiasty Handle 7620Н |— 373 мм
AnftutoptMiy HandM t Maneh* pow annuiopiaMi* /AmuiopiaMik-Handgiin / Mongo pom anutopioelio / 
Uonaqroop voor ormutoplooeek / Montoo p«r опиЮс4оШе« /AnnuiopUetMtorWtog /Ле̂  Sât6onNaonwy; ДоктиМви / Annutoplaekhindtag t №|czKa do onnutoplMt)'iil / МогМр<ао(»евпиЮр)ооиа/ПикаИ P*op>**W<uandti/aRuKi()tHzHk>iny«l/Anulcip«o0cMt ruliavW

fujr'l » 12346678» 
|r̂  ► 7620HXL

SonMAno.CA USA i0-i A Ж ® 0

^Medtronic
Ouran AnCore* Annubplasty Handle 7620H

I— 373 MM —I

A A Ши (ОИ00513994163523(10П23а&б;Ш

’ Mecttronlc
Duran AnCore® Sizer Set 7620S
Soot Sci, ПлаФопа
<Ct M caCf auis. AmMuSwde
ObtunasronaokAr >тни!1аопм AnltuQonifai Saw'MT.
$«•«1 .т*и|1Мм<,.Ало1Ь<П«ге Sei Rttc aaen. ж̂кеапб 

UrnviTiw Aenvfiicu at.
SroMCnirqiBMôlew erzymortw, piirtoontHHcion niap«a<r 0)f(ure) <W dop«M»e« a> ifvdceo, АпяПМмп tM* Mkweta pro «шг̂жоп! vaHuaMi, кгшбок.'рЫев 
marMAodosi. {̂ <6 i* MetnwatM. рг»«т>!р«о1ку

Семг»; Stow* ̂7) «СМ 23, SS, 2Г, S>. 31.93 incl 36 mn Oenemu See* {71 calftw* *» гз, 2S. ??, Я. 3i. ЗЖ 35 «w HwR; Stabon № ОЧЧн’МеоСпаа, Ш. гт. 9S, jr.»  urd 3S POD CoHMdo; Stew <n nwMeiM C« 23. Я, 2*. П. 31. ЭЗ у 98 пк «tKwd г»У«1 f7) atBW* >«> 28,26 27, ».ai, 93 *(i S6 яда 
Conianiw. $«*• (П 'ntMoalcrt dk » , .M. tf. M, ЭI,«  a ae <nm avwh«i sm 1Л мм>»гэ. n, 27, m 31. 38 «Mln«>*xa»»«»; Ептб p) й*течт*1 ?3.76,27,». 3!. ao ow M <nm MMd. г>г- itEor 83, as. ar.«. 31. аэ op aft (TRi ZtowaWd eiedwn (7) ечгя1*г»е 23.2& 27,28.31,33,35 wtl etwM8eftr8«ii f7)dtp<Ml>oMetnie<i)f6Qd»33,26 27, Э9,3>.»*Э5«<« Otooh: Sodm <7) iiftklriitA pra ttanowwii ooStcol 23.23,27, Ш 31,'J3o 35 тапоЮж ЛИ PI я-*»е**гк»» 76 », 27,28,31,33 5» 35 n*f*№0f.QMah. *M«it(7) ffioriMM: 23,25.37. 28.31. »o 38 mm

lj:l A  [jjigRxOrty Д

SwTta Am. CAUSA

^ M e d tra iiic l>tfran AnOm* Siacr Set 76205 A  A  D
1Ж1к S] ►

The sticker;

The final packaging for the Russian market is accompanied 
with additional sticker.

Devices supplied in packaging marked with the following 
possible information;

• name of medical device in Russian language;
• name of the manufacturer;
• country of origin;
• code UPN (unique product number);_______________
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код  U PN  (ун и кальн ы й  код  продукта);
КОД CFN (клиентский код); 
дата и номер Регистрационного удостоверения; 
знак соо+ветствия в России; 
предупредительные и информирующие знаки и 

надписи.
• Уполномоченный представитель производителя 
на территории РФ

Образец стикера

( D

НАЗВАНИЕ ПРОДУКТА

Название
завода
производителя

Код UPN

Страна
происхождения

Код CFN

СМ. ИНСТРУКЦИЮ, Номер и дата
Регистрационного удостоверения

НЕТОКСИЧНО
Уполномоченный представитель производителя 
на территории РФ:

code C F N  (cu sto m er facing  num bef); 
date and number of Registration Certificate; 
sign of conformity in Russia ; 
warning and informing symbols and inscriptions.
The authorized official of manufacturer in Russian 

Federation

Sample of the sticker

Product name

Name of the 
manufacturer

Code UPN

Country of origin Code CFN

See IFU, Date and Number of RC

NON-TOXIC

The authorized official of manufacturer in Russian 
Federation:
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5.6. Основные 
параметры и 
характеристики 
медицинского изделия 
(нормированные 
технические 
характеристики, срок 
службы, срок годности)/ 
The main paramieters 
and characteristics of 
medical device (rate- 
based specifications, 
lifetime, expiration 
date);

Кольцо для аннулопластики с хордальной направляющей Duran AnCore - митральное или трикуспидальное, 620R / 
Annuloplasty ring with chordal guide Duran AnCore -  mitral or tricuspid, 620R:

Size/Размер
mm/мм

Inside
Diameter/внутренний 
диаметр (A)

mm/мм

Outside
Diameter/внешний 
диаметр (В) 
mm/мм

Trigone
Circumference/Длина
тригуна(С)
mm/мм

23 25.8 31.8 23.0

25 27.8 33.8 25.0
27 29.8 35.8 27.0

29 31.7 37.7 29.0

31 33.8 39.8 31.0

33 35.8 41.8 33.0

35 37.7 43.7 35.0

Отклонения основных размеров составляют ±1 мм, если не указано иное/ Tolerances are ±1 mm if another value is not indicated

Полукольцо для аннулопластики с хордальной направляющей Duran AnCore - митральное или трикуспидальное, 
620В /Annnloplasty band with chordal gnide Duran AnCore - mitral or tricuspid, 620B:

Inside Diameter/ Outside Diameter/ Trigone Band Length /длина
Size/Размер внутренний внешний диаметр Circumference/ полукольца (G)

mm/мм диаметр (A) 
mm/мм

(В) mm/мм Длина тригуна(С) 
mm/мм

mm/мм
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23 25.8

25 27.8 33.8 ■ 25.0 63.0 1
27 29.8 35.8 27.0 67.0
29 31.7 37.7 29.0 73.0

31 33.8 39.8 31.0 77.0

33 35.8 41.8 33.0 81.0

35 37.7 43.7 35.0 85.0

Отклонения основных размеров составляю т ±1 мм, если не указано иное/ Tolerances are ±1 m m  if  another value is not indicated 

O ther features/ Другие характеристики

Accessory Tray Duran A nCore (T7660)/ 
Лоток для принадлежностей Duran 
A nCore (T7660)

Denoinination/Название

Armuloplasty Handle Duran AnCore 
(7620H)/ Ручка-держатель для 
аннулопластики Duran A nCore (7620H)
Sizer Set Duran AnCore (7620S)/ Набор 
измерителей D uran AnCore (7620S)

I) imension/pa змер 
и fmm]/fMM]

(nominal value/номинальное значение)

2 9 2 X 158

Short Handle/короткий размер ручки 216 
Long Handle/длинный размер ручки 373

Size/Размер
(mm/мм)

Widest 
Width/Самая 

широкая часть

Widest 
Height/Самая 
высокая часть

Size/Размер
(mm/мм)

Weight/Вес

23 25.7 15.6 23 2.1
25 27.8 17.7 25 2.7
27 29.8 19.7 27 3.3
29 31.8 21.7 29 3.9
31 33.8 23.7 31 4.6
33 35.8 25.7 33 5.1
35 37.8 27.7 35 5.9

1 И »
Mass/масса
: « Ig ] /[r\

(nominal value/номинальное 
значение)

474.9
(base & lid with inner packaging & 

manual/поддон и крышка в упаковке с 
инструкцией по применению)

Short Handle(representative)/KopoTKaa 
ручка (типичный представитель) 36.2

Отклонения характеристик составляю т ±5% , если не указано иное/Tolerances are ±5%  if  another value is not indicated
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6. с р о к  го д н о с ти  /  S h e lf  
life

1 С о л ы д а  и  п о л у к о л ь ц а  д л я  а н н у л о п л а с т и к и  D u r a n  A . n C o r e
Срок годности изделий оставляет 5 лет.

П ри  надл  еж ности
Не применимо для Наборов измерителей Duran АпСоге (7620S), 
лотков для принадлежностей Duran АпСоге (Т7660), ручек- 
держателей для аннулопластики Duran АпСоге (7620Н).

D u r a n  А п С о г е  A n n u l o p l a s t y  R i n g  a n d  R a n u  
The shelf life o f  the products is 5 years.

A ccessories
N /A  -  Sizer Set Duran AnCore (7620S), A ccessory Tray 
Duran A nC ore (T7660), and Annuloplasty Handle Duran 
A nCore (7620H).

7. Требования к охране 
окружаю щ ей среды при 
применении 
медицинского изделия/ 
R eq u irem en ts  fo r the  
p ro tec tio n  o f the  
en v iro n m en t in  the 
ap p lica tio n  o f m edical 
devices. P ro ce d u re  fo r 
u tiliza tio n /liq u id a tio n  of 
M D

Кольца и полукольца для аннулопластики D uran AnCore 
имплантирую тся, аксессуары могут быть использованы 
повторно. Н ет рисков, связанны х с утилизацией изделий. В озврат 
изделий, в том числе использованных, производится через 
диртрйбью торов M edtronic или уполномоченного представителя 
M edtronic.
О бращ айтесь со всеми подобными устройствами и утилизируйте 
их в соответствии с принятой медицинской практикой, а также 
применимыми местными и федеральными законами и 
нормативными документами.

Класс опасности медицинских отходов: Б

The Duran A nCore A nnuloplasty Ring and B and are 
im planted and the accessories are reusable. There are no 
risks related to disposal o f  the devices. Product return kits 
are available by contacting M edtronic distribution centers 
or a M edtronic Sales Representative.
Handle and dispose o f  all devices in accordance with 
accepted m edical practice and applicable local, state and 
federal laws and regulation.

Medical waste class: В

8. М етоды и условия 
стерилизации,сроки  
сохранения 
стерильности (для 
стерильно выпускаемых 
медицинских изделий)/ 
M eth o d s an d  conditions 
o f s te riliza tio n  tim e 
m ain ta in in g  s te rility  
(fo r s terile  m edical 
devices p ro d u ced )

К о л ь ц а  и п о л у к о л ьц а  д л я  ан н у л о п л асти к и  D u ra n  A n C o re
Стерилизация ЭО (этиленоксид):
Требования к стерилизации и аэрации при первой стерилизации: 
не менее 10 и не более 24 часов. Требования к стерилизации и 
аэрации при повторной стерилизации: не менее 20 и не более 24 
часов.
П роцедура стерилизации соответствует минимальному 
гарантированному уровню  стерильности SAL 10-6 в соответствии 
со стандартом ИСО 11135-1:2007: Стерилизация медицинской 
продукции. Этиленоксид. Часть 1. Требования к разработке, 
валидации и текущ ему контролю  процесса стерилизации 
медицинских изделий.
Готовое изделие помещ ается во внутренню ю  упаковку из 
материала «Тайвек», которая затем запечатывается во внешнюю 
упаковку из материала «Тайвек» со всеми предварительно

D u ra n  A n C o re  A n n u lo p lasty  R ing  an d  B and
Sterilized by EtO sterilization as follows:
The Sterilization and aeration requirem ents for the first 
sterilization: 10 hours m inim um , 24 hours m axim um  
Sterilization and aeration requirem ents for the subsequent 
sterilizations: 20 hours m inim um , 24 hours m axim um .

Sterilization process was validated to a m inim um  Sterility 
A ssurance level (SAL) o f  10-6 follow ing ISO 11135- 
1:2007, Sterilization o f  health care products -  Ethylene 
oxide-Part 1: Requirem ents for developm ent, V alidation 
and routine control o f  a sterilization process for M edical 
devices.

The finished device is sealed in a tyvek inner pouch and
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9. Условия 
эксплуатации/ 
O p e ra tin g  cond itions:

10.Условия 
транспортирования и 
хранения/ C ond itions o f 
tra n s p o r ta tio n  an d  
s to rag e

н ап еч а тан н ы м и  н ад п и ся м и  (см . прим еры  м а р ки р о в ки  у п а к о в к и  
выше). Затем упаковка подвергается стерилизации. После этого 
стерильная упаковка помещается в маркированную картонную 
коробку (вторичная упаковка) вместе с инструкцией по 
применению  (ИП), вкладыш е о допустимости исклю чительно 
одноразового использования и актуальной маркировочной 
информацией.
Затем вторичная упаковка заматывается в термоусадочную  
пленку с гарантийной пломбой. У паковка предназначена для 
сохранения стерильности при перевозке и транспортировке 
изделий.

(ОТО'

Не использовать, если упакоЬка вскрыта или повреждена. Изделие 
предназначено для применения обученным медицинским персоналом! 
в условиях операционной: при комнатной температуре воздуха 
18 “С) не выше 25°С, относительной влажности до 75%, давлении о 
860 до 1060 гПа
Дополнительны х требований к сборке, установке или 
обслуживанию  изделий нет.
Эксплуатация изделия во внутренней среде организма при 
темрсратуре окружающей среды от 32°С до 42“С, относительной 
влажности до 100%, давлении от 700 до 1060 гПа.

Tthan

К о л ьц а  и п о л у к о л ьц а  д л я  ан н у л о п л асти к и  D u ra n  A n C o re
Внеш няя поверхность внеш ней упаковки НЕ Я ВЛЯЕТСЯ 
СТЕРИ ЛЬН О Й  и не долж но находиться в стерильном поле. 
Нормальные условия транспортировки. Изделия следует хранить 
в заводской упаковке, вклю чая внеш ню ю  картонную  упаковку, в 
чистом, прохладном, сухом месте с целью  защ иты изделий и 
минимизации риска их контаминации.

П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И
Ручка-держатель для аннулопластики Duran АпСоге (7620Н) 
поставляется в Н ЕСТЕРИЛЬНОМ  состоянии. Ручки-держ атели 
следует хранить в чистом месте.
Набор измерителей Duran A nCore (7620S) поставляется__в_

then  sealed  in to  the p re p rin te d  o u te r ty v e k  T>oubi 
pouch label exam ples above). The pouch a ssem b l^ f^  
then EtO sterilized. After that, the pouch assembly Is 
placed into a labeled sh e lf carton (secondary packaging) 
along w ith the Instructions for U se (IFU), single use 
insert, and relevant labeling inform ation.
The secondary packaging is then shrink w rapped (tam per 
evident m ethod). The packaging is designed to m aintain 
sterility during shipping and transport o f  the device.

Do not use i f  package is opened or dam aged. The product 
s intended for use by trained m edical personnel in the 
>perating room : at room  tem perature (18 ° C) not h igher 

25 ° C, relative hum idity  o f  75%, a pressure o f  from 
860 to 1060 hPa There are no additional assem bly, 
installation, or m aintenance requirem ents.
Product is intended for exploitation in the internal body 
environm ent at tem perature from 32°C to 42‘’C, relative 
humidity up to 100%, a pressure from 700 to 1060 hPa.

D u ra n  A n C o re  A n n u lo p lasty  R ing  an d  B and
The outer surfaces o f the outer pouch are N O N STER ILE 
and m ust not be placed in the sterile field. N orm al 
conditions o f  transportation. Store the product in its 
original packaging, including the outer shelf carton, in a 
clean, cool, dry area to protect the product and m inim ize 
the potential for contamination.

A C C E S S O R IE S
The A nnuloplasty Handle Duran AnCore (7620H) is 
supplied NONSTERILE. Store the handle in a clean 
environment.
The Sizer Set Duran AnCore (7620S) is supplied
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Н Е С Т Е Р И Л Ь Н О М  со сто ян и и . В целях м акс и м ал ь н о й  защ и ты  и 
идентификации изделий наборы измерителей рекомендуется 
хранить в чистом, прохладном, сухом месте.
Л оток для принадлежностей Duran АпСоге (Т7660) пбставляется 
в НЕСТЕРИЛЬНОМ  состоянии. В целях максимальной защ иты и 
идентификации изделий принадлежности рекомендуется хранить 
лотке для принадлежностей в чистом, прохладном, сухом месте.

N O N S T E R 1 L E .  F o r  m a x i m u m  
identification, it is recommended that the' 
in a clean, cool, and dry environment.
The A ccessory Tray Duran AnCore (T7660) is зиррц ^  
NO N STERILE. For m axim um  protection and prodiTt^ 
identification, it is recom m ended that the accessories be 
stored in the accessory tray. The storage environm ent 
should be clean, cool, and dry.__________________________

1 1 .Перечень 
национальных и 
международных 
нормативных 
доку м ентов/станд артов 
которым соответствует 
медицинское изделие/ 
T he list of n a tio n a l and  
in te rn a tio n a l re g u la to ry  
d o cu m en ts /s tan d a rd s , 
w hich  m atches m edical 
device

D u ra n  A n C o re  A n n u lo p lasty  R ing  an d  B an d / К о л ь ц а  и п о л у к о л ьц а  д л я  ан н у л о п л ас ти к и  D u ra n  A n C o re

Standard/
Стандарт

Issue Date/ Г од 
выпуска Description/Описание

EN980 2008 Graphical Symbols for Use in the Labeling of Medical Devices/ Символы графические для 
маркировки медицинских приборов

EN 1041 2008/AC:2013 Information Supplied by the Manufacturer with Medical Devices/ Информация, поставляемая 
изготовителем для медицинских приборов

ENISO 10993-7 2008/AC:2009
Biological Evaluation of Medical Devices Part 7: Ethylene Oxide Sterilization Residuals/ 
Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

ENISO 10993-1 2009/AC:2010
Biological Evaluation o f Medical Devices Part 1: Evaluation and Testing within a Risk 
Management Process/ Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска

ENISO 11737-1 2006/AC:2009
Sterilization Of Medical Devices-Microbiological Methods-Part 1: Determination of a 
Population of Microorganisms on Products./ Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на продукте

ENISO 13485 2012

Medical Devices -Quality Management Systems -  Requirements For Regulatory Purposes ( 
Particular Requirements for the Application o f EN ISO 9001)/ Изделия медицинские. 
Система менеджмента качества. Требования для регулирующих целей (частные 
требования к применению стандарта ИСО 9001)

ISO 14644-1 1999
Cleanrooms and Associated Controlled Environments-Part 1; Classification o f air cleanliness/ 
Помещения чистые и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. Классификация 
чистоты воздуха

ISO 14644-2 2000

Cleanrooms and Associated Controlled Environments-Part 2: Specifications for testing and 
monitoring to prove continued compliance with ISO 14644-1/ Помещения чистые и 
связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. Технические требования к 
испытанию и мониторингу для проверки постоянного соответствия стандарту 
ИСО 14644-1

EN ISO 14971 2012 Medical Devices -  Application of Risk Management to Medical Devices/ Устройства
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медицинские. Применение управления рисками к медицинским устройствам

EN 868-1 1997
Packaging Materials and Systems for Medical Devices which are to be Sterilized -  General 
Requirements and Test Methods/ Стерилизация материалов упаковки и системы 
медицинских изделий -  Основные требования и методы тестирования

ISO 11135-1 2007

Sterilization of health care products -  Ethylene oxide-Part 1; Requirements for development, 
Validation and routine control/ Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. 
Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

EN 556-1 2001/AC: 2006

Sterilization of Medical Devices -  Requirements for Medical Devices to be Designated Sterile -  
Part 1: Requirements for Terminally Sterilized Medical Devices/Стерилизация медицинских 
изделий. Требования к медицинским изделиям категории "стерильные". Часть 1. 
Требования к стерилизации упакованных медицинских изделий

ENISO 14630 2012
Non-active surgical implants -  General Requirements/ Имплантаты хирургические 
неактивные. Общие требования

ACCESSORIES/Принадлежности
General/ Общие тпебования

ENISO 13485:2012

Medical Devices -Quality Management Systems -  Requirements For Regulatory Purposes ( 
Particular Requirements for the Application of EN ISO 9001)/ Изделия медицинские. 
Система менеджмента качества. Требования для регулирующих целей (частные 
требования к применению стандарта ИСО 9001)

ENISO 14971:2012
Medical Devices -  Application of Risk Management to Medical Devices/ Устройства 
медицинские. Применение управления рисками к медицинским устройствам

Packaging / Labelling/ У паковка/М апкиповка

EN 980:2008
Graphical Symbols for Use in the Labeling of Medical Devices/ Символы графические для 
маркировки медицинских приборов

EN 1041: 2008/АС:2013
Information Supplied by the Manufacturer with Medical Devices/ Информация, поставляемая 
изготовителем для медицинских приборов

Sterilisation/ Стеоилизаиия

ENISO 17644:2004

Sterilization of Medical Devices -  Information to be Provided by the Manufacturer for the 
Processing of Resterilizable Medical Devices/ ртерилизация медицинских изделий. 
Информация, предоставляемая изготовителем для обработки повторно стерилизуемых 
медицинских изделий

EN ISO 17665-1:2006
Sterilization of Health Care Products -  Moist Heat -  Part 1: Requirements for the 
Development, Validation and Routine Control of a Sterilization Process for Medical Devices/ 
Стерилизация медицинской продукции. Стерилизация паром. Часть 1. Требования к
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разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских 
изделий _________________________________________________

Biocompatibilitv/ Биосовместимость

ENISO 10993-1: 2009/AC:2010
Biological Evaluation of Medical Devices Part 1: Evaluation and Testing Within a Risk 
Management Proeess/ Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска

12. Служба работы с 
клиентами C u sto m er 
Service

П о всем  воп росам , в к л ю ч а я  ж ало б ы  н а п родукци ю , р ем о н т  и 
техоб служ и ван и е, о б р ащ а тьс я  к  У полн ом оченн ом у  
П р ед став и тел ю  в  Р осси й ской  Ф едераци и :
О О О  «М едтрон ик»
123317, Российская Ф едерация, М осква,
П ресненская н аб ереж н ая, 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
w w w .m edtronic.ru

C o n tac t fo r all questions, in c lu d in g  com plain ts , re p a ir  
an d  serv ice o f m edica l devices the  A u th o rized  
R ep re sen ta tiv e  in  R ussia :

M ed tro n ic , L L C ,
123317, M oscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
w w w .m edtronic.ru

10
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{П еревод с а нглийского  я зы к а  на  р усск и й  язы к] 

[На бланке ко м п а ни и  «М едт роник, И н к .»]

В ы ступая в качестве о тветствен н ого  д о лж н о стн о го  л и ц а  ком п ан и и  «М едтроник , И нк.»  
(M edtron ic , Inc.), я н астоящ и м  п одтверж даю , что  п ри лагаем ы й  д о ку м ен т  «Т ехнические 
д ан н ы е (доп олн ен и е к и нструкц ии  по эксп л у атац и и )»  явл яется  подлинны м .

I подпись!
В ивиан  Х и рата
О тдел  н о рм ати вн о-п равового  р егу л и р о ван и я  
К ом п ан и я «М едтрон ик , И нк.»

П ри оф орм лен и и  н астоящ его  у д о сто вер ен и я  н отари ус  или  и ное долж н остн ое лицо 
у д о сто вер яет  лиш ь л и ч н ость  ф и зи ческого  л и ц а , п одп и савш его  докум ент, к котором у 
п рилагается  это п одтверж ден и е, а не д о сто вер н о сть , точн ость  или дей ствительн ость  
докум ента .______________________________________________________________________________________

Ш тат К али ф орн и я 
О круг О ри н дж

09 октября 2018 г. ко м не, Т. Г р ей -Д ж и н д ж ер , н отари усу , ли ч н о  яви л ась  В ивиан  Х и рата. 
п одтверд и вш ая н а о сн ован и и  у б ед и тельн ы х  д о казател ьств , что о н а  является  лицом , чья 
п одп и сь  п о ставл ен а  н а  докум енте , и п о д тв ер д и л а  при  м не, что о н а  п о дп и сал а  настояш ий 
д окум ен т в качестве уп олн о м о ч ен н о го  лиц а , и что  ее п одп и сь  н а у казан н ом  докум енте 
озн ачает, что указан н ы й  д о ку м ен т  п одп и сан  ф и зи чески м  или  ю ри ди ческим  лицом , от 
им ен и  которого  д ей ство вал о  яви вш ееся  лицо .

П О Д  С Т Р А Х О М  Н А К А З А Н И Я  ЗА  Л Ж Е С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  в соответствии  с 
закон од ательством  ш тата  К ал и ф о р н и я  я уд о сто вер яю , что  вы ш еи зл о ж ен н ая  инф орм ация 
является  верн ой  и точной .

ЗА С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О В А Н О  м оей  п о дп и сью  и оф и ц и ал ьн о й  п ечатью .

П одпись: /под пись!  (П ечать)

[Ш т амп:
Т. Е рей -Д ж и н дж ер  
Л и ц ен зи я №  2089461 
Н отариус ш тата  К ал и ф о р н и я  
О круг О ри н дж
М оя ли ц ен зи я д ей стви тел ьн а  до 09 н ояб ря 2018 г.]



С пециалист отдела норм ати вно-правового  регули ровани я
И м я Трейси Грей

Д олж ность  Отдел нормативно-правового регулирования
Д ата  05 октября 2018 г.

[Далее следует текст документа «Технические данные», представленного на русском и 
английском языках. ]



Перевод данного текста выполнен переводчиком Веселовым Павлом Дмитриевичем. 

ПОДПИСЬ
Р оссийская  Ф е д ерац ия  

Г ород  М осква

Д е в я то го  но я б р я  д в е  ты с я ч и  в о се м н а д ц а то го  год а .

я, Корсик Владимир Константинович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи, сделанной переводчиком Веселовым Павлом Дмитриевичем в моем 

присутствии.
Личность подписавш его докум ент установлена.
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У п л а ч е н о  за о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о го  и те х н и ч е с к о го  хара

Гербовая печать
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Корсика В.К.
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Девя гого ноября две гысячи восеммадца i oi о i ода.

Я. Корсик В.1алимир Константинович, [ютариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного м}^ докуменга. 
,^егис'грировано в peec^pe: № 77/2138-н/77-2018-
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