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1. ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Традиционное лечение патологий фудного отдела аорты соля)1юно с оперативньм хирургмчеаом вмешательством. Как и а случае любого открытого хирургического вмшате/ъства, послеоперациммое восст»ювлвнив солряжто с вьюжим риском. Торшальный ст№т-графт Valiant на системе доставки Captivia позволяет выполнить малоинваэивное внутриохудистое вмешательство, представляющее собой альтернативу тради1#ютому хирургическому леченмо патологии нисходяцей части грудной аорты, в частности, аневризм ит расслоений. Касврач, так и пш̂»гг должны полностью осо»<авать риски, свяэанше с олераф̂ей, а также рист, сотфяжетые сугубо с применением именно зтого устройства.(СМ. ДАЛЕЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ. ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ. НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ ЯВЛЕНИЯ. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ). Тораальный стент-графт VaKant на системе доставки Captivia состоит из следующих хомптентов:

• Т<ч»акальнь̂ стентчрафт УаУап!
• Система достюм Captivia

Торакальный стент-графт Valiant смонтирован на системе доставки ĈJtivia Зарятнная система досгшт с проволочньм пр<»одтмом 0.035” (0,89 ми) вводится через просвет бедренной или подвздошной артерюн, а затем проводится через сосудистую систему тщиента для доставю* стент-фафта к месту назначения.
ПРИМЕЧАНИЕ: БАЛЛОННЫЙ КАТЕТЕР СТЕНТ-ГРАФТА REUANT ПОСТАВЛЯЕТСЯ ОТДЕЛЬНО.
1.1. Торакальный стент-графт Valiant В наличм( имеется широкий спеюр длин, размеров и модифик̂й торакального стент-фафта Vaiiait Торакальный стент-1̂ фт Valant — это самораскрывающийся трубчатьй эндопротез. состояи̂ий из полиа̂мрнсм̂ тк»мго фафта и эластического щ»жа, изготовленного из штиноловой проволоки. Металлическим каркас состоит из рядов шг»а̂х)бразных пружин, собранных в трубчатую конструкцию. Пружины прикреплены к полиэфирному материалу с помощью н̂)ассасывающвгося шовного материала К материалу трансплантате гфишиты платино4«ридимые рентгеноюжтрасттые метки, чтобы обеспечить рентгенофафическую визуализацию его краев, а также для достиж»мя минима/ьного совмещешя, требуемск̂» при установке неоюльких сгентчрафтов. Четыре гфомашальных мв̂мюра R̂r8 (в фс̂зме ф1фры 8) и два дистапьшм маркера ZefO (в форме нуля) указывает на края участка стент- графта с покрытием. В процессе производства торакальный стентчрафт Valant смонтироваш на системе доставки ĈTtivia Телица 1 содержит п̂>ечень материалов, из юторых обстоит стентчрафт.

Т«6лм«а1. Перечень матермаяор, из ктуыж соспхгт стентчрафт
каркас Матимш!Нитиноловая проволока (55 % никеля, титан в равновесном состоянии со следовыми кошчвствами другюг алементш)Опорная пружина Нитиноловая гфоволока (55 % м«иеля. титан в равновесном состоянии со следовыми
Тканый графт Мстютелокотый полиэстцз оче»ъ плотной вязкиШтм̂й матей*ал Плетеный пот«эфирный шовный материалРентгвноконтрастше метки Платино-и̂эддиевая гуовопока
Торакальный стентчрафт Valiant является модульным устройством, который позволяет использовать допогнительные компоненты. В дооисимости от »(атомичесюго строетя для обеспечения доа̂то«вюго покрытия (по мнение врача) м<»кет потребоваться применение одного или несюлыаа кишонв! ггов. При установке неоюльких коипонектов для доспектия минимального сотмцетя с соседним графтом испо/муются три(см. Р̂юуноя 19 и Рис̂юк 20). Для соомещения адекватного налстмм маркам Zero промомального графте следует точно выровнять с маркером FtgurS (м&кду трет̂  и четвертой покрытии юромами) дистал»ж5го графта
1.1.1. Стентчрафт «-тарминолотя

• Оснмноймодул»-это первый из неспмыасхустановленных компонентов ит единственный компонент, если он о6еспе*мвает достаточное покрытие. Термин «основной» не заключает в себе 1мформа1ам о расположении стент-п»фга
• /̂ )оолг«твяьныв моду/w - компоненты ствнтчрафта, уста после оою»юго модуля. До1 е модут* можно устшас одного конца предшествующего модуля для утеличения зоны пофыгая или герметизации подвергающегося лечению сосэд̂а для того, ЧГО&* исключить патологическое изме»«е>ме. Эти ствнт-фафты мсякно импланпфовать касс гфоюивагмюго. таки с дмсталыго юнца основного мсздуля.

1> 0 1 Е м «а 1 Ъ н а я  ко н ф 1 «ур & а 1 я -  п я стентчрафта,расп01пажв»«ого ближе к св|здцу по ходу кровотока Для TĉaxaibHoro стшгчрафта Vaiar̂  г̂зедуаиотрмю две возможные проксималыме конфигурации - FreeFto и с эадаытой иоршиой (подаобное описанио юяцой юифжурации промсимального конца см. ниже).
Дистальная ионфигурацл - ионфиофация сгвкгчрафта. расположенюго дальи» от сард1̂  по иаду|фовотока. Для торакального стентчрафта VaSwit щэедусмотрмю две возможные даютальные конфмгурацм •> с отк|мпж кцюнмой и за1фытой юрмвй (подрс̂Зное описание кокдой ионфмгура̂рт дисташюго конца см. нкя»).
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яидмсгагРисунок 1. Пр<
1. Проксимальная мжфмура̂ия2. /̂ «стальная конфигура!̂

Пр<жсимальная хонфигура!̂  FreeFlo - состоит из в̂еримтюй нелоткрьггой юронки с миниатюрой дмюхомтельной кс̂эомюй. Проксимальная непоткрытая коронка в проксимальной части обеспечивает дополттельную фшсафмо стент-графта в аорте, не нарушая смвяюо̂дисгый 1ф08оток. Мишатюрная торная корона гфепятствует складьотию стентчрафта во время и после его раск̂№гтия. Конфигурация FreeFlo имеется только в проксимальной 1»сти сгентчрафта.

/ \  Л
Рисунок 2.К я FreeFlo

ВНИМАНИЕ! СТРОГО ЗАПРВЦАЕТСЯ УСТАНАВЛИВАТЬ СТЕНТ- ГРАФТ ПРОКСИМАЛЬНОЙ НВЮКРЫТОЙ КОРОНКОЙ ВНУТРЬ ДРУГОГО МОДУЛЯ.
Конфигурация с закрытой коронкой - конфигурация с зафытой коронкой состоит из B- aeputtWHOft корням, которая полностью закрыта -паным материале»!. (QxMie того, в 1фоксимз№ной конфмгура!̂  с за1фытсж коронкой предусмотрена ммматюрная опорная коронка, которая препятствует складыванию стентчрафта во вршя и после ето раофытия. К0нфигура4ия с закрытой коронкой может находиться кж на гчзошшагъном, так и диста/шюм кшце торака1%н̂  стент*фафта Valiant

I
K A j'
л  /\ 1

1 Л /
iw ^Рисунок 3.11 незакрытой юра »(Про

нсзакрытойк
ВНИМАНИЕ] ЗАГТОЦАЕТСЯ УСТАНАВЛИВАТЬ УСТРОЙСТВА С КОНФИГУРАЦИЕЙ С ЗАКРЫТОЙ КОРОНКОЙ В ПРОКСИМАЛЬНУЮ ЧАСТЬ АОРТЫ.ВНИМАНИЕ! ПРИ УСТАНОВКЕ НЕСКОЛЬКИХ СТЕНТ̂ТАФТОВ УСТРОЙСТВО С ЗАКРЫТОЙ КОРОШОЙ НА ПРОКСИМАЛЬНОМ К01ЩЕ МОЖНО ИМПЛАНТИРОВАТЬ В КАЧЕСТВЕ ОСНОВНОГО МОДУЛЯ ТОЛЬКО В ПРЯМОЙ (̂ГМЕНТ нисходящей ЧАСТИ АОРТЫ, СЛЕДУЯ МЕТОДУ/ИСТАЛЬНОПРОКСИМАЛЬНОЙ ИМПЛАНТАЦИИ.
Южфигурак̂ с открытой ксфомай - на дистальном юнце стент-графта состоит ю 8-вчниинного отхрытих) ствнта. Конфигурация с открытой коршкой на дистальном кт«4е стентчрафта обеспечжает д<тититет>ную фиксв!̂ , не нэдпиая сосудистый 1фоеоток. Конфиг)фа1#м с открытой коронюй моявт располашься тогшко на ди статном ксмцв стент-графта.

\ /  V

V \
Рисумок4. N

ВНИМА1МЕ1 СТРОГО ЗАПРВЦАЕТСЯ УСТАНАВЛИВАТЬ СТЕНТ> ГРА«Т ПРОКСИМАП>НОЙ НЕПОКРЫТОЙ КОРОНКОЙ ВНУТРЬ /РУГОГО МОДУЛЯ
1.1J. Резюме по кжфкглации стснг-графта
1.1.2.1. Прямая конфигурация FreeFloГ̂рммя конфигурация FreeFlo предусматривает гфсжсмFreeFlo и дистальную конфигурацию с закрытой коронкой. Олфытый стент на проксимат>ном конце обеспечивает дополнительную фиксацию, не нарушая сосудистьм кровопж. Доступны слвдуюи#*в прямые кмфигурац«< РгееПо: диаметр от 22 им до 46 мм. длина участка с покрытием гчм4$1ммтв1Ъно 100 мм. 150 мм и 200 нм. Покрытая часть прямой пзнфигур»4ии FreeFk)1Юиамен1ый диаметр на вс«11уотяяении.
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1. Общаядлкта2. Длина участка с покрытием3. Проксимальный диамеф4. Дистальный

6. опс̂жая пружина7. Прокаммаг̂ный маркер Rgure8. Средттьм м̂кер Figureдиаметр 9. Дисталы<ьА5. Проюииапьная маркер Zert)конфмурация 10. ДистальнаяFreeFk) конфигура!̂  сзакрытой корсмкмЯ(ТОЛЬКО ГРАФИЧЕСКОЕ Г8>ЦДСТАВЛЕНИЕ. ПРИ РЕНТГЕНОСКОПИЧЕСКОЙ Ю13УАЛИЗАЦИИ МОЖЕТ ВЫГПЯДИТЬ ИНАЧЕ)
1,i.Z2. Прямая конфигурация с закрытом коронкойГ̂рямая конфигурация с закрытой короной г̂юдусматриаает гфокошальную и дистальную юнфигура̂ию с закрытш коронкой. Доступны следующие фянме конф|«урации с эафытой коромсой: диаметр от 22 мм до 46 мм. д;мна учаслса с покрытием приблизительно 100 мм, 150 мм и 200 мм. Покрытая часть прямой конфмгура1уи с закрытой коронюй имеет неизменный диа>««тр на всем

6. Прокатагй>»«)й маркер Bgtr87. Срединный маркер Figure8. Дистальшй М1фкер2вг09. А«стапьнм конфигурация с закрытой коронкой

Рисунок 6. Пр1. Длина учасла с пмрытием/ o6tĴ  длина
2. Про№имальнь̂ диаметр3. Дистальный диаметр4. Проюииапьная конфигурация с закрытой «̂юниой5. Миниатюрная опорнт гч̂|ж»та(ТОЛЬКО ГРАФИ«С<ЖОЕ ПРЕДСТАВЛЕНИЕ. ПРИ РЕНТГЕНОСКОПИЧЕСКОЙ ВИЗУАЛИЗАЦИИ МОЖЕТ ВЫГПЯфПЪ ИНАЧЕ)

1.1ДД. Дистальная прямая конфигуращ» с опфытой пружиной Г̂ямая конфигурация с оп̂ялой коронкой федусматривает проюмалы̂ кон4мгурафм> с 3ai9MTtA коронкой и диста1№ную конфигуршцео с открытой ■оронхой. Открытая гтружина обеспечивает на дистальном К0Н4» догютитепыопо не нщг/шой со̂гдаюгый к|Х«оток (нагф., чревнойарт̂ми). Досг̂шны спедуюи̂ прямые дистальные конфигурак̂ с открытой пруямной;диам1рот22 мм до 46 мм, длина учжтка с гкяц̂ытием приблизительно 100 нм. Покумлая часть дистальной прямой конфигурации с олфытой пружиной имеет неизменный диамеф на воем протяженм*.
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Рисунок 7. Дистальная прямая конфигурация с открытой пружиной1. Общая длина2. Дтна участка с П04фытием3. Проксимальный диаметр4. Дистальный диаметр5. Проксимальная конфигурация с эа1фыгой коромсой

7.
8.

Миниатюрная опорная пружина Проксммапьный Mapicep Figure Срединный маркер 9. Дистальма1й маркер Zero 
Ю.Дисталыйя конфигура1#(яс открытой

(ГОРЬКО ГРАФИЧЕСКОЕ ПРЕДСТАВЛЕНИЕ. ПРИ РЕНТГЕНОСКОПИЧЕСКОЙ ВИЗУА/МЗАЦИИ МОЖЕТ ВЫГПЯДИТЬ \ЛМЧ£)
1.1.24. Коническая конфигурация с закрытой коронкойЮ>м«ческая 1юнфжура1̂  с за1фытой коронкой предусматр1юает проксмиальную и дистальную конфиг̂мцию с закрытой коромож. Диаметр пртсимального конца ксжичесхой кон̂мм̂эации с закрытой мч)0мс0й на 4 мм больше диаметра дистального конца. Ррсг/ты следукмцие юнмчесхие конф(̂ }̂а1#тсзафытойкоро»«ой; гфОксималь»шй диаметр от 26 мм до 46 мм. дистальный диаметр от 22 мм до 42 мм. Протяжснностъ участка с по1чштием гфиблиэитегьно 150 мм.

пофытием/ об1̂ длта2. Пр<жсимальный диаметр3. /̂«стальный диаметр4. Проксимальная конфигурация с за1фытой юромюй5. №№матюрная опорно г̂уж»та

марюр R̂jre7. Средт»шй маркер8. Дистальшй мщжер Zero9. Дистальная конфигурация с за!9мгой кор(»жой(на4мм
rqxMBMiaibHwoдиаметра)

{ТОЛЬКО ГРАФИЧЕСКОЕ ПРЕДСТАВЛЕНИЕ. ПРИРЕНТГЕНОСКОПИЧЕСКОЙ ВИЗУАЛИЗАЦИИ МОЖЕТ ВЫГЛНфПЬ WM4E)
1.2. Система доставки Captivla Система досташм Capttvia состоит из одноразового утш-втой рукоятюй. могокатет̂ сцей польэшателю вькютить Towoe ууавтаемое раоуьпие. Систша доставки СуЫа—это обц̂ее наэв ai но для двух отдельных конфигураций системы доставки.

• Система достааки стент-фафта ReeRo - праднадначена дта сгемт- графта с прямой конфигурацией Freeflo. Оснащена механизмом захвата кончив, коп̂эый расфыаает стттчрафг а даа этапа »(1 раа̂мтие стент-грас̂  при этом олфытый стент из конфигурации ReeRo остается за»ач»мым; (Z) освоб(»«ение олфытого оеита ^̂нная конкретная система достмки обеспвчивмт более утфаалямюе раофытие сгент-фафта в просвете грудной аорты.
• Система доставки стшт-фафта с закрытой коромпж-предназначав Д1Ш стектчрафтов. характ̂ицпои#ю(Ся прямой конфигура1#1ей с зафытой коронкой, даютагъмой прямой нонфиг̂шмией с отбытойкортами и конической «онфигуртКф1ей с 31 одноэтагшым раофытием стент-фафта. f. Отличается

СисгамадоставшСарй̂а представляет собой многдуосаетное устройство, в котором казцдый просвет выполняет различные функции:1. Внутренний аяеиент представляет собой просвет, обеепечивакяций провадение проволочного проводника 0,035” <0.в9 мм).2. Трубка квицвеого захвата (только в системе достввм1СгенгчрафтаРгвеРк>)
Гибкий сгакф стента сод̂шит прмвет, общ через иэ0г*утмеани0ми1кскиестру1стурыи<< фафта при его расфытии.

й проведение системы
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4. Оболочка графта с оплеткой из н й стали формирует просвет,кот̂шй вмещает сгент-графт во время навигации. Из этого птала сгент- фэ<̂ вьювобомздается гфи его расхрьтм.К ко»4у внутреннего злмиента гфИ1Ц}еллт тбюм коничесжий наюнечник. который обеспеч1юает плавный дишетралы̂ пере̂юд от проволочного проводамка к вншней оболочке графта. Конический наконечник и оболочка фафта имеют скольасое гидрофильное покрытие, облегчающее сосудистый доступ и навм:а1̂  в изогнутых шатомических сфуктурах. Под рентгеноскопичеоош контролем дистамный рентгемжонтрастньай Mapî  указывает на краЛ оболочки графта. Гемостатичесм̂ клапан на прснссима/ъном 1юнце СИСТМ1Ы доставки сводит к минимуму потерю и подтекмю крови 80 время гфоцедуры. Раскрытие стент-фафта обеепе«мвается арШ1еинем или отведением интегрированного ползунка/руюмтки. Рукмтка освобсщдения кот|евого захвата в задней части система! доставки раэблокиров»«а и отведена, ЧТ0&1 освободить открытый стент из юнфигурации FreeRo, тем самым завершить развертывание стент-графта (мехтизм концевого захвата имеется толыю в системе достшки стент-графта FreeFlo).Для помощи при имплантации стент-графта мс»кно испо/ъзовать баллонный катету стент-графта RefaiL Балломъй катетер стект-графта Reliant не входит в HMinneirr данной системы и поставляется в отде;№ной упакоасе. ПРИМЕЧАН№: СИСТЕМА ДОСТАВКИ CAPTIVIA СОВМЕСТИРЯА ТОЛЬКО ПРОВОЛОЧНЫМ ПРОВОДНИКОМ 0.035* (0.89 ММ).

Рисунок 9. Система доставки Capdvia (система доставки стеитчрафта с закрытой 1юроикой->сверту, октема доставки стенгчрафта РгееЯо— снизу).1. Коннектор п(̂зта 9. BcraatacTWN̂люзра стента2. Удл1»«1тельбокового порта захвате хо№«1ка
3. Винтоваяпередача тная4. Полынок/ м̂пофовочнаярукоятка полоса
5. Рычаг 12. Х(»(усотдный
б. Передм«й захват
7.
8.

муфтаОболоч» графта
13. Фмксатор на заднем конце14. Рукоятка

(оболочсаинтродыосера) зашата котика 15. Зажммое1Кшьчо
2. ПОКАЗАНИЯ

Торакальньй ствнт-графтУавагй на системе доставки CaptMa показан для лечения патологии нисжэдяи̂ части фудной аорты, в частности, аневризм или расслоений (список патологий 9тим не офаничивается}. Торакатный стеит- графт Vaiarrt показан для исключения из кровотокапросвета или участка разрыва и воа лшююго фовотока через просвет сгеит-фвфта Устройство предназначено для пациентов, имекммих показания для традиционной хирургачеопи гажлам. а такзне Д1Я пациентов, которым традмфюниая яч̂Ч̂мичеоЕая пластика гфотивоказана ввиду имеюиф1жя у нихфакторов риоо.
3. проттопокАЗАтя

Торакатмый ста т Vafiant противопокюак
Пациентам, i яфафта.
Пацивнтамсп !1 чувствителы̂остыо или апларгмей нвмат̂иалы усфойства (ом. Табтца 1).

4. ге>Щ{УГ1’ЕЖ№1ИЯИПРЗД)СТЕРЕЖЕ№т
4Л. ГЧм(йугфва91*ниям1фв»осга|мжан1»-об11имштросы

• Внимательно г̂х>«тайте все инстру1з#а1 Неообякэдение инструкций.преа̂преадении и предостереже» поспедстмм или травме пареига.
Торакалымй сгект-графт Vaiant на системе доставш С|Ц9(№
coqwicroFoe N и персоналом, в кстаа. вюшмая обуче»ме по п

34€ Шрусаатяш»
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устройстеа. Юмфетные требования к подготовке содержит Раздел 6.2.2.
• При имплантант или повторном вмешательстве, вс̂да лолла*а быть на готове ̂ игада сосудистых хирургов на случай необюдмиосги олфытсмх) хиру̂тческого вмешательства.

4.2. Предупрехщения и предостережения - выбор пациекга, лечение и контрольные осмотры
• Не испо/ъзуйте торакальньА стент-графт Vaiant на системе доставки Captivia у пш4иентов у которых невозможно выполнить необходюыую до> и послеоперационную визуализацию, как. описывает Раздел 10.
• Торакальный стент-фафтУ̂  ̂на системе достшкиСа̂йма не рекомендован па4иектам с непереносимостью рентгеноксмтрастных средств, использование которых необходимо для интра> и поспеоперациомюй южтро/ъной еизуашзации.
• Торакал>ный стентчрафт Vstoit на системе достжм Captivia не рекомендован пациентам с иэбыточшм весом и/или размерами, которые зат|:̂дняют или не допускают выполнение необходимой
• Перед выполнением гцмцедуры следует выпотлт» доопера̂иотое пламфование дост̂  и вь1б̂  места ммплантт̂т. Ом. Раздел 6.3. К основньм татомическим факторам, которые могут воспрепятствовать успешному искпючемао аневрнзшл из кровотока, относятся извитость сосудистого русла, мапая протяженность эон(ы) герметеза̂  и налиме на атом участке вьфаже»»юго тромба иЛши калы#ф|асата. При налили анатомических огратче»мй дт достюютя адмватной герметизации и фиксаж может потребоваться более г̂ютяженный участок имплантафм.
• Использование дат«ч) устройства требует введения ренттеноконтрастых средств. У па19«ентов с ранее выявленной почечной недостаточностью риск послеоперационного утяжеления этой патолопм пошшен.
• Оия̂ о̂чный выбор пациента может стать одной из при̂мм недостаточной эффекгёвности устройства.
• r̂wweiioiMo торакального ст№т-графта Vsttaift на системе достшм Ĉrtivia не оценивалось в следующих клинических ситуациях и/йли группах па̂«енгов:■ По сведениям лечащего врача сосудистый доступ пациента исключает безопаоюе введа>ие системы доставки.ПРИМЕЧАНИЕ' ДЛЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ БЕЗОПАСНОГО ВВЕДЕНИЯ СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ МОЖНО ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОФЗДСХШЫЙ КОНДУИТ.

и у па1#1екта имеется анецтзма грудной аорты с «пломбиров»1ньш» разрывом.■ У патента имеется патология совди»ггельной ткани (на̂ .. сицдром Марфана, дегенерация медии).• Пациенту ух« установлен стент и/или стент-фафт или выполн»4а хирургическая рексмсфукция в ниоацжцей части грудной аорты, а На момент ишлштацт! naî ieHry показано лечение инфрарена№ной аневризт аорты.■ Пациент перенес ол(рытуюиго1анутрисооии«стую<тера««ю по поводу кмфразенальной анецэизмы.■ Паф1ент, у котор(т дианостирова* геморрагический да«атеэ или коагулопатия или пациент отказался от гемотрансфуэии.а Пафмнт перенес острое нарушение мозгового Кровообращения (ОНМК) в течаме г̂едшеств̂ощих трех (3) месяцев.« У па1|«ента имеется подтверхзденнаяшп̂нувствительность или гчютивопоказания к антмюаулянт»«м1 или рекп̂кшжтраспшм средствам, не подлежащие терапевтической коррепции.> Нагя1чие на гфоксимальном или дистальном участке м«юго и/или пе|мферического пристеночного аортального тромба, юторый может воспрепятствовать nftmmnaaufm и фиксаж имплантируемого стент-фафта.• Бераиенность.■ Пациалыиолояю18лвт.
• Все лациеггы, подвергшиеся а̂утрисосудистой пластике, долхошпрохадигь периодичесюе обследование с визуализацией для оцвнм состояния стент-фафта и сосуда Значительное увеличение анецмомы (>5 мм), появление нового педтекания, мифация, привадящая к неадеюатностм зоны герметиза̂ ,̂ гфодолжаощийся кровоток через ложный тфосвет расслоавш служат показавевии кбеэотлаптаьному дополнительному обспедоваюео и. возможно, к дополнительному вмешательству или к х1фургичесяой корреп«1*|.• Если после первичной в»9трисо(9дистой пластики у пациента наблюдается уветчение аневризмы иАши подтекания, следует а̂нить возможностъ вмешательства или перехода к стандартной отарытой хирургической реконструкции. Увеличение раэм̂  аневризмы и̂ти продолжаощееся подтекание мсноет приводить к разрыву

4.3. Првдугч>«*двн*1Я и првдостераялнмя-процедура
наличм рассл) та. «лорьй на 10 % больше ooqwa, может быть

За«вгермегеш|ии менее 15 мм моаат увеличить рискпедтвкаев! или мифацрв! ствнт-графта. |фоме того, м̂рафся может быть вы—на раофытиен тфоксимального стента в сосуде стро1м«омияи вьфакенной ияитосшо.

Нат
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• Мшипуля14ии с проволочными проводниками, баллонами, катетерами и эндофафтам) в фудной ас̂те может вызвать сосудистую травму, включая расслоение и эмболию аорты.
• Складчатость материала фафтаг̂воцкфует̂хнибообраэоваше. Для расправления материала фафта раздуйте в полости раофытого стент> фафта соответсгеующт баллон.ПРИМЕЧАНИЕ: ДЛЯ ТОРАКАЛЬНОГО СТЕНТ-ГРАФТА VAUANT КОМПАНИЯ MEDTRONIC РЕКОМЕНДУЕТ ИСПОЛЬЗОВАТЬ БАЛЛОН RELIANT. ДАННЫЕ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ДРУГИХ БАЛЛОНОВ ДЛЯ РЕМОДЕЛИРОВАНИЯ ТОРАКАЛЬНОГО СТЕНТ-ГРАФТА VAUANT ОТСУТСТВУЮТ.■ Устройство ReBant следует использмать согласно инсфую̂м по гфимененмо, поставляемым маесте с баллошшм катетером стекг- фафта Reliant Не используйте устройство ReBant, пока полностью не прочитаете и не усвоите информа̂ , поставляемую вместе с баллонным катетером стент-графта R̂ant■ Не исполь̂п̂баллонньм катетер craHT4pa0TaRe6ant у па1#«ентов с расслоением ФУДНой аорты в тамнеэе. Не допускайте чреэмерноо раздув»тя баллона стент-фафта ReKant в полосп* матегмала фафта, а таюке за m гфеделаам.■ Если во время расправления протеза проксимальные или дистальные рентгеношжтрастные мар1̂)ы баллона ReB»t не полностью нажздятся в покрытой оболочюй (тканый материал фафта) части сосудистого протеза, ммеется повышенный риск повреяшения и/или разрыва сосуда, а т̂оке смерти па1#«ента.
• Не рекомендуется имплантировать торакальный стент-фафт Valiant выше уровня нахокдемт чрезмерной кальцифика̂  мт тромба, ввиду повьниенного {жска отрыва материала при дистальной репозифт TopacamiHoro стентчрафта Vaiarrt (см. Раздел 9.5).
• Если торакальный сгент-графт Vattant частично раскрыт и прилегает к сосудистой стемсе, его продвижение запрещено.

ются размещать гфмаомиьный фай част торакальногостент-фафт VaUant с пофытием выше верх̂ши дуги аорты или дистального края места отхФкдения левой общей сонной артерии. Проследите за тем, чтобы проксммальные и дистальные гфужины располагались в подходящей зоне герметизации, состоящей из здорс»ых тканей. Здоровая ткань определяется как ткань без признаков периферичесюзго гфистеночного 'фмба, интрамура/ъной гематмш, расслоемт, иэъяэвлемм иАит отсутствие ai юоризмотичеаюго поражешя. Несоблюдение этих требованмм моэют гфивести к недостаточной герметизамии ит повроадению сосуда, включая перфорацию.
Любое подтекание, не устр»*««1ая во врет ммпланта̂ , треб̂т тщательного наблюдения после миплантацт.
Если хирург ппа>вфуаг выключение из кровотжа лемй подключичной артерии (ЛПА), необходимо проверить (1) кровоток на уровне позвоночшх и 1юзго№х арте̂м̂ и (2) ретроградньм кровоток в ЛПА У пациентов с гуомдимым uqthtom меязду ЛВГА (левая внутрежяя годная артерия) и ЛПНА (левая передняя нисходящая артерия) выключение из кровотока ЛПА следует рассматривать только в т«1 случае, если до шплантакфт стент-фафта были налох̂ш доло1шктв1ъные шунты.

4̂4. Првдущ>«1щен11яипрвдостер«ж»нмя-магн1тю
При наличии имплантировтного торакального стентчрафта VaBant магнитжк резонансную томс̂рафию (МРТ) можно выпотеть толыю при соблюдении особых услоп̂. Дополнительную информа̂  содеряагг Раздел 10.5.

5. ВОЗМОЖНЫЕ ЮКЕЛАТВЛЬНЫЕ ЯШШНИЯ
Испольэованио торасага»ного стентчрафга Vaiant на систомс доставки Ĉ)flvta, сопряяжно, в частносш, со сл€Аующмм« ослсвкнениямм (омсок неисчерпывающий):
* 01шбка гцм доступе • Расслоете, • Послетфоцв̂ т̂ов•Адинамичеосая перфо|мция или разрыв кровотечениекишечная аорты и 1̂>илегающих . Кровотечение вонепроходимость сосудов время гроцедуры■Ампутация• Алтутчеосаярмпум *Эмбо1мя • Р̂кширениегфота(наконтрастое •Подтекания • ИнФммювание• Избыто>»юе MfM аититромбоцитарные «̂ыточноеига!препа«>аты. материалствнтчрвфта) воэденетвив • Тромбоз протеза
•Анасгомйческаялоямая • Неаоамомпость • Псеедоаневризма«ювриэма доставки стенгчрафта .Отеклетих• Осложнения, сюшмые «Эксфуэия<эроэия • Троибовмболияс анестезией гагочной артерии•Рост аневризмы • Нейропатия бедренного • Реакмия на анестезию

е лучевое • Р̂зрьа протеза

* Гасфоиктаспма1ьное «Почечная•Стено1ОДАия фовотвчение шт недостаточностьшшам1яв1 •аыражежаяпочеч!недост«гочнос1ъ •Разрыв сосуда аорты • Ооюямения со стороны -Уп•А<уго-тонюкишкчиый иочеполавовеиетешы остановка дьестиясвищ•Артммя >Гоматоиа • Повтороя опервфм
34$ Нарусекомязьт
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• Артвриовеноэ№ю фистула
*Ател«(таз• Раэрьш баллона
•Слепота• Ишемия пмие̂тика
•Неяроз кишечника •Кииючная непроходимость
• Окклюзия ветви coqrAa• Надгшете 1̂лостностм еасой части

Крове нал ияниеЛсроеотеч ение• Гмтотенэия/тпертекэия •Инфеп̂мили лихорадка• Затрудненное введение И1Ш извлечение устройства• Межреберная б01№

•Серома• Расстройства половой фугасции•Шок/Ьтеклепо«х

устройства

•Перемежающаяся хромота• Тампонада сердца
• Нарушение целоспюсп* катетера• Острое нарушение мозговогокровообращения (ОНМК)• Расстройства пси)0(т •Ко»улолатия

гематома
• Отек голени ит стопы •Нарушение прохедмюсти •Кистозная лимфангиома/свищ лимфатического сосуда •Инфаркт миокарда
• Раашфетю ш̂ки анюризкш• Новоображяание

• Застойная сердечная недосгато*#юсть •кЬтоксикамия ренттеноконфастным средством •Необж̂тостъ хирургического вмешате̂ства• Повре)1здение сосуда,при ЮТОрОМ М0)1ЮТпотребоваться открытоехкфургичесюевмшиатепьство
•См̂ть

•Травма нерва •1-№|ропат1М
• Оослюзия - веш или артерии
• Боль/раэдражемю в месте введения катетер

•Спинагъ»шене̂логичесюнедефм(итарныерасстройства•Стеноз•Неправильноепозм#юнировам«естентчрафта

• Ммраф(я сття- фафта• Разрыв стентчрафта 
•Тромбоз
• Деформация или п̂»«фут стент-графта
• ИногльтА1р«(ОДяшее нарушение мозгового кротообращения СТИА)• Некроз ткшей• Сосудистая иштмя

•Паралич •Парш1̂з
•П̂)ши1егия •Парестезия• Нарушение
1фовоо̂»ащм<я•Травмапериферического нерва •ГЪ«тюния• Послеишлантш̂юнК)̂ синдром

• Травма сосуда• Оюожшт coqrAa
• Ослозт̂мя, саязанныес

• Расхсяцдение 1Ш0В •Нтоладжмм невоэиожнос№ раскрытия
6. ВЫБОР ПАЦИЕНТА, ЛЕЧЕ̂ДЛЕ И ВЫБОР УСТРОЙСТВА 

6.1. Выбор пацитггаПри шборе пз1#«ента долямы уч1т«аться, в частности, спсмогкхфм фамт̂ ы̂:
• Возрастив я пред ностъ жизт па19«тта

Сопутст̂ющие заболевания (напри в до оп̂шивноговмешате/шства сердечм̂, лего«мой или почечной недостато**юсти, патоттчесмое (пкир̂ме и другие)
Отсутствие у па1ф«ента протюолоказ»мй для открытой мфургическс̂

тли особмвюсш аштоммчоского строония выпощение«лярнойк
• Соотноштие̂мсха разрыва асфты с рискам эцдовао̂тцмого
• Переносимость общей, региональной или местной анестезии
• Анатомичеаюе строение испв1»зуемых для доступа подвздошньк илибедренных сосудов (ммммальное тромбирование. каяыуфикамия и/или извитосп»), пожлтощее использовать методы, устройства иАим п(мтадлешности для соогдисгого досыта.

При лечении анввриз до 42 мм
лечмм |»сспое патологий за гфедши втого у«кюпа аорты без4от20да44мм

Длина здормого участка без п имйямг15им мойидистальнсА

юмпетенмии врача и пачи̂та
6.2. Л*чмнм 
6̂ 1. Ицаипшуат

ного реше»мя по лечению нахадится в

Перед иою NTopai о сттт-графта Vaiart на системе дасгавкиCapivia для каедого naipema следует ти̂т« преду|фю«ения и предостережения, коггорые седеравгг Раедеи 4. Перед использованием торак̂ъного стемт-фафта Уа1ап(наемсгемевосгавп1 CapSvte следует тщательно прмнагтзировать риск и nof»̂  JVM каждого пацишла.
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6̂ .̂ Рекомендуемые навыки и обучениеВрачи, выполняющие процедуру с торакальным сгент>графтом Valiant на системе доставки Captî  должны быть обучаш методам эндоваскулярного вмешате/ъства, включая приме»leiine дтного устройства Требования по рекммцдуе1№м1 навыкам и шатям к врачам, использующим торакальный стентчрафт V̂ant на системе доставки Captrvia. изложены ниже:
Выбор пациента

• Знание естественного течения патологии грудаюй аорты, включая, но не офаничиваясь; аневризм и расслоений фудной аорты, а также связанных с коррекцией аневризм грудного отдела аорты сопутствующих заболеваний
• Умете штерпретироеать изо̂ажения, выбирать устройство и выполнять измерения.

6.2Л.2. Навыки и опыт врачаОтделы»)̂ шрург или мнсн̂трофильная гругта специалистов, должш владеть прочным! навыками и большим опытом, в следующих областях
• Анпгюпластика
• Надтжащее использование рентгеноконтрастых веществ
• Эмболизация
• Импланта1̂9ндовасхулярногостент-графта
• По̂ о̂товкадост̂ через со̂гды бедра, артериотомия и пласгмса
• Оперативная интерпретация ренттеноскопичеосих и ангиофафических
• Неселеетиви» и селективная катетериза̂
• Методы гуимененйя петель
• Методы минимизации лучевого воздействия.

6.2.3. Материалы, рекоме»мчувиые для имплантации устройства Компатя Medtrorec рекомендует врачам подготошгтъ к началу onepaî  следующие издетя:
• Дс№ютительные системы т(̂ )акальногосг̂чрафта\/абат со стент- фафтамираэтчныхдлинидиаиетрю, Rorofteie могут потребоваться, чтобы обеспечить соответствие ттланпмта татомическим особенностякм юнкретного пациента.
• Не менее одной дополнительной системы торакального стент-графта Valiant со стект-фафтом анапошчного размера на случай выхода из строя этого усфойства во время ммгглантации.
• Не ммее двух дололжте/ъныхсистш торакального сттт-графта VaRant со стент-графтом (на один размер меньше и один размер больше размера сгентчрафта, выбранного для имплантации) на случай, если исходные из мор 01 мя размера сосуда выпотты ошибочно в сторону уме̂*шения или увелтения.
• Подходяи̂ ««мографичесхие катетеры, катетеры для аммопласгмм, размечаийое катетеры Т1ша «pigt̂
• Ректнококтрастное вацестао
• Ренпеноосоп с возмож»юстыо 1#(фро8ой амширафии, а также записи и воспроизведения изо̂>ажм1й
• Укладка хипфшческих инструментов на случай перехода к экстренной открытой х1фургической оп̂>а|ИИ
• Гепарин и гепаринизированныйфиз1Юлогичеаа1й раствор
• Чресгокцподная эхокардиография (ЧПЗ(Г)
• В»чгфисо̂дисгый ультрамуковой катетер (8СУК)
• Интродьюсер для сосудистого доступа и диагностической визуа|ша1#1и
• Баллонный катету стентчрафта Retort и другие мете(магш, рехоменд̂яме в инструп̂ по зксллуата!̂  ReKant
• Стерильная смажа
• Подходящие гуоволочные гуоводаеее! ддеюй не mbi lee 260 см
• Жвспв«е гу<»олоадые проводники диаметром 0,0̂  (0.89 мм) для гфадамт системе доставки ĈptMa жесткости, мкда она находится в сосудистой сети аорты.

в.З. Предоперационное планирование и выбор стент-графтаКомпания Mecfirofw рекомендует использование торака1%ного стекг-графта Vaiant на системе доставм! Captivia в соотоетств»! сукаэанмдм по определенме раэм̂ов (Таблица 2 и Табюа̂а 3). ̂ >ач должен иметь в нш)и*«м все длины и диамефы усгройсге. необходимьосдт выполнения процадуры, что особенно важно, если на atara предоперациоммго планировамм измерения (диаметры и дтвм) участков, подлежащих коррея#1й, выполнены не точно. Этот педжд обеспечивает в жда операции больше гибпости. что тзаоляет добшъся оптммального исхода {фш̂едуры.Для обеспечения надлежащей радишъной фикгации диаметр стенг-фафта. вьЛранного для ппастим. дшшвн быть больше непорсквнносо участка сосуда (см. указания по 01фвдаяеиию размеров). Таблице 2 содержатся указания по по̂ о̂ру размера сгенгчрафтаспрев> ihwhwh размера ooqwa для лечения аневризм, а Таблица 3—для лечения расслоений.Если размер стеит-фафта преаыиает ремомецд̂мые, еоэмсшна поеыия»»вя нагрузка на стенты и/ш лоцюадение сосуда. Выбор стактчрафта
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недостаточного размера устройства.
Таблица 2. Указания по опрецел

может прюести к подтекшию и/иш И1«рацм4

(мм) (мм) (мм)18 22 419 22 320 24 421 24 322 26 423 26 324 28 42S 28 325 30 526 30 427 30 327 32 528 32 429 32 329 34 530 34 431 34 331 36 532 36 433 38 534 38 435 40 536 40 437 42 538 42 439 44 540 44 441 46 542 46 4
Таблма 3. Указмия п< 1 при лечении расслоений

(мм) (мм) Ш20 22 221 22 122 24 223 24 124 26 225 26 126 28 227 28 128 30 229 32 330 32 231 34 332 34 233 36 334 36 235 38 336 38 237 40 338 40 239 42 340 42 240 44 441 44 342 44 242 46 443 46 344 46 2
Если для H3oim«« оперируемого пораненного участка требуется насиолыю нптонентов, и место сопоставления мжпонентов (путем чиюятш) не поддерэшааетая сосудом, иагуммар а яноормзматмчосмом мешю. диаметр ан/треннего юмпонента должен быть 6o№u m4mi.EaMcoet9mразмера диаметра нвповредцденнаго сосуда спцдуетшптамтъ, следуя иистппарям а Табшца 2 и Таблица 3. того чтобы подобратьсоответс eHOMHiianbHO»npeobimeiwepaa>сопоставления компонентов (eaMOTqrrcT̂er отара ш сосуд) и дистальных зон прштзвцт. мскут потребоваться стент-графты юничеовой пзнфмурамии. Если диаметр сосуда и условия требуют приме! lemn устройств с ротт»1иыми проксммап>и1В1иида1стапы1ымндма1»1трвмм. стент-̂рафгспм—bimuhm диаметром сяадуетнмпвантировать первым на про«имапьномиге1диста1Ы«ом юнце повреяпенного участка. Самым происималы1ым компонентом додша бытывифигурацм FreeFlo.
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СТРОГО ЗАПРЕЩАЕТСЯ УСТАНАВЛИВАТЬ СТЕНТ-ГРАФТ ПРОКСИМАЛЬНОЙ ИЕПОКРЬПХ>Й КОРО»ЖОЙ ВНУТРЬ ДРУГОГО МОДУЛЯ
7. КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА

При обсуждении с пациентом андовасхулярного устройства и процедуры врач должен рассмотреть следующие моменты;
• Различия мезцдуэцдовасхулярнойкорраа̂ и от1фытьт хирургическим вмешательством• Риски, C8seaH»ttrfe с опфытым хир̂хичесхим мтиательством■ Риски, связанные с »здоваскул5фной корреп-рлей
• Преиму1цвства и недостатки открытого хирургического вмешательства и эндовасхулярной ког̂)екции
• Эндоваскулярная коррекция —это варианте потенциальными гчземиуи̂ствами, саязатьми с малой иноазионостью метеда
• Может потребоваться лоследуюи̂ эндовасхулярное или открьт>е хирургическое тюшательство для к̂ рео̂  пораженного участка
• Отсутствие исследований оценки долгосрочной эффекпюности эндоваскулярм)й коррекции
• Следует проводить регул1фные юнтрольм1Ю обследования, включая визуализацию устройства, не реже одно раза в 6-12 месяцев или чаще, если па1ф«ент нузцдается в более тгцательном наблюдемт (дмюлнительные ржоменд̂М̂ по визуализации см. в разделе 10.0)• Симптокш разрыва аорты

8. СПОСОБ ПОСТАВКИ
8.1. Стерильностька̂едый торакальный стент-графт Valiant смонпфован в отдельную систему доставки Captivia. Система доставки Captivia стерилизована апектронно> лучевым спосс̂м поставляется ст̂миъной топэко для однораз<»а̂ использования.

• Не используйте и не стерилизуйте систему п<»торно.
• Не используйте, если упаковка открыта или повреяздена.

8.2. СодержимоеУпасовка торааиъного стент-фафта Vafiant на системе доставки Captivia включает следующие компонент:
• Одна(1)ииструк1̂ломюи1уатац|м

8.3. ХранениеХраните при комнат>40й тмшературе в сухом темном месте.
9. УКАЗАНИЯ ПО ИСП0ЛЬ30ВДШ1Ю

9.1. Сосудистый доступЭгап1- Подготовьте дга системы доставки С̂збиаоосудистьй доступ через маленький косой разрез в паховой области над артерией основного доступа. Место дополм1тельного доступа момю исло№эовать для диапюстмм и визуализафв!. Место допотмтегъного дост)га (чресхожньм, бра)в«аге>шй и др.) выбирает врач.Этап 2 - Обеспечьте системную антикоагуляфво.
9.2. Первоначальная ангиограммаПод непрорывним ршленосхопическми контролем перекрестите проволочный фоеодмкдиаметрта 0,035" (0.89 мм) и размеченный ангиографичеомй катетер Twia cpigtaib (черм участок дополнитвге»ного доступа), чтобы подтвердасть локашэацию зоны гамета зации. На данном этапе предотера1уо1й1ые КТ- измерения (дл»ма и диаметр) долясш быть подтверждены а̂пюграфичеомм* снимшм. ПодтверД1гте соответствие дивмефа и длины выбранного торакального стент-графта Vafant 8о время гроцвдуры »<пюфа(̂«чесхий катетер осгавлтот на месте, чтобы подтверждать положемм графта. Эти изображежя можно использовать для картирования траектории ао время имплантант торакального стеит-графта Vaiwtf.ПРИМЕЧАНИЕ: ПРИ К0РРЕК14ИИ РАССЛОЕНИЯ ТАКЖЕ РЕКОМЕНДУЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ЧРЕСПВЦЕВСЭДНУЮ ЭХОКАРДИОГРАФИЮ {ЧПЭКГ) ИЛИ ВНУТРИСОСУДИСПОО ЭХОКАРДИОГРАФИЮ (ВСЗСГ).
9.3. Подготовка торакального стенг-графтаУайап! на системе доставки CaptiviaЭпп 1 > Удерю«вая торакапышй стент-графт VaRant на системе досгаши Capthm вертикально, с помощью шг̂мща промс̂гте оболоч1о> графта через боковой порт гепармнизироваимм фиэиологачвстм раствором (постучав по шпри(у. чтобы удалить пузырым воздуха). Ecmi при промыва 1ии возникаетI, продшбкайта 1фиклавыватъ давление к шгфичг, даядакшюь.гкжа 4в<а<ологичесшй рвспор с̂юмоет сгмтчрафт.Этап 2- Промойте гфосвет для проволочного 1̂>0в0д»е1кагепар1е«131ф08аиным физиологическим раствором через лоэровскмй порт. тИМАНИЕ! НЕ СЖИМАЙТЕ РУК(»ПКУ ОСВОБОЖДЕНИЯ ЗАХВАТА КОИЧЮСА ВО О̂ШЯ ПРОМЬВАНИЯ СИСТШЫ ДОСТАВКИ.ЭталЗ- СмсташдрставшстантчрафтаРяеНо—убедитесь, что руиояттса осаобозедамя за»агга копчика нашАится в фике»фова1вюм пояожомт. 8 фиксмрораш ЮМ пояожр|1иируюятка не Mwarr вращаться по часовой сгрелие (см. PaqrHOK 10).

°C E -SZ IiE
PNQNORieiPye

352 На ̂ а̂жалтзьвх



2009/AUG/06 at 3:15 p.m. Doc number M710950B001 [гш№23]

ВНИМАНИЕ1 НАЧАЛО РАСКРЫТИЯ СТЕНТ̂АФТА С РУКОЯТКОЙ ОСВОБОЖДЕНИЯ ЗАХВАТА КОНЧИКА В ФМ(СИРОВАННОМ ПОЛОЖЕНИИ (ПОВЕРНУТА ПРОТИВ ЧАСОВОЙ СТРЕЛКИ) МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К ПРЕЖДЕВРЕМЕННОМУ ВЫСВОБОЖДЕНИЮ ПРОКСИМАЛЫЮГО ОТКРЫТОГО СТЕНТА ИЗ КОНФИГУРАЦИИ FREEFLO.
9.4. Введение системы доставки Ĉ r̂tiviaЭтап 1 - До имплантант тсфшсального стент-графта Vaiant раситрьте узкий сосудистый доступ с помощью сганд̂тюго катетера для чреоюжной -фанслюминальной ангиопластики или со̂дистого дилататора, следуя стандартным эндовасхулярным процедурам (если это необходимо). необходмиости расширьте сосуд коничеоош оэсудистым дилагап̂юм. Расширение сосуда реюмюидувгся вьвюлтть поэтато (на усмотрение хирурга).Этап 2 - Введите систему доставки Captivia по проеоло<1ному проводто̂* Гфи введении системы в сосуд акп(в»фуйте гидрофильное покрытие, аккуратно лрошрая пое̂>хность оболочки графта стерильной марлей, смоченмй а (̂зиологическом растворе, до тех пока оболочка фафта не станет влажнойи скользкой на ощупь.

ПРИМЕЧАНИЕ: ДЛЯ МЕСТА ОСНОВНОГО ДОСТУПА СИСТЕМА ДОСТАВКИ CAPTIVIA НЕ ТРЕБУЕТ ПРИМЕНЕНИЯ ОТДЕЛЬНОГО ИНТРОДЬЮСЕРА ВНИМАНИЕ! ЕСЛИ ОБСТРУКЦИЯ В СОСУДЕ (НАПРИМВ», ИЗГИБ, СТЕНОЗ, КАЛЫ4ИФИКАЦИЯ И ДР.) НЕ ПОЗВОЛЯЕТ ПРОДВКМУТЬ СИСТЕМУ ДОСТАВКИ САРТМА. ЗАПРВЦАЕТСЯ ПРИЛАГАТЬ ЧРЕЗМЕРНУЮ СИЛУ ДЛЯ ЕЕ ПР0ДВИЖВ1ИЯВНИМАН1С! НЕ СЖИМАЙТЕ РУКОЯТКУ ОСВОБОЖДЕНИЯ ЗАХВАТА КОНЧИКА ВО ВРЕМЯ ВВЕДЕНИЯ СИСТВШ ДОСТАВКИ.
9.5. Размещение системы доставки CapttviaМедленно продвигаете систему доставки Ĉstivia к месту импл»лт4ии. У пацмнт<» без чрезмерней ка№цификац»т и тромбироеания реком̂уется располагать устройство гфоистальнее места имшантацм! (неско/ъко кмллтетров яыше по со̂ду). У па1ф<ентое с «»ц)аже»»юй извитостью сосуда, рекомендуется располагать устройство еще более гфоксимап»но места (мплапа̂м!. Поскольку оболочка графта отчала оттягивается наэд, а затем вперед, при высвобождении первого стента из сгекг-графта он может сместиться дистально.ВНИМА1МЕ! ПОСТАРАЙТЕСЬ ИЗБЕГАТЬ ИЛИ КОМПЕНСИРОВАТЬ ПАРАЛЛАКС И даупе ИСТОЧНИКИ ОШИБОК ВИЗУАЛИЗАЦИИ. ВНИМАНИЕ! № ПРОДВИГАЙТЕ НАКОНЕЧНМ( СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ CAPTIVIA ИЛИ ГВЮВОЛОЧНЫЙ ПРОеОД #Ж ЗА АОРТАЛЬНЫЙ КЛАПАа ВНИМАН№! НЕ СЖМИАЙТЕ РУКОЯТКУ ОСВОБОЖДЕНИЯ ЗАХВАТА КОНЧИКА ВО В>В11Я РАЗМЕЩЕНИЯ СИСТЕМЫ ДОСТАЮСИ.
9.в. Подтве » положения стент-графтаЭтал 1 - Перед раскрытием торакального стентчрафта Уабагй подтвердите правильность рмполсокенмяустр<̂«сгва с помощыо ангиографии.Этап 2* При размеи̂мистент-фафта убедитесь, что гфОксима№шемаркв|№1 (соответствуют верхнему краю тканого покрытия) находятся в требуемом положении (см. Рис. 12). Если точное поэи1««ммрование дисталыюго конца графта имеет большое значен«е. также необходимо убедиться, что дистальные маркеры (соответствуют заднему краю) расположены правильно.
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1. Подтверяздение положения no проюммальньм!(RgureS) и дистальньш маркерам (ZerO).2. Подтев|»здение положтия перекрьшающихся хомпонекп» по ц)единному (RgureS) и дисгапьному маркеру {ZerO}. (На этом иэо(Н>аженм« показан уже импл»т«р08»«шй стентчрафг FreeFto.)ПРИМЕЧАНИЕ: ПРИ ПОДТВЕРЖДЕН!̂ ПОЛОЖЕНИЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ КОМПОНЕНТОВ СТЕНТ-ГРАФТА МИНИИЛАЛЬНОЕ СОВМЕЩЕНИЕ ДОСТИГАЕТСЯ ПУТЕМ ТОЧНОГО СОПОСТАВЛЕНИЯ ДИСТАЛЬНЫХ МАРКЕРОВ ZERO ПРОКСИМАЛЬНОГО ГРАФТА С ЕДИНСТВЕННЫМ СРЕДИННЫМ МАРКЕРОМ RGUR8 ДИСТАЛЬНОГО ГРАФТА (СМ. Раэдвп 9.11). ВНИМАНИЕ! НЕ РЕКОМЕНДУЕТСЯ РАСПОЛАГАТЬ УСТРОЙСТВО ВЫШЕ УРОВНЯ ̂«>ЕЗМЕРНОЙ КАЛЬЦИФИКАЦИИ ИЛИ ТРОМБА И ЗАТЕМ СМЕЩАТЬ ЕГО ДИСТАЛЬНО ПОСЛЕ ЧАСТИЧНОГО РАСКРЫТИЯ В»ЩУ ПОВЫШЕННОГО РИСКА ОШЦЕНИЯ ЭТОГО МАТЕРИАЛА.ВНИМАНИЕ! ПОСТАРАЙТЕСЬ ИЗБЕГАТЬ И/Ш КОМПЕНСИРОВАТЬ ПАРАЛЛАКС И ДРУГИЕ ИСТОЧНИКИ ОШИБОК ВИЗУАЛИЗАЦИИ. ВНИМА»»£1 НЕ СЖИМАЙТЕ РУКОЯТКУ ОСВОБОЖДЕНИЯ ЗАХВАТА КОНЧИКА ВО ВРЕМЯ ГКЗДТВЭ»ЖДЕНИЯ РАЗМЕ1ЦЕНИЯ СИСТЕМ»! ДОСТАВКИ.
9.7. Paciq№iTiie торакального стмгг-графга Valiant Этап 1 • Умоньшонмо среднего арт тадтверз — посленого распотже»мя системы доставки Captiviaре1юмендувтся на короткое ц>емя сиимпъ САД паф(внта до П|мбт1мте№н0 60 Ml рт. ст. (на усмолэмме ц)ача), чтобы избежать спуч̂ного сммцетя пч̂ахального ствиг>фафта Vafiait после снятия оболочки графта.Этап 2 - Раскрытие ф«юимагьного коща —сначала неподвижно у, систему доставки за пб| ахват одной рукой. После этого другой рукоймедлето извлеките оболочку графта, пов̂эачмая ползунок против часовой стрелки. Для отделения оболочки фафта от наюжечтка »к>жет потребоваться нескопько об(чх>тов. что зрительно определяется по п̂емещежео рентгеноконтрастной маркирово'вюй полос»*.Система доставки стемгчрафга FieeRo. Проксимальный открытый стент из пжф«7рации FreeFk) удерживается мюсанизмом завата кончика. ИжлекшИв оболо̂жу фафта, чтобы обнавшть две сея̂  с покрытием.̂Система доставим стеитчрафта с з L Извле«сайте оболочкуграфта, чтобы обнажить две (осноекл̂ оею̂м с покрытием*.При {жхрытии ст»гг-графта обесле̂те нетодмвююстъ системы досгшм.

1. В системе доставки сгвнтчт»к|паРгееР1о гуоксммагьный от1уытьД стент удероивается
2. Всисгемедоставшсгекг-срафтасзачштой коронкой проксимальный коуц не удерживается. (На этом из<й стгмрафг ̂ ееЯо.)

«КРАЙ ТКАНОГОВНИИА»»№ РАЗМЕЩАЙТЕ ПКЖСИ ПОКРЫТИЯ ВЫ1£ »хуижи дуга АОРТЫ ИЛИ ̂94СТАЛЬНОГО КРАЯ МЕСТА ОТХОЖДЭМЯЛгаОЙ 0BI№i4 СОННОЙ АРТ9ИИ.

еганГ'Графпвщдуч!
». Подробим
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ВН1ШАНИЕ1 ЕСЛИ СТЕНТ-ГРАФТ БЫЛ РАСКРЫТ ВЬШЕ МЕСТА ПРЕДПОЛАГАЕМОЙ ИМПЛАНТАЦИИ. ДО ПЕРЕНКЩЕНИЯ СТЕНТ-ГРАФТА НЕ РЕКОМЕНДУЕТСЯ РАСКРЫВАТЬ БОЛЕЕ ДВУХ СТЕНТОВ С ПОКРЫТИЕМ. ДОПОЛНИТЕЛЫЮЕ РАСКРЫТИЕ ГРАФТА МОЖЕТ СДЕЛАТЬ НЕВОЗМОЖНЫМ ПЕРЕМЕЩЕНИЕ ГРАФТА К №СТУ ПРЕДПОЛАГАЕМОЙ ИМПЛАНТАЦИИ.ВНИИАНИЕ! НЕ ОСВОБОЖДАЙТЕ ПЮКСИМАЛЬНЫЙ ОТКРЫТЫЙ СТЕНТ ИЗ КОНФИГУРАЦИИ FREEFLO ДО ПОЛНОГО РАСКРЫТИЯ СТЕНТ-ГРАФТА. В ПРОТИВНОМ СЛУЧАЕ ВОЗМОЖНО НЕПРАВИЛЬНОЕ РАСКРЫТИЕ. ЭпмЗ' Проверка полохюния—с помощыоангиографю! проекте похктюмю стент-графта относительно плановой локалиэасфм. Для визуа/тэа̂ии верхнего края ткаюго материала графта ориентируйтесь по проксимальньш марк̂>ам R̂jr8. Если сгентчрафт развернулся выше увста предполагаемся имплантации, удержюая ползунок неподвизто. потямгге назад всю систему доставки, чтобы лроюямапныв марюры Rgi«8. укаэываюи̂ на верхтй край тк̂юго материала, оказались в нужном положшмм.3nui4> Раскрыта остальной части стент-графта—продолжайте аысвобозедение оболочо* фафта. Для ускоренного раскрытия стент-графта поттгге рычаг ползунка, одновременно поттув назад р̂юятку ползунка.Когда тяните рычаг назад, постоянно де|мките лр01Ю1П1альн̂  руку на винтмой передаче, а другую руку редом с рукояткой ползунка (во избежшие отдачи рукоятю! полэужа под действием накопле»»юй мюргии упругой дефсрмат#*). Ecrm чувствуется аиьное напря̂юмю, рычаг можно отпустить и повернуть, чтобы продолжить раскрытие сгент-фа̂па. Потое раофытие достигается, когда мар1юрная полоска (Полочки графта располагается за пределами дистального стента.Система доставки стгтчрафта FreeFlo. На д»мои этапе прокси мал отхрытьм стент по-прежнему удерживается мехашзмом захвата кончика. Система доставки стентчрафп с закрытой коронкой. На данном этапе стент-графт с забытой юфомой полностью расфыт.

1. В системе доставки стент-графта FreeFio гцхжсмиа̂ъный отк|»лъй стент удержюае
2. В системе доставки стент-графта с закрытой коронкой проксимальньм конец неудерживается. ̂  этом иэображ!уже ммплантированшй cгeиr-fpaфт FreeFio.} ВНИМАН№1 ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ДЛЯ РАСКРЫТИЯ СТЕНТ-ГРАФТА РЫЧАГА УДОСТОЮЬТЕСЬ, ЧТО Г̂ЩЩМЙ ЗАХВАТ УД9ЖИВАЕТСЯ НЕПОДВИЖНО. НЕВЫПОЛЖНИЕ ЭТОГО ПРАВИЛА ВЫЗОВЕТ СМЕЩВШЕ СТЕНТ̂АФТА, ЧТа В СВОЮ ОЧВ>ЕДЬ, ПРИВЕДЕТ К ПРАВИЛЬНОМУ РАСКРЫТИЮ.ВтШАНИЕ! ПРИ РАСКРЫТИИ ВРАЩАТЬ ОБОЛОЧКУ ГРАФТА ЗАПРЕЩАЕТСЯ ПОСКОЛЬКУ ЭТО МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К ВРАЩЕНИЮ СИСТЕМЫ ДОСТАШСИ И ПЕР»РУЧИВАНИЮ СТВП̂АФТА ПРИ РАСКРЫТОМ.В»ШМАтЕ1 КОГДА ПОКРЫТАЯ ЧАСТЬ СТеГГ-ГРАФТА погеюстыо РАСКРЫТА, ПЫТАЙТЕСЬ СМВДАТЬ СТЕНТ<ГРАФТ В ПРОКПШАЛЬНОМ ИЛИ ДИСТАЛЬНОМ НАПРАВЛе̂т

9.8. Раскрытие мвсанизма захвата кончш (ТОЛЬКО система доставки стент-графта FreeFio)Э|» 1 • Г̂хдолтелнойруюй.Этап 2- Другш руюй вращайте рукоятку осаобох часовой стрелки, чтобы раэблошровать рукоятку.
ь систему достав»* за л

ггакончюсафотив

Шрусовтязыт 3SS
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Этап 3 • Плавно тяште ру1юятку освобождения захвата коинчжа, чтобы мехшизу захвата кончика разжался и гцхжотальньА открытый стент из юнфжурацим FreeFlo полностыо освободился {см. Рисунок 16). Под рттгеносхолическим контролем наблюдайте за высаобояцением открытого стента и убедитесь, что прор£имат1»«>1Й от1фытьй стент полностыо раскрылся.

Рисунм 1в. Раец)ьгтме 1та кончика (только смстммдоставки стентнграфта РгмЯо)
ПРИМЕЧАШ1Е: В МАЛОВЕРОЯТНОМ СЛУЧАЕ НЕВОЗМОЖНОСТИ РАСКРЫТИИ ПРОКСИМАЛЬНОГО ОТКРЬП-ОГО СТЕНТА ИЗ КОНФИГУРАЦИИ FREEFLO. СМ. Раздел 9.12.2.ВНИМАНИЕ! ПРИ РАСКРЫТМИ МЕХАНИЗМА ЗАХВАТА К0№«4КА ДЕРЖИТЕ СИСТЕМУ ДОСТАВКИ НВЮДВИЖНО. ПРИ РАСКРЫТИИ МЕХАНИЗМА ЗАХВАТА КОНЧИКА НЕ ТЯНИТЕ СИСТЕМУ ДОСТАВКИ НАЗАД И НЕ ТОЛКАЙТЕ ЕЕ ВПЕРЕА ПОСКОЛЬКУ ЭТО МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К СМЕЩЕНИЮ ВСЕГО ГРАФТА.ВНИМАНИЕ! НЕ ТОЛКАЙТЕ ВПЕРЕД РУКОЯТКУ ОСВОБОЖДЕНИЯ ЗАХВАТА КОНЧИКА ИЛИ ВСЮ СИСТЕМУ ДОСТАВКИ, ПОКА ПЕРЕДНИЙ ЗАХВАТ НЕ ОТТЯНУТ К ПОЛЗУНКУ (Раздел 9.9, ЭТАП ̂  ЕСШ Т01ЖНУТЪ ЕЕ ВГЕРЕДр КОМЮНЕНТ ЗАХВАТА КОНЧИКА МОЖЕТ ЗАСТРЯТЬ В Г»ЧЖСИМАге»Н0М ОТКРЫТОМ СТЕНТЕ.
9.9. Извлечение системы доставкиЭтап1* Продолж̂  ̂удерживать CMcreftiy доставки 0№«ойр̂юй за п̂мдний захват, а второй — за полз̂юк.Этап2> Оттянитерыч̂назад иудержюайтеполынокнелодвюкно, перемещая передний захват к ползум̂ (см. Ри<̂нок 17). Под непрерывным ренттеносктичесюш юктролем и наблюденном за проксимальным концом торакалыкно стент-графта V̂ant медленно оттягивайте ком1чесю̂ кончмс назад в оболочку фафга системы достаям. Возможно потребуется оттянуть всю систему доставки назад в прямую часть аорты, чтобы облегчить ретрая̂  «мчмса.Этил 3 - Система доставки стюгт-фафта FreeFlo. Когда передню* захват оттянут назад для соединения с ползунком, продвиньте рукоятку освобо)1здения захвата кончика вперед, чтобы компонент захвата кончика переместился к ренттеноконтрастжмй мармфовочной полоски оболов графта. Под рентгеноскогмческим кмггролем наблюдайте за перемещением компонента захвата кон̂ша.Систекм досгааш стемт-графта с г I. Перейдите к атапу 4.Этап 4 > Остс̂южноиюлеките систему достшки под рентгеноскогшчесхм! контролем, чтобы убедиться в HeflQABtoKHOcra стект-фафта во время

ВНИМАНИЕ! ПОД РВГГШЮСКОПИЧЕСКИМ КОНТРОЛЕМ ТЩАТЕЛЬНО НАБЛЮДАЙТЕ ЗА ИЗВЛЕЧВМЕМ КОНтЕСКОГО КОНЧМСА. ЧТОБЫ НЕ ДОПУСТИТЬ ДИСТАЛЬНОГО СМЕЩВМЯ ТОРАКАЛЬНОГО СТВГГ-ГРАФТА VALIANT КОНЧИКОМ.
9.10. Раз » тканого материала станг-графта и
За*RtfartMOKHOHcr

> стент-графтаrnppiKiiMM расслоемм. (tonnqewft катетцэ стентчрафта ь для облегчения мтлаитафмсгмт-фафта, путеммоделирования nnqpbfTba г̂Ч̂явм, и для разгявживмви борозд и сющдок М8ЩЯ181Я графта. Оа. Рис)̂  18. С гюмои̂ баллонного катет графта Rdiant молмо также исправив недосгаточме рюфьгтие самораофьвакхцихся сгвнт-графтов. Д инструнции по аисппуатацт, постааляв! rpaĉReianL
. . CM.Bсбаппонным катетаром стент*

356 На русском яэмв»



2009/AUG/06 at 3:15 p.m. Doc number M710950B001 [mu№23]

9.11. Имплантация дополнительных модулейЕсли для иэоляфш пораженного участка требуется два ипм бошие торакальных сгент-графтов VaBant, вьтотите следующие дейстаия.Этап 1 • См. Раздел 9.3. Подготовка тсфакат̂ного сгент-п̂фта Vaiant на системе доставки Captivia.Этап 2 - См. Раздел 9.4. Введение систм1ы достшки Captivia. Продаижение системы досташо( внупж ранее имитанпфоватэто сгентчрафта должно г̂ходить под тщате/ъ»«м рентгеноскоттчеомм контролем, чтобы убедиться в нелодаюкносги имллакпфованнопэ стент-графта.Этап 3 • См. Раздел 9.5. Размеще»ме системы доставки Cŝtivia.Этап 4 - См. Раздел 9.6. Подтверщение лоложтия стент-графта. Под рентгеноскопическим контролем убедитесь, что маркеры ZerO проксимального графта совмещены с единственным маркером Figure (между третей и четвертой noiqMTĉ пружинами) даютат>ного г{»фта, чтобы обеспечить мииима/»ное наложение. См. Рисунок 12. Рисунок 19 и Рисунок 20. Также убедитесь, что маркеры дополнительного стент-фафта, указывающие на нижний и верхний край тк»40Г0 материала, наедятся в нужном мосте.

1. Проксимальный маркер2. ю̂динный маркер Figure3. Пр(ЖСМ181№НЬаЙ модуль4. Совмещенные

необзюдимоеоовмещепио6. ДютатмьА маркер ̂ 107. Дистальный модульмодулиСТОЛЬКО ГРАФИЧЕОЮЕ ПРЕДСТАВЛЕШС. ПРИ РВЛТ5ЮСК0ЛИЧЕСХ0Й ВИЗУАЛИЗАЦИИ МОЖЕТ ВЬШЯДИТЪ ИНАЧЕ) стмгается путем тшиараеровгеЮп 0иа|кв|мм1Р1дшв(мещ( |) дмстапыюго графми fipn вграфтас й ■ челверггой имфыгой

На ftycaam язьше 357
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1. Проксимальный иарюр Figure2. Среди»«№Л маркер Figure3. Проюимальный модуль4. Совмещетые

5. Мижмальное необходимое С08мещ»4ие6. Дистальшй маркер ZerO7. Дистальньм модульмодули(ТОЛЬКО ГРАФИ̂СХОЕ ПРЕДСТАВШНИЕ. ПРИРЕНТГЕНОСКОПИЧЕСКОЙ ВИЗУАЛИЗАЦИИ МОЖЕТ ВЫГЛЯДИТЬ ИНАЧЕ) Минимальное совмещение дастжается путем точного ■
срспру>

. .гга с едннстветййм*Р1яиг6(мещ|у третей и четвертой покрытойI) диспишмого грефта.ВНИМАНИЕ! НЕДОСТАТО̂ШОЕ СОВМЕЩЕНИЕ МОЖЕТ Г7ИВЕСТИ К РАЗДЕ/ШНИЮ КОМПОНЕНТОВ СТЕНТ-ГРАФТА.Этап S - См. Раздал 9.7. Рвофытие торшсального стект-графта VafianL Этап 6 - Если в качестве дополнительного модуля используется стентчрафт с прямой конфигурацией FreeFlo. см. Раздел 9.8: Раофытме мехагасэма захвата кончжа (только система доспшм стент-фафта FreeRo).Этш17 • См. Раздел 9.9. Ишлече»ме системы досгшм.Этап в - См. Раздел 9.10. Раэгтвживание тхаюго материала сгекгчрафта и модетровамю стент-фафта.
9.12. Поиск и устранение неполадок
9.12.1. Метод разборки рухояпт при частичном раосрытии ст»нг> графтав маловероятном случае сбоя в системе доставки и одновременном частичном раскрытии стент>фафта втду частичного отделения оболов фафга, чтобы выполнить успешюе развертьмание стент-графта. мохмо восло1ъэоватъся методом «ра̂к)рхи рухоялм».Этап 1 - Огп»мте назад рычаг и потостью отведите ползунок. Примечание: Поошъку оболочка графта отделена, ползунок м<вкно оттянуть без дальней!!»̂ раскрытия ствнт-фафта Этап 2 - Обеспеч|Тв нтодтжносгь сисгмы достшм.ЭтапЗ- В кахздый из располоэкенных на лереднем захвате портов для разборки рукоятш юедите юнчиш двух кровоостанаагмваои̂ заммккш.Этаю4* Нажав на введе»»ше в порты для разборки ру1юяпш кончики фовоосганшливаои̂ зажимш и 0дн0вр«ие»40 отводя передай захват от винтовой п̂мдачи, отооеди»мте от шнтовой передачи перод)̂  захват.Этап 5- Отводите передний захват до тех пор. пока он полностью не снимется с винтовой передачи.Этапе - Чтобы опредетат> мествполоаюние частичного отделке» оболочки графта, разделиге винтовую передачу пополш.Этап 7 • Пальцами ит с помои̂ цюеоостанавливакщих зпммов захмтгге оболочку графта и оттяните ее. чтобы полностью развернуть стент-фафт.Этап I - Для системы доставки стентчрафта FreeFlo: размцжите механим за»ата яон«ваа как описывает Раздел 9.8.ЭгалЭ- Извлеките систему досгавя4, обхватив винтовую передачу и вытянув ев из тела пафюнта.
9.12J. Альп я для раскрытия механизмамструк захвата кончикав маловероятном случае сбт в системе достпки и нмоэможности освобозкдемм мюамома захвата юнчика и»ш отделе»ам трубки вмцпого захвата, ш̂тернативная методика позволяет успешно освободить проксимальный отфытй сгант.Этап1- Удерзкиеайте систему доставки неподвижно и |родолжайтв отслехмватъ полстю»а<е стдстчрафта.Этап 2 • СнмАгте фиксатор на заднем повернув его против часовой стрелки и отдв1в«в от системы доставки. Чтобы получпъ доступ к фиксатору на заднем конце, воамоиею, потребуется продвю уть рукоялуосаобомцения нонцевс̂ захвата вперед.ЭпшЗ> Отпмитерукоялогосвобоседения захвата кончика назад до упора. Э1ап4> Спомоц»ю 1д9овоостанавливаю1ЦИУзажимовразде̂шеивыбрюсьтв половммм ппюгпм освобозадеме! концевого захвата Этап!* Симмте зажимное мо1ъцр, повернув «го по часовой стрелке и отделив от системы достает.Этап4> Чтобыотуедепитьместоположениеотдаяемнятруба»Kowjworo захвата, разделите зэдиою час№ винтавой передачи пополм!. Tpyteкощевого захвата гфодстааляетсобойп просвет npraonoworo провсдаеаса. о труб19. из которой выступает
Эпя7> Удерш<ваялк>аро»по«*яорт*«каналпроеол»<ногепровод>еям нело̂ и̂ябю. за»атитет|Ч1бц̂ концюогозвфат
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кровоосганавливаюи|их зажимов и отведите ее. чго&1 гфоюиша/ъшй открытьйй стент полностью освободился иэ механизма концевого захвата.Этап 8 • Удермюайте систе»̂ достапси одаюй за пере̂ й̂ захват, авторой—за ползунок. Отттите рыч»* назад и удеряоюайте ползунм неподвижно, перемещая передний захват к ползунку (см. Рисунок 17).Этап 9 • Аюогратео извлеките систему доставки, продолжая оттягивать просвет лроволочнсж) проводнм(а, чтобы удермюать 1юм«чесхий кончюс в пределах оболочки графта. Используйте рентгеноскопию, чтобы убедиться в неподвижности сгент-графта во цоемя извлечения.
9.13. АнпюграммаПо зшершемт заюмчителыюй гцмцедуры баллонной дилата1ф«[| вьлолтгге ам1мграфию, что̂  г̂юверить прммыкам̂е и герметичность сгент-фафта, а также подтошния на проксимальном и дистальном ко»це стент-графта. Оце»мте сгент-графт на предмет подтеканий в стенке и соединениях гра̂ .При необходимости выполните дополнительные манипуляции, например баллонную дилатацию и/йли проксимальное или дистальное введение допотительных устройств. Наиболее нед̂юшй способ устранетм подтекам̂ (тип i или ill) — это ремоделировате стент-графта баллоном и при необходимости усгшовка дополнительных сгент-графтов (см. Раздел 9.11). Незнтительное подтекте«е, которое не было устранено посэте пмторж̂ баллонной дилата1̂и, в течение нескошом дней может зжрыться самостоятельно. Ест выпо/»тмсь дополните/ь»ше мшшпудц̂, проведитезаключительную ангиографию, чтобы подтвердить успешное в аневризмы из кровотока.ВНИМАНИЕ! ИНЪЕКЦИИ ПОД ВЫСОКИМ ДАВ1ЕНИЕМ ПО КРАЯМ ТОРАКАЛЬНОГО СТЕНТ-ГРАФТА VALIANT НЕПОО̂СТВЕННО ПОСЛЕ ИМПЛАНТАЦИИ МОГУТ ПРИВЕСТИ К ОСТРЫМ ПОДТЕКАНИЯМ. ВНИМАНИЕ! ЛЮБОЕ ПОДТВСАНИЕ, НЕ УСТРАНЕННОЕ ВО ВРВЙЯ ИМПЛАНТАЦИИ, ТРШ'ЕТ ТЩАТЕЛЬНОГО НАБЛЮДЕНИЯ ПОСЛЕ ИМПЛАНТАЦИИ.
9.14. Ушивание места доступаУдалите все осгамииеся принадлежюсти (нагфимер, проволочньм гфоеодамк, интродьюсер, анпюграфичеамй катетер). Ушейте участок артериотомии, следуя стандартной х>фургичесхой методике наложения швов.

10. РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ВИЗУАЛИЗАЦЮ1 И ПОСЛЕОПЕРАЦИОННОЕ КОНТРОЛЬНОЕ ОБСЛЕДОВАНИЕ
10.1. Общи» сввАения>̂ач долюн обра нимато всех пациттое на то, что внутрисосудистое вмешательство требует пожизненного, регулярного обопедовамя для оценки сосгоятт их эдсчмвья и фумо̂юнироватя мутриоо̂дистого ipânra Пациенты с определеншми кл1ев«чес1а(ми состоя! »wми (например, подтекания, рост аневризмы или изменение в структуре или положвтм внутрисосудистого графта) должны проходить допотительное контрольное обследование. Пациенты должш быть осведомлеш о ваэкности собгеодения растсания контролышх осмотров как на перв(ш году, так в да1ънемим«, проходя е)Ш’ОДНое обследование. Па1ф1ентам следует амбирсгь, что р̂лярное и лостотное наблюдение является существенным комюн«ш)м обеспечения безстасности и зффектюости внутрисхюудистого лвчешя патолоши грудной аорты.Врачш сле;ц№т гфоводить индивидуатюе обследование иназначать юнтро/ъные осмотры, исходя из потребностей и обстоятельств каждого отдельного пв1ф«ентаВ рамках вюгодной контрольной визуализации момю гуовести рекпенографию грудной клетки и компьютерную томогра<|мчес19ю ангиограаму (КТА). Матитно-рмсжано̂ анп«0грм1му (МРА) мсяно испо/ъзовать для nâteifToe с почечной недостаточностью или непереносимостью ренттежжоктрастных я>едсгв.

Сочетание контрастной и бежонфастной КТ дает »траизвитости, профессировамт забот дпт«х морфологических изменениях 
Рекггенография грудной клетки предоставляет инф целосгност устройства (отсоединение компоненто структурной целостное™ стента).Таб/мца 4 содержит м1имшалыме требовамл, î e коктрогъной визуалиэац)М1 па̂юнтов с т

подтеканиях, туоходимосш стента.юстифиюж̂иии
юрма1̂ овинадшемю

л стентчрафтомValiart. В конечнсии счете, врач несет отвстстве1мюсть за с надпежгм1>его расписшви* для яонкрет>юго паци̂та.учитывая результаты предыду1ф(х медицинских обследований и общую юмтчеофю картину.
Посещение

КГА/МРА̂ тямой клелм*Рцаярщт X (Д0ПО1МИТВ}ЪНО) X’Операча X1иеоц X* X
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Посещение Тип визуализации
Амгиограмма КГАД1РА̂ Рентгенография грудной клетки*12 месяцев(далееежегодно) X* X

' Предогюрацттое обспедюания должно выполжггься в течение 3 tiecmtee до вмешательства ̂Если через 1 месяц после хкфуртческого вмешательства обнарухена гюдтек»в«е. через 6 месяцев после вмешательства рекомендуется выполмпь контрольный осмотр пациента с КТ и рентгенофафией грудной клетки.* Ма>нтк>-реэонш1Сную ангиографж» (МРА) можно использовать для пациентов с почечной недостаточностью или непереносимостью рентгенсжонтрастных средств.* Если имеется педтмаше I ит Hi типа, реком»иувтся выполмлъ эютренноехирургическое вмешательство и дополнительное контрольное обследование после этого вмешательства._____  ___
10̂  АнгиографияВ центрах не тлеющих возможность выпотитъ КТА с трехмерной реконструкцией до вмшате/шсгва (в течение 3 месяцев до имплантации) рем)мецдуется провести «гиофафию, чтобы определите, позволяет пи анатомическое сфоете пациента юполнигь эту операцию. Атмграфюо также р«(омеидуют юпотять ю время onepaî , чтобы оцетггь анатоммо и располю«м(е устройства.
10.3. КОМГЬЮТЕРНАЯ ТОМОГРАФИЧЕСКАЯ АНГИОГРАИМАЛИАгаИТНО-РЕЗОНАНСНАЯ AHTWXVAHMAКТА рекомендуется выполнить до операции (в течение 3 меся!̂  до ижитгацм*), чтобы ог̂>еделить. позволяет ли анатошмческое строение пациента имшантировать тораальньй стент-графт Valant Для точной оценки анатомического строшия пациента рекомендуется вьвюлмгть КТА с трехме;жой реконстру|{цией.КТА также рекомендуют выполнять после операции, чтобы оцвнкть патологический очаг и состотие устройства. Протокол трюсфазной la должен включать сканирмамсе без усиления, с юнтрастньш усмлеммм и аомфование с 5 минутной задержкой. Таблкща 5 содержит данные по оптимальным результатам (СТА. МРА можно назначить лафетам с почечной недостаточносгъю.

• Серия снимков должна включать все п зо̂закеммсно возможной толщиной среза (<3 мм). Не следует делатьснимки с бо№Ш<̂ толацтюй среза (>3 мм) иАши пропуоатъ последовательные изо̂>ажения КГ или серии снимков, поскольку в этих условтх будет невозможно шпотить точное д№Ш«ичеагое сопостаалмме ««атомического строения и устр<̂№тва.
Необходимо выпотить сха̂мрмамю с контраспфооаниом и без него, устанавливая стол пациента в соответствующее пол<шение.
Тошкина и инпи>валы срезов скатфооанил с юнтрастированием и без него должны соответсшжать.
Мезеду скам4ров»н4ями с коктржтменять полоя л и без него не следуете пациента или повтогжо мфеделятъ его зону метки.я с нонтрастированим! и бш него при иосодном и 1ЮНобследовании имеет значение для оптимальной оцемм состоямя пациента В Табян̂ 5 п̂)ечиспеш гфимеры до

Таблш̂в. 1
ых протоиолс» вицташза̂  ̂

NROirrA
Объем инъащии (куб. см ит< мл) 100-150Скорость инмп̂  (iq̂. см/с или млА̂ 3-4, в̂  20 G или больше (4̂  для паци«1тш с избыточным весом > 220 фунтов 1%,8 кгПSmartPrep, Careboius иш аналогOr верхнего отверстия грудной клетки до
Диаметр аанирования (FOV) БольшойDFOV(CM) 24̂
Скорость вращения asТолщина атл (им) ^5Рюмм сшефованм HSСк̂юстьдвикожя стопа (мм/Ьборот) 15

1
мА 1̂1236̂  контрастирования/200 с контраспфованивмРеконструкция (MI4 от 1 (обычное строение тела) до 2 (> 2»)
10.4. Реи1Т«нограф»1ренпадографию грудеюб клетки спадет ислопьзовап» для оценю» целостности уоройсгва (отсоедтение компонентов и нарушение структурной цвлостности стет̂  Для визуалмэаг̂ ствнт̂трафта рекомендуется иселвАовтие в зедне> перадавй и/шцмлымс 1ф0вп9пх. Оцма состоям1я вовга устройства момет выпояияггъсятопыю помэобраммм. эахвапывающвиу все «омпоиеты 
ycTptttoTsa.
105. I поШРТНею1И1 м» lecHOO исощдоов! т ÂaitMOsmo вьтолмгть с coi ло, что ШТ т̂ м̂мальното ст«н1 мм огфевелмлкуспюА См

ЗвО HapfX
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системами MPT с напряжанностъю магнитного поля 1.5 и 3,0 Тл безопасно при соблюдении успошт, изложеншх тжв.
Стсмш 1,6Тл Смст-шЗ,0ТяСтатическое 1.5 Тп 3,0 Тл

Покпес 1000 Гауссам 1000Гаусс№м
градиентом
усредненная для всего тела моциость п<и7юцтн(т дозы (SAR)

4 Вт/кг при 15-минутном 4Вг/кггч)и 15нммнутном (или SAR, разрешенная для используемой МР системы, в зависимости от того, что меньше).
Максммальное среднее для воего тела значение SAR получено расчетам путем, а проверено—калориметрией.Увеличение тенперятуры (системы 1.S н 3,0 Тл):По д»4ным некпиничесхп̂ исследования устройство вызывает повьшение тмпературы менее чем на 1 *С при маюшальном феднем для всего тела значении SAR 4 Вт/кг при МР скамфова»й«и в течтие 15 тнут как с шиющью катуию! для подвода поля 64 МГцю всему телу, что соответсгеует статическому полю 1.5 Тл. так и с помои#>ю МР ск»«ера Siemens TrioTIM (GE Signa HDx) с напряженностью м»>«тюго поля 3,0 Тл.Артефакт изо̂мжения (сисимы 1,5 и 3,0 Тл):В области устрс̂ютва и вблизи от него качество МР изображения может ухудшаться. Таким образом, п̂м наличии имплантата может оказаться необходммой (ттимйзаф(я параметров изображения, получаемого при МРТ. При неклиническом исследовании МР системы Siemens TrioTIM (GE Signa HDx) с напряженностью м«нигжм̂ поля 3,0 Тл с катуижой для подвода пот Ю BCMiy телу, протяженность артефакта иэо̂>аже»мя. ptntmaoMan тшлантантом, составляла приблиттельно 5 мм (используя последовательностъ спин̂о) и 13 мм (используя фадиентные эхо-последовате/ьносга), причем как в просвете усфтства. так и за его пределам.В соответствии с требова аетш сгсщдарта IEC 60601-2-33 памиентам с т(̂>акальным стентнграфтом Valiant, имплакпфоваиным в грудной отдел аорты, можно безопасно вылотять МРТ в обычном реямме и на ле|Яом уровне контроля рабочего режима МР chctbim.
10.6. Дополнительное обследование и лечениеДополнитешюе обследооание и леч»«ие рекомендуется в следующих случаях:

Аневризма с подтеканием
Увелич̂««е тецзизмы. > 51ш максмм̂ного диметра (без учета состояния подтекаем)

• Недостаточная дл1ма зсмы герметизации
• Нарушение структурной цепостости устройства

Peujetwe о повторном вмешательстве или периоде к отфытой хирургическойоперацкмл ет лечаи̂й врач с учетом сопутствующих заболеваний иожидаемой продолжительности жнзни к»«ретного пациента, а таюке гуоуючтоний самого пас̂юнта Па1ф(ент должт быть осведомл»* о том. что после имплантации эндолротеза может воэнмнуп̂ необходимость в последующей повторной оп̂}ац«и. Это м<пк8т быть операция через катетер и/или переход к открытому хирургическом вмешательству.
ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ

ХОТЯ ТОРАКАЛЬНЫЙ СТЕНТ-ГРАФТ VALIANT К0РП0РА14ИИ MEDTROWC VASCULAR НА СИСТЕМЕ ДОСТАВКИ CAPTIVtA кОГОТОВЛЕНЫ В ТЩАТЕЛЬНО КОНТРОЛИРУЕМЫХ УСЛОВИЯХ. КОРПОРАЦИИ MEDTROf«C. INC.. MEDTRONIC VASCULAR. INC. И ИХ СООТВЕТСТВУЮЩИЕ ДОЧЕРНИЕ ГтаЮРИЯТИЯ (В СОВОКУПНОСТИ - MEDTRONIC) НЕ КОНТРОЛИРУЮТ УОЮВИЯ В КОТОРЫХ ИСПОЛЬЗУЕТСЯ ДАННЬЙ ПРОДУКТ. ПОЭТОМУ К̂ПСРАМИЯ №ОТТЮНЮ ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТШЬСТВ, КАК ПРШЫХ. ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ. ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ. ВКЛЮЧАЯ. НО НЕ ОГРАНИЧкШАЯСЬ ЛЮБЫМИ ПСЮРАЗУМЕВАЕМЫМИ ГАРАНТИЯМИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ПРОДАЖИ ИЛИ СООТВЕТСТШ(Я КАКОЙ-ЛИБО ОПРЕДЕЛЕЖОЙ ЦЕЛИ.
ЛИЦОМ №̂ОРГАНИЗАЦИЕЙ ЗА РАСХОДЫ НА МВДА̂№СКОЕ 06СЛУЖЮАНИЕ ИЛИ ЗА ЛК!)БЫЕ nP5Att>£, СЛУЧАЖЬ£ Ит СП0СРЕДС1ВАН№£ УБЫТКИ, В03НИЮШ1Е В РЕЗУХЪТАТЕ ЛЮБОГО ИСПОЛЬЗОВМ«4Я. ДЕФЕКТА. НЕИСПРАШЮСТИ ИЛИ СБОЯ В РАБОТЕ ДАННОГО га*ОДИСГА ВНЕ ЗАВИСкЛЮСТИ ОТ ТОГО ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВШМЕ О ТАКИХ УБЫТКАХ НА ГАРЖП«¥«)1Х ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ. КОКГРАКТЕ. ГРАЗЦДАНСКИХ ПРАВОНАРУШЕНИЯХ ШЛ /РУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ. НИ одаю/тцо НЕ И«(£ЕТ ПОЛНСМОМЙ СВЯЗЫВАТЬ КОРГЮРАЦ Ж MEOTROMC ЛЮБЫМИ ЗА̂ВШ«1ЯМИ ИШ! ГАРАНГИтМ ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАЖОМУ ГТОДУКТУ.Вы я не пониматься илиьобязашамымисто1шовываться таким образом, чпх ПОПОЖВ1ИММ прими HBMLix правовой ндэм. Если кжая-либо часть или условие данного отказа от тщзтпт приамотся судом юмпетентной юрисдидуи незакаиали. не имеющим юрцди«>еоюй сиг» или протаиюре«таиум ааш пибо

масщо оюу и асе права и 01■ отгарвлии̂дут |буяуг>ио обеспечнваться, как если бы дд»цй отказ отгарфсгии не содержал отде/»ных частей или услоеш*. которые были признаны не имеющими зшюннсй си/ш.
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