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1. ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Система устаис кационного коронарного степа с лекарсгвеиным покры­тием Axxns* (стент Aunt) вклроет;• Саморасширяк1ШийсяаентАххе)(И1 сплава никелй и титана (иитииола), который устанавпиваетш на систему дооавки быстрой ммеиы.• Стент кхт\ покрыт препаратом ВА?** (биолимус А9, INN: умиролимус) - актив­ным фармакологическим ингредиентом, обладаошим анптролиф̂тивными (войпвами.• Выдвижиуо ра1всртывао11|уося оболочку, лолнопью покрываощух) и сдержи- ваощую стент Axxesv.• Замок-лредокранитель, расположенный la приводом оболочки и предотврашао- ший преждевременное развертывание.• Привод оболочки, расположенный на рукоятке катетера, который втягивается, когда необходимо раскрыть пет.• Ректгеноконтрастные метки, расположенные на обоих концах пента. которые способствует установке пеита. На дисталытом конце стеита имеются три метки, а на проксимальном конце - одна мети.• Рентгеиокоитрастные меттж. расположенные на м<ичике катетера и дипальном
втягивания оболо'ки. мсцельвм

Таблица 1:Технические ирактеристики стенп:

Номермодели
Рекомен'ДМ1ННЫЙдиаметрсосуда

Шот(мм)
Максммльиый
р*СГЯН5ПЫЙД«*метрпектаÎHOIilMlWтаишЛЫ

размер про- водммового
-Шт■ шшт

Минима­льноесодержаниепрепаратаВА9(мст)
A)(BF-3011 3.0 11 3,75/6,00 0J)7B/1,9e 226AXBF-3014 3.0 14 3.75/6.00 0Л7В/1.98 293AXBF-3S11 3.5 II 4J5/6.50 иш.п 226AXBF-3$14 3,5 М 4,25/6J0 0.078/1.91 293
2. ОПИСАНИЕ КОМПОНЕНТОВ ПРЕПАРАТА
• ВА9 является лолусинтетическимпроимодны «усасусиг

С€
0 3 4 4

кокинетическими смйавами ВА9, которым покрывается стсш Axmv икгибируе! пролиферацию клеток гладких мышц в имнхредственнои блюости от стента.• Пояимерлвлимслочнойкислоты(Р1А)всочетаниисВА9дейст1уе1Вка'1естве переносчим препарата и контролирует высвобождение препарата из пента.• Парилен используется для усиления адгезии препарата/слоя полимера со стентом.
3. ПОКАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ
Стект Axxess предназначен для улучшения яоминального диаметра у пациентов с симптоматической ишемической болезныз, возникшей вследствие вновь обра- )омвимхся очагов поражений в области бифуркации (раздвоения) коронарных сосудов диаметром 2,7$-3.75 мм в тех случаях, когда временное лечиие боковой ветви после стентирования главного сосуда может оказаться невозможным им продпавлятъ .значительный риск возникновения серьезных нежепателымх кшти- ческих исходов, например, инфаркта миокарда.
4. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Система Axxess противогнжамна для использования в слгдувших случаях:• Для пациентов, которым актиагрегмтмая и/или антикоагуляционнм терапия противопокаша.• При иал1мм поражений в области бифуркащт, не лоддаюшихсяпредваритель-1ПрИП11й в области бифуркации, с тяжегастики (баллонным катетеромномураси*i Прииалич! ции или тяжелой - средней степеиьв извитости.• Для пациентов с установленной аллергией HfM повышенной чувпвтелыюстьо к ВА9, (ирслимусу (рапамицину), зверолимусу или другим аналогам tipenapaioe групмлимусов.• Для пациентов, которым чрескожная транслвмииальная коронарная ангиопла­стика и жтренное аорто коронарное шунтирование (АКШ) считается лротияо- показанными.• Для пациентов с извесшой аллергией на нитиноя (см. раздел 6. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ).
5. РЕЖИМ ЛЕЧЕНИЯ АНТИАГРЕГАНТНЫМИ 

СРЕДСТВАМИ
Прием соответствуощю антикоагулянтов, антиагретантных средств и коронарная

для успешной терапии по имплантации стента. В ходе клнм»1ескк> испытаний по установке стента Aness перед проведением и в течение по крайней мере б месяцев ы осущепвшлся двойной режим антиагрегймтнойтерапии клс м или тиклопидином с аспирином. Согласно рекомендациямпрактики осуществления ЧКВ ACC/AHA/5CAI2005, кло мать в течение как минимум 6 месяцев инастоятельно рекомендуется принимать в течение 12 месяцев пациентач которые не подвержены высокому риску кровотече­ния. Согласно данным рекомендациям, пациенты также должны принимать аспирин

6. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Импяаита1№*я пента Апея должна выполняться только врачами, которые прошли соответствующее обучение.• Па11иенты с аллергией на сплав никеля и титана (митинсл) могут гтрадать от аллергической реакции на данный имплантат.■ Пациенты с установленной повыи1енной чувс свительностьо к ВА9, сиролимусу

ь(й только в болы<ицах, где проводятся жс-или его производным* Упанша пента должн тренные операции по коронарному шуитированио.* Стент Axxess в настоящее время проходит кпини'1еское испытание на применение в сочетании с грутой продуктов BioMatrtx*, икотовляемых компанией B№en«Hs.* Зют продукт не должен использоваться у пациентов, у которых вероятность (осп-ветствияуслотовссолутств мрексендуемой антиагрегантной терапии мала, или у пациен•е могут потребовать мрургтескогэ

терапия сосудор ш средствами имеют критически важное значение

вмешательпва. за исключением случаев, когда антиагрегантнуо терапию можно проводить в течение предоперационного периода.• Стент Axxess не бып протепирован лри применении у беременных женщин или у мужчин, которые намерены зачать ре̂ка. Воздействие пента на ратвияаю- мийся плод не изучено. Перед имт1лантацией стента Агхеяспедует начать при мсиение «ффективных лротнвоза>1аточныхсредсга и продолжать их применение в течение одного года после имплантации Несмотря на мсутовие какич либо противопоказаний, на данный момент риски и влияние пента на репродуктянуп систему неизвестны.• Период лактации. Следует принять решение, нужно ли прекратить грудное вскармливание до имплантации пента. учитывая важнопь стента для матери.
6.1. Меры предосторожности при обращении с системой» доставки• Содержимое сипемыпопавляетсяперилы1ым. за исключением случаев, когда упаковка открыта или повреждена. Устройство предна?на’1ено только для однократного использования. Не использонать повторно Не использовать, если упаковка открыта или повреждена. Проверьте дату истечения срока (ранения продукта.• Не стерилизовать уоройство повторно Устройпво предназначено для раскрытия пеита один раз и не может быть использовано повторно; повторное покрытие пеита о6оло>«ой невозможно.• Не подвергайте катетер допавки воздействию органических рапяорителей. например, изопропилового спирта. 1мое воздействие может привести к сниже­нию производшеяыюои катетера дооавки.• Тщательно проверьте, соответствует ли диаметр сосуда и длина участка пораже­ния параметрам, указанным на маркировке• Прн извлеигнии упройства из упаковки следите, чтобы стержен( пента не изгибался.
6 J. Устаиовка стеита - Меры предосторожности• На участках поражения следует предварительно произвести дилатаиню при помощи баллона или баллонов для чрескожной трамспюминапьнсм корстэрной ангиопластики (ЧТКА) соответпвуощето размера.• Не пытайтесь раскрывать пеит Axxess в сильно капьцинированныху 'астках поражения.• Не оставляйте стент в артерии, если для его установки требуются необычные усмтя. Если стент раскрывается струдом. используйте другое устроАспо• Не продвигайте катетер доставки, если проволочный иалравитепь не выступает из кончика катетера.• Имплантация стента способна стать причиной диссекции сосудов в дистальном и/ или проксимальном направлении к стентированным участкам, что может при вести к острому закрытию сосуда и потребовать дополнительного вмеинтепьсгва (например, АКШ, дапы*ей1ией дилатации, упанокления дополнительных пситов итл).• Не раскрывайте стент, если он неправильно расположен в би>{|ур1'ацин. Не исполь­зуйте устр̂тво, если невозможно допичь правильного расположения пента вби̂кации.• Поскольку коиструщией стента предусмотрено его самостоятельное расширение, изъятие стснта не предоавпяется возмо»«ым Попытка и.эдлечения (использова­ние дополнительных проводов, ловушек и/или пинцета) может привели к травме
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((Худисмго у1«ш. Прм ?гем млдожны twm« осйожио«ия, мк кромтеч«ни<, гемакмы, джсгаци, перформм, гкевдом»ри1мы или мипмиия ат< •
U. Удаление сиаемы - Меры предосторожности• Е(пиудм(ниесистмыдоажин(обедшмдо|жкрьгтияа«(Т1,проследите м тем. чтобы 1ш1ршя1кций №гтер был р«спомжем на одной оси с системой достмки, после чего оаорожио извлеките систему доставки и установите ее намд в направлявший катпер.* После начала раскрытия стеита Аххе̂мзвлечение стента не представляется воз- (е системы со стентом Annt может быть изменет, если стентне напдится в контакте со пенкой сосуда.» Извлекать систему доставки после начала раофытияпента не ре«результате поярсжде><и11 сосуда может потребоваться дополнительное вмеии- тельово (например, АКШ. дальнейшая дилатаиия, установление дополнительнык пентовит.),• Измскль сиасиу допавки из тева пациента следует ооорожно. Приложение чрезмерно знершчны! усилий прм извлечении системы доставки может привели к смещению кончика катетера, (ели при извлечении системы доставки и установ­лении ее назад в направляоший катетер вы почувпвуете необычное сопротивле­ние, система доставки и направ«ющий катетер должны быть удалены как единое целое, ho необидимо делать под прямым флуоросколическим контропем.
6.4. После имплантации - Меры предосторожности• Следует быть внимательным при пересечении только что рккрывшегосл пента с дополнительными устройс твами < цельо избежания нарушения положения аента, аплозиции н/или геометрии.
6i. Взаимодействия лекарственных средств * Меры предосторож­

ности• При принятии решения об упановлснии пента Ancss пациенту, принимаоикму препарат, который может взаимодейововать с ВА9, и при принятии решения«пациента,мн стент Апея. следует у>

квозачаточных средств и не прекращать его в течение одного года после имплантации. Стент Ane$i следует использовать в период беремен- ноли лишь тогда, когда потенциальные выгоды от лечения оправдывает потен­циальные риски для плода.• Период лапации. Неизвепно, проникает ли ВА9 в материнское молоко. Кормящие матери должны быть предупреждены о возможных серьезных побоч­ных реакциях ка Ш при грудном вскармливании детей. Перед имплантацией пента AxxcscBexyei гфинять решение, прекратить ли фудное вскармливание или проводить алмернативнуо процедуру ЧКВ.• кзопасиопьстентаАххепиеоцениваласьдлямужчин,которыенамерены зачать ребенка.• Применение в педиатрии: Безопао)Опьи)ф4ектимостьстентаАххе}5Впедиа- три*>еск(1й популяции не установлены.• Этническое происхождение: вследствие недостаточного количества у«аоников исследований анализ безоласности и зИ̂тивности стента Axieis в связи с )тническим происхождением не представляетсл возможным.
7. ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Нежелатслы<ые мления (п алфавитном порядке), которые могут быть с»л.заны сиспользованием коронарного степа в нативных коронарных артериях, вклочаот,помимо прочего, следупщие;

» Аплерг№*сская реакш*я п вещеовуилинитинолу » Аневризма» Аритмии, в том числе фи( » Высокая температура» Гематомыиликровомзлияниянаучасткедостути » Гипотензия/> гипертензия• Диссекция коронарной артерии• Диаальные змболы {воздушные, тканевые или тромботи'̂еские змболы)• Инсульт/

горому недавно был имплантмро- пекарлвенныевзаимодейовия. Влияние взаимодействия лекарственных средств со петом Aness на безопас­ность не обнаружено.• КонкретныхклижиескихданныховзаимодействинВА̂сдругнмилрепара- тами не имеется, >м не менее, препараты типа такролимуса, которые могут действовать через одни и те же связывающие белки (FKBH, способны повлиять на эффективность ВА9. ВА9 метаболизируется изоферментом CYP3A4. Сильные ингибиторы изофермента CYP3A4 {например, кетоконаэол) могут вызвать усиле­ние воздейпвил ВА9 до уровней, связанных с сипемными зффектами. особенно лри установке нескольких пентов. Сипемное воздейпвие ВА9 следует принимать N внимание, если пациент одновременно проходит курс сипемной иммуносу- прессивной тсралии.• Воздействие ВА9на пациента непосредственно связано с длиной стента Аххея и кми-4епвом имплантированных пентов.
6.6. Использование в осоФь» группах пациентов - Меры предосто­

рожности• 8ереме«нопь: Действие ВА9 ИЯ* стента Anns на организм беременных женщин не изучалось. WtpfA имллантацией пента Aims следует начать применение эффективны:

• Инфекции н/или боли на учапке проведения процедуры• Коронарная или пентовая шботя• Кровоизлияние, требующее переливания крови• Леталы«ый исход• Ложная аневризма бедренной артерии• Миокардиалы<ая ишемия• Необходимость в мстренном мм незкстренном коронарном шунтировании• Непабильная им лабильная пенокардия• Общая окклозия коронарной артерии• Остановка сердца• Олрый инфаркт миокарда• Перфорация• Поче«1ная недостаточность• Реакции препаратов на антиагрегантиые/• контрастные вещества• Резкое закрытие• Репенозпентированного сегмента• Спазм коронарных артерий• Тампонада сердца• Ьшнотаирвота• Тромбоз/окклозия лента• Шок/отек легкихНежелательные явления, которые могут быть связаны с 8А9;Введение препарата ВА9 ограничивается внутрикороиариой доставкой пофедлвом оекта. Нежелательные явления, ояиниые с применением зтого препарата, не были полнопыо описаны и могут иметь дополнительные побочные эффекты/ослож­нения, связанные с использованием ВА9 в значшелыю более высоких дозах, чем доставка лофедством стента кпсп. Нежелательные явления, связанные с введе­нием (илемных высоких доз ВА9, вклочаот, помп• йшиота о.следуошие:
* Язвы в полости рта » Чувлво тяжести в груди

8. ИНФОРМАЦИЯ В СВЯЗИ С ПРОЦЕДУРОЙ МРТ

А
le испытания показали, что стент Аххе» является МР-усповным.Пациент со стентом Anetf может безопасно псмвергаться сканирование, фазу после введения лого имплантата при следуощнх ymotmt• Статическое напряжение магнитного поли Шла• Максимальное поле nponpancTKHHororpaiMteHTa 720 Гс/см• Максимально известный для МР-силемы усредненный для всего тела удельныйкозффициент поглощения {УКП} составляет Вт/кг (нормалы<ьй режим работы!в те̂̂ение 15 минут сканированияВдоклинических испытаниях НитмI лентами в боковых ветвях модели раздi стент Аххеп перекрывался двумя

) Тесла (л минут МР-ска brSînaHDx.no: Н/ШМК). После IS я (то измерено, с помощьо калориметра, максимальное . ы на 5;15 X Мелный УКП в измерениях солавил 8,3 Вт/кг, а фантомный усредненный УКП состния 2,9 Вт/кг. Котыотерное моделирование с использованием результатов испытаний прогнозировало максм в условиях in v»vD на 2,6 *С при напряжении магнитного пол* ? и зиа<1ении УКП всего тела 2 Вт/кг.Качество МР-изображения может быть нарушено, если исследуемая область находится в том же районе или относителычо близко к расположение упройства Позтому не исключено, что потребуется оптимизация МР параметров с учетом

присутлвий данного имплантата. В таблице 8 показано фмнение м̂жду районлм с отсутствием сигналов и последовательнольо импульсов изображений при напря жении магнитного лопя 3 Тесла:
Таблица В; Отсутствие сигналов и последовательность импульсов изображений при иаяммеиия магнитного поля 3 Тесла

Термин iMP-условныИ» относится к препаратам или устройствам, в отноше  ̂НИИ которых было продемонстрировано, что ОМИ не представляот какой- ' либо опасноли в ука.занной среде МРТ при указанных условиях ислользова-

Последова-теяы4ольимлуяков T1-SE Т1-Я GRE GRE
Размер облали без сигналов (мм*) 131 47 262 87
Ориентащо!плосколи Перпенди­кулярная Параллельная Перпеиди- купйрная _

Артефакт изображения распространяется приблизительно на 3-$ мм от устройпва, причем как внутри, тм и за пределами просвета улройства при гканировании в ходе доклинических испытаний с использованием последовательности градиентного 
3X0 в МР-силеме при напряжении магнитного поля 3 Тмла (пр<ч1звпди1ель: Onetal ПссМс модель: Exdte.DO; G3.0-052B).

9. ОТБОР ПАЦИЕНТОВ И ИНДИВИДУАЛИЗАЦИЯ 
ЛЕЧЕНИЯ

• Перед использованием системы Аххеи следует тщательно рассмотреть риски и преимушелва, описанные выше. Необходимо еще раз проанализировать пре морбидные патологии, которые повышает риск получения неудовлетнорительныначальных результатов или риски направления на зкстреннус операцию и;унтиро- ванил (сахарный диабет, почечная недопаточноль и тяжелая форма ожирения).* Особое внимание следует уделить риску долгосрочной ан1иагрегантмж терапин. Для пациентов с повышенным риском кровотечения (например, пациентов с недавно перенесенным активным гастритом или пептической язвой), пентиро- вания, как правило, следует избегать, поскольку анткоагулянтная терапия к зтом сяучае противопоказана• П̂м соответствусших антнкоагулянтов, антиагрегантных средств н коронарная терапия сосудорасширяющими средствами имеют решаещее значение для успешной терагом по имплантации стента. В ходе клинических испытаний по уста­новке стента Axxeis перед проведением и в течение по крайней мере 6 месяцев после проведения процедуры осуществлялся двойной режим антиагрегантной терапии клопидогрелем или тиклопидином в сочетании с аспирином. Соглзсно рекомендациям практиии осуществления SKB ACC/AHA/SCAI200̂ клопидогрель необходимо принимать В течение как минимум б месяцев инэстоятельно реко­мендуется принимль в течение 12 месяцев пациентач которые не подвержены высокому риску кровотечения. Согласно данным рекомендациям, пациенты также должны принимать кпирин в течение неопределеннотосрока.

10. ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА
Врачи должны рассмотреть следум U при консультировании пациентовотносительно зтого продукта;• Обсудить риски, связанные с установкой стента.• Обсудить риски, связанные с установкой стента с покрытием препаратом ВА9.• Обсудить риски преждевременного прекращения антиагрегантной терапии• Обсудить риски поцнего тромбоза лента с использованием покрытого стента t подгруппах пациентов с повышенным риском.• Обсудить с конкретным пациентом вопросы, св.язанные с С001 преимушелва. мриск/

«43 X 27 мм). Зто испытание npoBOînocb ло методу А5ТМ F2182 лри использовании МР-силемы с напряжением магнитного поля

» Обсудить изменения в текущем образе жизни сразу же после проведения про­цедуры и в долгофочной перспективе.

11. ФОРМА ВЫПУСКА
СОДЕРЖИМОЕ: Одна (1) силема с бифуркационным коронарным сгентом Aness с лекарственным покрыгаем и одна (1) инлрукция по применению.СТЕРИЛЬНОСТЬ; Содержимое силемы полавляется перильным, за исключением тех случаев, когда упаковка открыта или повреждена. Данное устройлво апи- рогенно и стерилизовано методом злектронно-лучевого облу<)ения. Устройство , Не использовать, если упаковка разорвана или повреждена.ХРАНЕНИЕ: Хранить в сухом прохладном меле. Не извлекать из коробки до тех пор, пока улройлво не будет готово к использованию. Не подвергать воздействию прга нических растворителей или ионизирующего излучения. Хранить при температуре 25 Ч {77*F), допускаются колебания температуры в диапазоне 1S-30X (S9-86“F).
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12. РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

12.1. Необходимые материалы (не входят в комплект) Кол-во Материалы

ITtflb ПфКШЬ ит̂ кя,

лмметром 0,078 дюйм 11.% мм) (Mteei «»рт?риаль Скрмьный шприц для про* Hrtomиииый(опем)йрааюр м0,014дойма

мО.ОНдойма. ПроеоАОчныйнапрамтель должен бытьнегидро̂ильного типа. В боковуо icTfib можно помеоить и
меюдоадмдан»работе (]гшпами лораже: гоучастса. (лс гьоаорожиостьприи отмженйя от нормы и/или |Г4аст-

«рукоятке.4. Прикрепите шприц об ьемом) мл (1 мл гепаринизироваиного физиологи>1е(кого раоворакмпорномукраму.5. Откройтемпормыйкрани)иертчмовве|ите(Ойевойра(творвколъцевое про(1ранпво между стержнями, пока он ие выйдет из o6owi концов внешней оболочки. Закроете запорный кран и уберите шлриц.6. Удалите тонкий зомд из просвета проволочного наг»равителя.1. Стеит Ахтнпедует поместить на проволоку, выбраннув сучетом размера сосуда. дисталы«ого углового смешения сосуда, патуса заболевания после дипатации и домтмрупщегопопоженю проволоки. Верните систему аеита на прокси- малму« часть проволочного направитепя, сохраняя положение прополотого налравителя по всей длине целевого участка П(̂ения.

Шб мм) 1190 см 1 Вращающийся гсмопатический клапан1 Устройпво для со1даниякрутм1|сго моментаКонтрастное вещество ! (оответствуощий(-е) клетер(-ы) для предвартельной дилатации с наду­вным устройавом 1 Трехюдовой запорный кран
12.2. подготовка пораженного участка1. Используя пандартнуп процедуру ЧКВ, ввели в бедреннуо артерию стилет- катетер Ы f. После введения катетера пациенту иеобпдимо мести в̂ болюсы гмарина п дооаточных дозах для поддержания А8С длительнооью в 250 секунд на протяжении всей процедуры.2. После получения доступа к уоьо коронарной артерии при помощи налравляс- uiefo катетера следует выполнить базовую ангиографию целеваососуда. Нитраты следует вводить перед получением изо̂женни. а изображения должны вклю­чать по мемыией мере 2 прямоугольных обзора.3. Целевое поражение пересекается внутр

Предварительная дилатация является обязательной и должна выполняться только лосредавомбаллонио
камкнакоторыхотмечено присутствие кальция. Как правило, в случае, если баллон для ангиоплапики ие достигает равномерной ф̂мы, т.е. имеет утончение посередине при максимально возможном номинальном давлении раздувания, пент кти использовать ие следует.4. Необходимо выполнить предварителы<ую обработку целевого участка пораже­ния. Рекомендуется вылолнятытупредварительнуюобработкуприломоши ЧТК.\. [ели участок поражения не поддается предварительной дилатации только сломмцью баллонной анпюпластики, стент Anets использовать не следует. Допускается ислользовмие устройств типа «режущих* баллонов.

12.3. Определение размера аентаИзмерьте дотный диаметр сосуда рядом с целевым пеиозом и длину у>йстка поражения. Рекомендуется произвели точное калибровочное измерение Исходный должный диаметр сосуда должен составлять 2.7$ - 3.7S мм и до 2S мм I длму, а длина участка поражения прокгималыю к килю ие должна превышать 10 мм. Должный диаметр сосуда боковой ветви должен быть 2 2,25 мм. а длина пораженного у>1агтка - <1S мм.
12.i Подготовка системы для установки стента1. Прежде чем вскрывать стерильную упаковку, внимательно осмотрите ее. Не поль.туйтесьупройством по илечении его срока годности. Еслицемлность аерйлмюй упаковки нарушена (например, упаковка повреждена), обратитесь в компанию BtoienwTj. Не используйте продукт, если вы заметили кaкн̂яибo дефекты,2. Извлеките систему для установки лента из защитной упаковки и визуально убедитесь, что она ие имеет дефектов и что диаалы̂ый конец оболочки лента иашдится против кончика катетера. Не используйте продукт, если вы заметили какие-либо дефекты.Прикрепите трехходовой запорный кран к порту для промывки, расположенному

Примечание: Есяипривлавкевпроволо'И(ый> удалите систему долавки и используйте другую.8. Ослабьте гемолатический клапан и осторожно введите систему доставки стента в направлясщ!̂) катетер. Примечание: Если до выхода из направляющего катетера сиоема долавки влретит сопроткялеиие, не пытайтесь ее продвинуть вперед Сопротивление может указывать на проблему и может привести к повреждению системыдоставки. Поддерживайте положение проволочного напрампеля по длине учаспа поражения и извлеште силему доставки как единое целое.9. Продвигайтесистемудоставкипопроволочномунаправителювнаправлении участка целевого поражения под прямым флуо̂опическим контролем. Поддерживайте катетер доставки в мамималы<о прямом попожении за преде­лами тела пациента. Преждечемначатьпроиедениетстемыдоставкиккоро- нарнои артерии, убедитесь в устойчивом положении направллгчцего катетера.
12i. Раскрьгтие стента Аш$$Примечание; Следующий раздел посвящен процедуре раскрытия стента кати Схему с обозначенными метками см. на рисунке 1. Последователм(оль раскрытия см. на рисунке 2.ВНИМАНИЕ: Не раскрывайте стент, есяи вы заметили необычное сопротивление. Извлеките ус тройство и используйте другое.ВНИМАНИЕ: Не раарывайтс лент до тех лор, пока не убедитесь в правилыюли его положения и направления. Не )(даяяйте предохранитель до тех пор, пока ие будете готовы к раскрытию стента.1. Катетер доставки лента tarns имеет 4 рентгеноконтрааные метки, которые расположены следующим образом (см. Рисунок 1 ниже):• М«тм1: Нмболее дистальная метка расположена иа внутреннем кончике клетера долавки. ha мети остается неподвижной по отиошенип к ленту во время процедуры раскрытия.• Метка!: Вторая метка находится в конце покры»аю1«ей оболочки, дисталыю по отношеиио к 3 меткам иа ленте. )та метка будет лередвигаткя по мере того, как покрывающая оболочка убирается во время развертьвания, сначала покрывая первые три дилалы<ые метки лента, затем инимая лроксималынзе положение по направлению к метке 3 по мере того, как оболочка убирается.• Метка 3:1ретьяметка(раифытня)раслоложеиаиавиу1рением(тержнекагетера прим̂о посередине пеита. Метка Зспужит визуальным ориоипфом, который помогает пользователю во время удаления оболочки.• Метка 4: Четверти метка находится на покрывающей оболочке проксимально по отношению к стенту и будет также передвигатьа при удалении оболочки. Зта метка является частью корпуса оболочки и ие играет никакой роли при установке стеита.Примечание: Лилальные метки лента распо>катетера долавки ц.е. метками 1 и 2) и меткой 3. 4 S

ы между диаальными метками
1

Т “

3 ^
»С»1«

Ржунок 1 - Положение и взаимосвязь реитгеиокоитрастиых меток для лентаAness и катетера доаавки2. Прсмвииьте силему доставки под флуоросколи<«скйм контролем так, чтобы метка 1 наодилась иа уровне киля. См. Рисунок 2А.3. Добившись правильного положения на уровне кипя, смимитепредохранигель и пзд флуоросколичским контролем медленно вытягивайте привод оболочки до тех пор, пока ие покажутся дис1алы<ые метки стента и джталм<ая метка оболо'̂ки не продвинется в проксимальное положение в напрплении (раскрыиющей) метки. После mro выполняется краткое впрыскивание контрастного вещества для обеспечения правильного положения пента. Если метки стеита находятся за пределами кипя, следует скорректировать положение системы, чтобы улановить ее иа одном уровне с килем. Си. Рисунок 26.4. Начните рккрытие лента медленным втягивания оболочки до тех пор, пока дис- талы<ыс метки лента не откроются вобе ветви. Метка 2 должна появиться при­мерно на nonoBtwe пути между дистальными метками стеита и меткой 3 в пой точ«. При иеобходимоли, с целью досппенил точности улаиовки. осторожно прйдвт)ьте силему приблизитслы*о на 1 мм таким образом, чтобы метки лента

оказались внутри каждой ветви. Введите контралное вещелво для обсст«чення правильного положения лента. См. Рисунок К.Примечание: Отодвинув назад метку оболо-лси и установив ее посередине между дистальными метками лента и меткой раскрытия, вы получите в результате дистальный диаметр раскрытого леита при̂зительно 3,0 мм. Когда оболочка убирается так. что дилальная мета оболочки (метка 2) перекрывается мешой иа внутреттей чали катетера (метка 3. метка «раскрытия»), дилальный диаметр раскрытого (теита составит приблизительно 5,0 мм.5. Под флусроскопическим контролем продолжайте вытягивать привод оболо>м1 до техпор,покалентнераскроетсянавсодл«тну. См Рисунок20.6. После полного раскрытия лента извлеките систему доставки под флуороскопиче- ским контролем.

Рисунок 2: Последовательмктъ раскрытия (теита Aness
12.6. После раскрытия стента Axxess 1.0ДИНИЗП1 IX направнтелеи будет прижат раскрытым сг̂ к стенке сосуда. На данном зтапе прижатый направитель следует осторожно извлечь, установив его через просвет стента в сосуд, в котором он был перлона- чалыю размещен.2. После зтого выполните дилатацню лента Аххел согласно сушелвующим требова­ниям.
12.7. Раскрытие боковой ветви стентаПримечание. Следующий раздел посвящен процедуре раскрытия леита вбоковой ветви.ВНИМАНИЕ: Не раскрывайте леит, если вы заметили необычное сопротивление.Иллеките данное устройство и используйте другое.1. Выберите стент(ы) нужного размера и длины и пслготовьтеупройляо соглао<о инлрукции по зксплуатации, предоставленной производителем.2. Продвигайте систему доставки по проволтмому направителю в направлении ŷ‘acткa целевого поражения под прямым флуороскопическим контролем.3. Установите систему доставки таким образом, чтобы дилалычл метки стеита Axxess перекрывали проксимальную метку баллона примерно на 1-2 им. См. Рисунок 3.4. Рккрытие леита согласно инлрукции по мсплуатаиии, предоставпенной произ­водителен.

Рисунок 3: Установка боковой мтви лента

12.8. Удаление системы после доставки1. Выполните обычную ангиографию для оценки контактного положения лента.2. При необюдииоли выломите дипатацип баллона путем ЧТКАбллпона соответ- лвующего размера с использованием ландартных методов ангиопластики для олтмизации резупыата.3. Выполните eute pai обычную пол-процедурную ангиографию, чтобы проверить результаты.
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13. УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ НА ЭТИКЕТКАХ
Улолиомочеииыйпроилодитнь

Допускаются мяеб1- кия темл«ратуры i
Каталожный номер Храиитк! сухом местс

И «вдмршн Немспоямосатк, есяи ynaioiu повреждена 
—WWiWTl_____

солроюдитеяьиую Длииа а«ита
Не стерияи1уйт«

0 Диаметр стента
Полторнос примене­ние млрещеио 0

Максимальный наруж­ный диаметр гибкогояашиш_ДкнийпрмпгпспрИ' яиюинсиспояыом- ниеи иоии1ирующего нмптц____ 0
■ НУТР(ШИВДН1ИТ|1промдиикового (I.D.)Ислолыоватьдодаты Не исполыуйте дан­ный продукт поше уишнойдаты (годч»еа11-ди1»)

А МР-условный

14. ГАРАНТИЯ
Кшшм BteMHon гараитируп, <ло ее fl| |рои}кд<м согАкко тонн- чкмш ирмтернпжам, укдмтым на упаковке, а инструн(иях по применению и cooitei(nyoateft литературе.Данная гарантия шемп и исхпо̂аетвсе прочие гарантии, не описанные i данном докуменм, явные или подразумеваемые действием закона кпи иным образоч мяючая, в 1ом числе побые подразумеваемые гарантии пригодности или (оответпвия конкрешому намамеяио. Компания Вк»епя« Iniemaltonal не принимает на себя и не уполномочивает какое-мбо лицо принимать на се(л яобые другие или дополнитея14«е обязательства или отвектвенность всвязи с данным устройством.
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