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Informace o leku

Vas lékar vas osetril s vyuzitim bioadaptéru DynamX.
Obsahuje lecivou latku sirolimus. Informujte sveho
lékare o vSech lécich, které uzivate, aby mohl posoudit
potencialni lékové interakce. Uéinek tohoto léku mUze
ovlivhovat konzumace grapefruitu nebo piti stavy z néej.
Svému lékari musite ukazat nasledujici informace
tykajici se sirolimu:

Léky pUsobici stejnym vazebnym proteinem (FKBP)
mohou narusovat ucinnost sirolimu. Silné inhibitory
CYP3A4 (napr. ketokonazol) mohou zpUsobit zvysenou
expozici sirolimu. Pokud je pacient soucasné lécen
systémovou imunosupresivni [Ecbou, je treba zvazit,
zda ma byt lécen i timto prostredkem. Metabolismus
sirolimu mdze byt narusen po konzumaci grapefruitu.

Informace o MR

Po prijeti bioadaptéru DynamX muzete bezpecné
podstoupit zobrazovani magnetickou rezonanci (MR).
Pred vysetrenim MR byste meli svemu lekari ukazat
nasledujici informace:

Jmenovita(-é)
hodnota(-y) statického
magnetického pole

1,5T nebo 3T

Maximalni prostorovy

INFORMACE PRO PACIENTA O WEBOVYCH STRANKACH

gradient pole
VF excitace

Typ civky pro
vysokofrekvencni prenos

Maximalni celotélova
SAR

Omezeni doby trvani
skenovani

Artefakt snimku MR

30 T/m (3 000 gaussd/cm)

Kruhova polarizace (CP)

Celotélova vysilaci civka, VF
vysilaci-prijimaci civka hlavy

2,0 W/kg (normalni provozni rezim)

2,0 W/kg celotélova primérna SAR
po dobu 15 minut nepretrzitého VF
zareni (sekvence nebo série/snimek
Loack to back® bez prestavek)

Pritomnost tohoto implantatu
muUze zpUsobit obrazovy artefakt
o velikosti 6 mm

Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru,
nejsou s timto parametrem spojeny zadné podminky.

Systém koronarniho bioadaptéru DynamX uvolnujici sirolimus je schvalen pro oznaceni CE a neni urcen k prodeji v USA.

Materialy bioadaptéru

Bioadaptér DynamX je vyroben ze slitiny kobaltu

a chromu. Slitina obsahuje nasledujici kovy uvedené
v poradi od nejvyssiho mnozstvi po nejmensi:

kobalt, chrom, wolfram, nikl, Zelezo, mangan. Slitina
kobaltu a chromu se pouziva jako platforma pro radu
komercné dostupnych stentd. Nejvetsi mnozstvi slitiny
na bioadaptéru DynamX je priblizné 0,07 gramu (g).

Bioadaptér DynamX je potazen lékem zvanym sirolimus.
Sirolimus se siroce pouziva pro implantaty a lécbu,

jako je ta vase, se zavedenou bezpecnosti a GCinnosti.
Nejvétsi mnozstvi sirolimu na bioadaptéru DynamX

je priblizné 0,00032 gramu.

Bioadaptér DynamX je také potazen dvéma polymery
na bazi polylaktidu. Jeden polymer se smicha s

[eécivem obsahujicim sirolimus, pricemz umoznuje jeho
uvolnovani po urcitou dobu. Druhy polymer drzi ¢asti
bioadaptéru pohromadé. Nékolik mésicy po implantaci
se polymer rozpusti a bioadaptér je tak uvnitr cévy
ohebny. Nejvétsi mnozstvi celkového polymeru

na bioadaptéru DynamX je priblizné 0,0031 gram?.

Zivotnost bioadaptéru

Bioadaptér DynamX je trvaly implantat. Neni urcen
k odstranéni. Bioadaptér DynamX nevyzaduje
zadnou Udrzbu.

Dalsi uzitecné informace

Po implantaci bioadaptéru DynamX uzivejte
protidestickové leky podle doporuceni lékare.
Dodrzujte plan kontrol doporuceny lékarem.
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