I
DYNAMX

CORONARY BIOADAPTOR

SYSTEM BIOADAPTORA WIENCOWEGO UWALNTAFACEGO
SIROLIMUS DYNAMX®

Informacje o leku

Lekarz leczyt Pana/Panig bioadaptorem DynamxX.
Zawiera substancje lecznicza sirolimus. Nalezy
poinformowac lekarza o wszelkich przyjmowanych
lekach, aby mogt ocenic potencjalne interakcje z lekami.
Jedzenie lub picie grejpfruta moze zaktocac dziatanie
tego leku. Nalezy pokazac lekarzowi nastepujgce
informacje dotyczgce leku sirolimus:

Leki dziatajqce przez to samo biatko wiqzqce (FKBP)
mogaq zaktocac skutecznosc sirolimusu. Silne inhibitory
CYP3A4 (np. ketokonazol) mogqg powodowac
zwiekszonq ekspozycje na sirolimus. Nalezy wziqc
pod uwage, czy pacjent jest leczony jednoczesnie

za pomocq systemowej terapii immunosupresyjne.
Grejpfruty mogaq potencjalnie zaktocac przemiane
metabolicznq leku sirolimus.

Informacje dotyczace rezonansu magnetycznego RM
Po otrzymaniu bioadaptora DynamX mozna bezpiecznie
poddac sie obrazowaniu metoda rezonansu
magnetycznego (RM). Przed poddaniem sie badaniu RM
nalezy pokazac lekarzowi nastepujace informacje:

Wartosé nominalna
(wartosci) statycznego
pola magnetycznego

1,5Tlub3T

Maksymalny gradient
pola przestrzennego

Pobudzenie RF

30 T/m (3000 gausow/cm)

Polaryzacja kotowa (CP)

Cewka nadawcza catego ciata, cewka

Typ cewki nadawczej RF nadawczo-odbiorcza RF gtowy

Maksymalny
wspotczynnik SAR dla
catego ciata

2,0 W/kg (normalny tryb pracy)

SAR usredniony dla catego

ciata 2,0 W/kg przez 15 minut
ciggtego RF (sekwencja lub seria/
skanowanie od tytu do tytu

bez przerw)

Ograniczenia czasu
trwania skanowania

System bioadaptora wiencowego uwalniajgcego sirolimus DynamX jest zatwierdzony znakiem CE i nie jest
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INFORMACIJE NA STRONIE INTERNETOWEJ PACJENTA

N

Obecnosc tego implantu moze

AiEifels @iz RV powodowac artefakt obrazu 6 mm

Jesli informacje o okreslonym parametrze nie sa uwzglednione,
nie ma warunkow zwigzanych z tym parametrem.

Materiaty bioadaptatora

Bioadaptor DynamX jest wykonany ze stopu kobaltowo-
chromowego. Stop zawiera nastepujace metale,
wymienione w kolejnosci od najwyzszej do najmniejszej:
kobalt, chrom, wolfram, nikiel, zelazo, mangan. Stop
kobaltowo-chromowy jest stosowany jako platforma dla
wielu dostepnych na rynku stentow. Najwieksza ilosc stopu
w bioadaptorze DynamX wynosi okoto 0,07 grama (g).

Bioadaptor DynamX jest pokryty lekiem o nazwie
sirolimus. Sirolimus jest szeroko stosowany w
implantach i zabiegach takich jak Pana/Pani z
ustalonym bezpieczenstwem i skutecznoscig. Najwieksza
ilos¢ sirolimusa w bioadaptorze DynamX wynosi okoto
0,00032 gramow.

Bioadaptor DynamX jest rowniez pokryty dwoma
polimerami na bazie poliaktydu. Jeden polimer jest
mieszany z lekiem sirolimus i umozliwia uwalnianie
leku przez pewien czas. Drugi polimer utrzymuje razem
czesci bioadaptora. Kilka miesiecy po wszczepieniu
polimer rozpuszcza sie, zapewniajac elastycznosc
bioadaptora wewngtrz naczynia. Najwieksza ilosc
catkowitego polimeru w bioadaptorze DynamX wynosi
okoto 0,0031 gramow.

Okres eksploatacji bioadaptora

Bioadaptor DynamX jest statym implantem. Nie jest
przeznaczony do usuniecia. Bioadaptor DynamX nie
wymaga konserwacji.

Inne przydatne informacje

Po otrzymaniu bioadaptora DynamX nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczgcymi stosowania
lekow przeciwptytkowych. Przestrzegac harmonogramu
kontroli zalecanego przez lekarza.
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