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SYSTEM KORONARNEHO BIOADAPTERA DY NAMX®
UVOLNUJUCEHO SIROLIMUS

Informacie o liecivej latke
Vas lekar pre vas zvolil liecbu bioadaptérom DynamX.

Obsahuje liecivi latku sirolimus. Informujte svojho lekara

o kazdom lieku, ktory uzivate, aby mal moznost posUdit
potencialne liekové interakcie. Konzumacia alebo pitie
grapefruitu moze interferovat s touto lieCivou latkou.
Lekarovi by ste mali predlozit nasledujuce informacie
tykajuce sa sirolimu:

Lieky, ktoré Ucinkuju prostrednictvom rovnakého
vdzboveého proteinu (FKBP), mozu ovplyvnit Gcinnost
sirolimu. Silné inhibitory CYP3A4 (napr. ketokonazol)
mozu sposobit zvysené vystavenie sirolimu. Ak je
pacient subezne lieceny systémovou imunosupresivnou
liecbou, je potrebné zvazit tuto skutocnost. Grapefruit
moze potencidlne narusit metabolizmus sirolimu.

Informacie o MRI

Po umiestneni bioadaptéra DynamX mozete bezpecne
podstUpit zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI).
Pred vykonanim vysetrenia MRI bude potrebné vasmu
lekarovi poskytnUt nasledujice informacie:

Menovité hodnoty
statického magnetického
pola

1,5Talebo3T

Maximalny priestorovy

gradient pola 30 T/m (3 000 gauss/cm)

RF excitacia Kruhovo polarizovana (CP)

Celotelova vysielacia cievka,
RF vysielacia-prijimacia cievka
pre hlavu

Typ radiofrekvencnej
prenosovej cievky

Maximalna hodnota SAR
pre celé telo

2,0 W/kg (rezim beznej
prevadzky)

2,0 W/kg SAR pre celé telo
pocas 15 minUt kontinualnych
RF (sekvencia alebo séria s
nadvaznostou/zobrazovanie bez
prestavok)

Obmedzenia trvania
zobrazovania

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvolnujiceho sirolimus je schvaleny znackou CE a nie je urceny

na predaj v USA.
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medzinarodnej Grovni.
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Pritomnost tohto implantatu
moze sposobit obrazovy
artefakt velkosti 6 mm

Artefakt obrazu MR

Ak nie sO zahrnuté informacie o konkrétnom parametri,
s tymto parametrom sa nespajajo ziadne podmienky.

Materialy bioadaptéra

Bioadaptér DynamX je vyrobeny zo zliatiny kobaltu a
chromu. Zliatina obsahuje nasledujice kovy uvedené v
poradi od najvyssieno obsahu po najnizsi: kobalt, chrom,
volfram, nikel, zelezo, mangan. Zliatina kobaltu a chromu
sa pouziva ako platforma pre mnohé komercne dostupné
stenty. Najvacsie mnozstvo zliatiny na bioadaptéri
DynamX je priblizne 0,07 gramu (g).

Bioadaptér DynamX je potiahnuty liecivou latkou
nazyvanou sirolimus. Sirolimus sa bezne pouziva u
implantatov a foriem liecby, ako je ta vasa, s overenou
bezpecnostou a G¢innostou. Najvacsie mnozstvo sirolimu
na bioadaptéri DynamX je priblizne 0,00032 gramu.

Bioadaptér DynamX je tiez potiahnuty dvomi polymeérmi
na baze polyaktidu. Jeden polymér sa zmiesava s liecivou
latkou sirolimus a zabezpecuje postupné uvolnovanie
lieku. Druhy polymér drzi jednotlivé sekcie bioadaptéra

v celku. Niekolko mesiacov po implantacii sa polymér
rozpusti, Cim sa zabezpeci pruznost bioadaptéra vo
vnUtri cievy. Najvacsie mnozstvo celkového polyméru

na bioadaptére DynamX je priblizne 0,0031 gramu.

Zivotnost bioadaptéra

Bioadaptor DynamX je trvaly implantat. Nie je navrhnuty
tak, aby bol odstraneny. Bioadaptér DynamX nevyzaduje
Ziadnu Odrzbu.

Dalsie uzitocné informacie

Po implantacii bioadaptéra DynamX dodrziavajte
antiagregacnu liecbu odpordcand vasim lekarom.
Dodrziavajte harmonogram dalsieho sledovania,
ktory vam odporuci vas lekar.
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