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ECTXIR

Camo 3a u3HOC — He e IpeJgHa3Ha4YeHo 3a npoaa:koa B CALLL

O0ma nagopmanus:

e ToBa m3menue TpsaOBa Aa ce M3MOJ3BAa CaMO OT JIEKapH, KOUTO ca OOYYCHW 3a M3BHPIUBAHE Ha
anTrorpadus ¥ IepKyTaHHA TpaHCIIyMUHATHA KopoHapHa anrroriactuka (PTCA).

e PestoMero 3a GezomacHocTTa M KIMHUYHOTO nedictBue (PBKJI) 3a ToBa m3nenne ¢ HaaIU4HO 3a
UQPOBO U3TETIISIHE B eBpoIieiickara 6a3a nanHu 3a Meaunuackute nzgenus (Eudamed), kpaero e
cebp3aHo ¢ 6azoBust UDI-DI. URL aapecst na Eudamed e: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Bbazosusar UDI-DI 3a u3npuBaiaTa cupoiMMyc KOpoHapHa OuoanantepHa cucrema DynamX e:
081750801 DynamXVIRA4F.

e B omakoBkara Ha M3/AEIMETO MMa KapTa 3a MMILJIAHTA Ha MAIMEHTa M JIMCTOBKA, KOATO OIMCBA
nHpOpMaIuiITa, KOATO TpsOBa Aa ce 3amuiie Ha Kaprara. Kaprara TpsiOBa ;a ce MOMBJIHU OT
MEIUIUHCKY CIIEIUAIICT, KAKTO € OIMCAHO B JIMCTOBKATa W cJell TOBa Ja Ce NMPEJOCTaBH Ha
MaIMEHTA.

e Bcuuky MEOUIMHCKHM OTHNAIblLiM, TEHEPUPAHU OT IpOLeAypara 3a UMIUIAaHTHpaHe, TpsiOBa aa ce
M3XBBPIST 0€301aCHO B CHOTBETCTBHE ¢ OOTHHYHATA ITOJIUTHKA.

e bBuoazantepbT € TNOCTOSHEH WMIUIAHT W HE € TIpeJHa3HAueH 3a OTCTPaHsBaHE Cle
WUMILIaHTUPAHE.

1.0 OIIMCAHUE HA U3AEJIMETO

ManpuBammara cuponumyc kopoHapHa Onoamantepaa cucrema DynamX (DynamX SECBS) e pa3zpaborena
c men na oOXBaHe W JBaTa acliekTa Ha JIEYEHHEeTO Ha KOopoHapHaTa Oonect. M3menmero yBenmdaBa
JUaMeTbpa Ha JiyMeHa M BB3CTAHOBSIBA XEMOJMHAMHYHATA peryiaropHa (YHKLIUS Ha apTepuuTe
(BB3CTaHOBSIBaHE Ha MyJICAIMSITA U €IaCTHYHOCTTA Ha chaoBere). Clies] IMIUIaHTHPAaHeTO Ha OnoananTepa
TOM ce OTKITIOYBA BCIIEACTBHE Ha pa3rpaxkaaHeTo Ha monumepa. Cien pasrbBaHe U3ENETO ce paszens Ha
TPH HE3aBUCUMH CIUPAJIOBUAHU HUIIKA M OCHTYpsiBA HEOOXOJMMaTa AWHAMHYHA paJHalHa OIopa
(YkpenBaHe) Ha 3acerHaTara ChJOBa CTEHA, KOETO II03BOJISIBA BBH3CTAHOBSBAHE Ha IyJcalusiTa W
enactuyHocTTa. [To TO3m HaumH cucremara DynamX SECBS Bb3cTaHOBSIBa KakTO KPBbBHHUSI MOTOK B
JyMeHa, Taka u (U3NOJIOTUYHATA MEXAaHUKA Ha CH/Ia.

DynamX SECBS ce cbhcTOM OT HpeABapUTEIHO O0OpyJBaH OallOHEH pasrbBail ce OHoaaanTtep OT
KOOaJITOBO-XpPOMOBa cIuTaB. Haif-ronemMusr pasMep Ha HMIDIaHTa Chabpika npuommsurenso 0,07 g kooanT-
xpoMoBa ciuiaB. KoHeTpykiusara Ha Owoajanrtepa BKIOYBA pa30IOKHpANIN €JIEMEHTH, PaBHOMEPHO
pasmpeeNieHu 10 1s1aTa JIbJDKUHA, U € MOKPHUTA C MaTEeHTOBaH OMOpa3rpajuM MOJUMEp Ha OCHOBATa Ha
MONWITAKTH]. AKTUBHATa (hapMaleBTUYHA ChCTaBKa Ha Omoamantepa DynamX e cupomumyc (M3BECTCH
CBINO Karo panamunuH). CHpOIMMyC € MaKpOIMKINYeH JakToH. [[pubmusuTenHo 7 mcg cuponuMyc Ha
mm JeKHHEA Ha 6uoamanTepa (100 — 200 meg/cm?) ce mocTaBs upe3 6HOPE30POHPYEMOTO TIOTHMEPHO
MMOKPHUTHE, KOETO TO3BOJISIBA MPOIBIDKUTETHO OCBOOOXK/IaBaHe Ha TO-TOJISIMATa YacT OT JIEKapCTBOTO 3a
npuobau3uTenHo 4 cemMuitd. Hail-romssMoTo KoimdecTBO OONI MoJimMep BBpXy OmoamanTep DynamX e
npubmusurenso 0,0031 rpama.

Cucremata 3a mocraBsiHe Ha DynamX mnpezacTaBiisiBa cUCTeMa 3a MOCTaBsiHE C Obp3a 3aMsHA, KOSTO
BKIIFOYBA 0AJIOH OT HAWJIOHOBA CMEC, AUCTAJICH AT U MpOKCHMaleH madT ¢ TppOa oT Tuma hypotube ot
HepBhxkaaeMa crtomana. OOmara paboTHa IbIDKMHA Ha cucTemara 3a mocraBsiHe € 140 cm. Mma nBa
PEHTTeHOKOHTPACTHU MapKepa, KOUTO ca Pa3loJIOKEHH 1Mo OanoHa, 3a 1a MOMOTHAT IPH BU3yalH3amus
WOa YJIECHAT TNPEHM3HOTO NO3MLUUOHUpaHe Ha Ouoamantepa. OcBeH TOBa HMa JBa Mapkepa
B IpOKCHMaNTHUS TadT Ha cucremara 3a moctaBsHe (90 cm w100 cm OT mucTamHHS Kpai), KOWUTO
0003Ha4YaBaT OTHOCHTEIHATA TO3MIUS HAa CHCTeMaTa 3a IMOCTaBsHE CIPSIMO BbpXa Ha OpaxuallHUs WU
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(emopanHus Boxen kareTsp. Cucremara 3a nocrassine € cbBMecTrMa ¢ 0,36 mm (0,014-nuH40BHM) Bogaun
u Bojtenu kateTpu ¢ pasmep 5 F (French) (Muanmanen Bprpenier quameTsp ot 1,47 mm i 0,058 mH4a).

Crierudukanuure ot eTukera Ha cucreMara DynamX SECBS ca Bxirouenu B 000011eH Gopmar
B Ta6auua 1 no-gomy.

Tabauua 1: Cnenndurxanuu Ha etukeTra Ha DynamX SECBS

Homunaana Homunasno Hovmunaano | Homuuaano

Karanoxen Homunanen pasumpen TbJKUHA HA ChAbpPKaHUE HaJsATaHe™ HAJIAATaHe Ha

HOMeEp JIMAMETHP HA onoaganrtepa Ha CHPOJIMMYC (atm) B3pHUB (atm)

Ouoaganrtepa (mm)
(mm) (ug)

VIR2014 2,0 11 16
VIR2214 2,25 11 16
VIR2514 2,5 10 16
VIR2714 2,75 14 94 11 16
VIR3014 3,0 10 16
VIR3514 3,5 10 16
VIR4015 4.0 15 100 11 14
VIR2018 2,0 11 16
VIR2218 2,25 11 16
VIR2518 2,5 10 16
VIR2718 2,75 18 120 11 16
VIR3018 3,0 10 16
VIR3518 3,5 10 16
VIR4018 4.0 11 14
VIR2023 2,0 11 16
VIR2223 2,25 11 16
VIR2523 2,5 10 16
VIR2723 2,75 23 153 11 16
VIR3023 3,0 10 16
VIR3523 3,5 10 16
VIR4023 4.0 11 14
VIR2028 2,0 11 16
VIR2228 2,25 11 16
VIR2528 2,5 10 16
VIR2728 2,75 28 188 11 16
VIR3028 3,0 10 16
VIR3528 3,5 10 16
VIR4028 4.0 11 14
VIR2032 2,0 11 16
VIR2232 2,25 11 16
VIR2532 2,5 10 16
VIR2732 2,75 32 213 11 16
VIR3032 3,0 10 16
VIR3532 3,5 10 16
VIR4032 4.0 11 14
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T —— Homunanna Homunanno | Homunaano | Homuuanno

Karanoxen uameTE na P IbJIKMHA HA ChAbpPKaHUE HaJsiraHe® | HaJsiraHe Ha

HOMep A P O0moaganTepa | HAa CHPOJHMYC (atm) B3puUB (atm)

O0moananrepa (mm)
(mm) (ng)

VIR2038 2,0 11 16
VIR2238 2,25 11 16
VIR2538 2,5 10 16
VIR2738 2,75 38 253 11 16
VIR3038 3,0 10 16
VIR3538 3,5 10 16
VIR4038 4,0 11 14
VIR4041 4,0 41 273 11 14
VIR2043 2,0 11 14
VIR2243 2,25 11 14
VIR2543 2,5 10 14
VIR2743 2,75 43 287 11 14
VIR3043 3,0 10 14
VIR3543 3,5 10 14
VIR2046 2,0 11 14
VIR2246 2,25 11 14
VIR2546 2,5 10 14
VIR2746 2,75 46 307 11 14
VIR3046 3,0 10 14
VIR3546 3,5 10 14
VIR2048 2,0 11 14
VIR2248 2,25 11 14
VIR2548 2,5 10 14
VIR2748 2,75 43 320 11 14
VIR3048 3,0 10 14
VIR3548 3,5 10 14

* BmkTe eTHKeTa Ha OITaKOBKAaTa 3a HH(OpMAIHs 32 CbOTBETCTBUETO HA IIPOAYKTA.

Knunuuna nonsza:

DynamX SECBS e 3a ynorpe0a npu ManyeHTH CbC CHMIITOMAaTHYHA MCXEMHUYHa OO0JIeCT Ha CHPIIETO.
OCHOBHHTE CUMIITOMH, CBBP3aHH C TOBA ChCTOSIHUE Ha 3a00JIsIBaHETO, Ca CTEHOKAPAHS, HAMAJICH TOJIEPAHC
KbM (pH3HYeCKH ynpaKHEHHs], ChplleuHa apuTMUs, HH(PApKT Ha MHOKapAa U ChpledHa HeJIOCTAThYHOCT.
YnorpebaTa Ha HM3TBYBAIIM JIEKAPCTBO KOpPOHApHU Omoamantepu, BkmountenHo DynamX SECBS, e
MOKa3aja, 4€ BH3CTAHOBABA KPBHBOTOKA Upe3 MoAoOpsiBaHE Ha AWAMETbpa Ha KOPOHApHUS JIyMEH,
BBH3CTAHOBSIBAHE HA XeMOAWHAMHWYHATa MOJyJIallus U HaMaJlsiBaHEe Ha IPOrpecHsTa Ha IjIaKara IIpU Te3U
MAIMEHTH, KaTo [0 TO3M HaYMH HaMaJsABa YeCTOTAaTa Ha TE3U CHUMITOMH. 3a KOJIMYECTBEHO OIPEAEIECHU
KJIIMHAYHY O34 BIKTE pazzaen 9.0. Knuaudau npoydyBaHusl.

2.0 KAK CE JOCTABSA

CrepuaHo: ToBa w3lenue € CTEPUIIM3HPAHO C EIEKTPOHHO JIbUEBO OONBYBAHE W € HEIMHUPOTEHHO.

He uznos3Baiite u3gennero, ako 0NaKoBKAaTa e 0TBOPEHA WJIU NMOBPeAeHa.
Coabp:kanue: Enna m3nbpuBaiia cupoiuMyc KOpoHapHa OmoagantepHa cucrema DynamX

Enna urna 3a npoMuBane

Enun 6poit mHCTpYKITHH 3a yrnoTpeda

Enna manpenTcka KkapTa 3a UMILIaHTa ¢ HHQOPMaIMOHHA JINCTOBKA

Enna tabnuna 3a cb0TBETCTBUE

Enun xucinopoaen abcopoep
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Cbxpanenue: Jla ce cbxpansBa npu temneparypa < 25 °C.

I/I3XB'prIﬂHe: Benuky MeaunpHCKH oTnaaAbu, rCHCPUPAHU OT MMpoLCaAypaTa 3a UMILJIAHTUPAHC, TpH6Ba
Ia C€ U3XBBPJIAT 0e30ITacHO B CHOTBETCTBHE C OOJTHUYHATA TOJINTHKA.

3.0 HHPEJHA3BHAYEHMUE, IIOKA3AHUSA 3A YIIOTPEBA, ITIPEJIBUJIEHA
IHAIMEHTCKA IIOITYJIALIUS

3.1 Ilpeonaznauenue

WznpuBamara cuponuMyc KopoHapHa OuoazantepHa cuctemMa DynamX® e mpernHasHaueHa 3a
nogo0psiBaHe Ha AMAaMEThbpa Ha KOPOHApHMS JyMEH, Bb3CTAHOBSIBAHE Ha XEMOAWHAMHMYHATa
MOJyJIallusl ¥ HaMaJlsgBaHE Ha IPOrpecusiTa Ha IUIaKaTa MpH MalUeHTH ChC CHMIITOMAaTHYHA
ucxemMuyHa Oonect Ha cbpuero. buoamantepsT DynamX e mocTosHEeH MMIUIAHT C OTAEISHE,
BKJIFOYBAIll CIIOMAaraTeJIHOTO JIEKapCTBEHO BeLIeCTBO cupoiaumyc. Cucremara 3a IOCTaBsHE
DynamX e npeaHa3HaueHa KaTo KaTeThp 3a €AHOKpaTHA yIOTpeOa 3a MOCTaBsIHE U pa3rbBaHe Ha
Onoananrtepa B TapreTHaTa JIE3Hs.

3.2 Hoxazanusa 3a ynompeoa

WznpuBamara cupoauMyc KopoHapHa OmnoamanTepHa cuctemMa DynamX® e mnokazaHa 3a
nogoOpsiBaHe Ha AMAaMeThbpa Ha KOPOHApHMS JyMEH, Bb3CTAHOBSBAHE Ha XEMOAWHAMHMYHATa
MOJyJIallisl ¥ HaMaJIgBaHE Ha IPOrpecusiTa Ha IUIakaTa NMpH MalUeHTH ChC CHMIITOMAaTHYHA
UcXeMHYHa 0OJIeCT Ha CHPLETO MOopaxd TUCKPETHH de novo Jie3ud Ha HATUBHUTE KOPOHAPHU
apTepuH ¢ tuamMeTpu Ha pedepeHTHus cha Mexay 2,0—4,0 mm u <44 mm neokuHa. bruoaganrepst
€ MpeHa3Ha4YeH KaTo IOCTOSHEH UMILIAHT 0e3 OTAEIIsIHE.

4.0 IMPOTUBOIIOKA3AHUA

WznpuBaniata cuponuMyc KopoHapHa OnoamantepHa cucremMa DynamX e npoTuBomnokasana 3a
ynorpe0a mpu:

e [lammeHTH, 3a KOWTO AaHTHTPOMOOIMTHATa W/WJIM AaHTHKOAryJaHTHaTa Tepamnus
€ TIPOTHBOTIOKA3HA.

e [lammenTH, 3a KOUTO € MPEIEHEHO, Ye Je3NATa He T03BOJIIBA IIBIHO pa3lyBaHe Ha OaJoHa 3a
AHTUOTUIACTHKA.

e Jluma, KOMTO ca aleprudyHd KbM KOOAITOBO-XPOMOBa CIUIaB (BKIIOYHMTEIIHO OCHOBHUTE
eIeMEHTH KOoOalT, XpoM, Boi(dpam, HHUKET), TIOJUMEPU CBC OCHOBA IIOJIMJIAKTHI,
HOJIUTIIMKOJIH]] WIN TIOJMKAPIIONAKTOH, CHPOJIMMYC (WM HETOBHUTE HMPOW3BOJHM) MOXE /A
MOJTyYaT aJeprUIHU PeaKkiyi KbM UMILIAHTA.

5.0 HNPEAYHPEXIEHUSA U ITPEAITIASHU MEPKHA

NPEAYHPEXJIEHUS

e HeoOxoauMm e pasyMeH moA0Op Ha MAIMeHTH, Thil KaTO M3MOJI3BAHETO HA TOBA M3JCIHE HOCH
CBBP3aH C TOBA PUCK OT TPOMO03a, ChJIOBU YCIOKHEHHS U/HITH ChONUTHS, CBHP3aHU C KbPBEHE.

e Jluma, KOUTO HEe ca B CBhCTOSHHE Ja TIOHECAT HANpaBiIsIBallla HAcoueHA JIBOWHA
aatutpoMmOormtHa Tepamus (DAPT), He TpsiOBa ma ce pas3riexaar 3a UMIUIAHTHpaHE Ha
DynamX SECBS.

e lmmianTupaHeTo Ha OwuoamanTepa TpsOBa Ja Ce W3BBPIIBA CaMO OT JIEKapH, KOUTO ca
MPEMUHAIN TIOIXOISIN0 00yUCHHE.

e [locnenBamio 3amyliBaHe Ha OuoazanTepa MOKE Ja H3MCKBA IOBTOPHA AWJIATAlMsS Ha
apTepUalTHHsI CETMEHT, B KOWTO € MOCTaBeH OM0aanTephT.
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3a Ja CC n30erae BCPOATHOCTTAa OT pa3HOpOAHA KOpO3Md Ha  METajla, HC
HMHJ’IaHTHpaﬁTC HU3ACIIUA OT PA3JIMYHU MaATepHuaInd 3aC€AHO, KBACTO € BB3MOXHO [da HMa
IIPUITOKPUBAHE UJIN KOHTAKT.

beszonacHoctTa 1 C(bCKTI/IBHOCTTa IIpU U3IOJI3BAHETO HA MEXaHUYHU U3ACIINA 3a aTCPEKTOMUA
(KaTGTpI/I 3a HAaCOYCHA aTCPCKTOMMUA, KATCTPHU 3a pOTAllMOHHA aTepeKTOMI/IH) WJIN KaTCTpH 3a
JIa3¢pHa aHIr'uOoIJIaCTHKA 3aC/THO 6H03.,Z[aHTCp DynamX HC Ca YCTaHOBCHHU.

HNPEANNA3HU MEPKHA

[MpennaznaueHo camo 3a eAHOKpaTHa ynorpeba. [loBropHOTO WU3MON3BaHe, OO0pabOTBaHE WK
CTepUIIM3HpaHe Ha 3ACITUETO MOXKeE J1a ToBe e 10 3aryba Ha e(heKTUBHOCTTA Ha JIEKapCTBEHOTO MMOKPUTHE
u/unm 3ary0a Ha MHTErpUTETa Ha M3JEIHMETO, W/ 3aMbpPCSIBaHE, KOSTO MOXKE Jia JIOBE/Ie J0 MOBTOPHA
WHTEPBCHIUS 1/WIW HapaHsIBaHe, 3a00JIIBaHE MM CMBPT HA MMalUEHTA.

5.1

5.2

bopasene c ouoadanmepa

e Camo 3a eqHokpaTHa ynorpeda. He mznon3Baiite MOBTOPHO M HE CTEPUIM3UpPANTE
MOBTOPHO ToBa u3zenue. OObpHETE BHUMaHUE HA 0003HAYCHUS BHPXY E€THKETa CPOK
Ha TOJTHOCT.

e He orcrpansBaiiTe Omoagantepa OT cucTeMaTa 3a MOCTaBAHE, Thil KaTO TOBa
MOJKe J]a TO TIOBpPEIU /WM Jia JoBeae N0 emOonu3anus Ha Onoamantepa. DynamX
SECBS emnpennazHaueHa 3a (yHKIMOHHMpa KaTo cucTeMa. buoaganTepbT He
€ IpeHa3HauYeH Jla Ce 3apeX/ia MOBTOPHO BBPXY JAPYIO YCTPOKHCTBO 3a IMOCTaBSHE.
OnuTHTe 32 MOBTOPHO 3apekIaHe Ha OWoajanTepa MOKe Ja To MOBPEIIT W/ J1a
JIOBeZIaT 10 eMOOTU3aIusl.

e Tpsabra nma ce mpeanmpreMaT CIEIIHAIIHA MEpPKH, Taka 4e Ja He Ce JOKOCBa HIIH
HapylIaBa 0 HUKaKbB HAYMH MO3UIMATA Ha OHoagantepa BBPXY CHUCTeMara 3a
noctaBgHe. ToBa e Haif-Ba)KHO TI0 BpeMe Ha N3BAKIAHETO HA KaTeThpa OT OMaKOBKaTa
(TopOuuka, cipaa, 3alMTHa OOBUBKA 3a OMOaJaITepa), IOCTaBsIHETO BhPXY Bojaya
" IPpUJABHUIKBAHECTO IIPE3 aJallTCPpa HAa BbpTANIATa CC XEMOCTAa3Ha KJlalla U BTYJIKAaTa Ha
BOJICTIIVSI KATETHP.

e He manumynupaiite (Hamp. 4pe3 3aBbpTaHe) OHoamanTepa ¢ MPbCTH, Thil KaTO TOBA
JIeficCTBHE MOJKE /1a TO pa3xjIadu OT cHCTeMaTa 3a MOCTaBsHE.

e l3momn3BaiiTe camMO MPENOpHYaHOTO BEIIECTBO 3a pa3ayBaHe Ha OamoHa. Hukora nHe
W3MO0J3BAliTe BB3AYyX HIM KaKBOTO M Ja € ra3oo0pa3HO BELIECTBO 3a pa3gyBaHEe Ha
0aJoHa, Thil KaTO TOBAa MOXKE Ja JIOBE/IE 10 HEPABHOMEPHO pa3IIUpPSIBaHE H TPYIHOCTH
TIpH MIpHIJIaraHeTo Ha OnoamamnTepa.

Ilocmasane na buoadanmepa

e 3a Oe3omnacHoO MOCTaBsHE Ha OMoaganTepa ce M3MCKBa NMpEBapUTEIIHA TUIATAIUS Ha
Te3usTa.

e He noaroresiiTe u He pa3sayBaiiTe NpeJBAPUTEIHO CUCTEMAaTa 32 IIOCTABSIHE HA
Omoanantepa mpead NPUJIAraHeTo Ha OMoaganTepa IO HAyWH, pa3idHyeH OT
ykazaHus. M3mon3BaiiTe TeXHHKaTa 3a MPOYUCTBaHE Ha 0OajoHA, KOSATO € OlMcaHa
B pazjena ,,IloaroroBka Ha cucTeMara 3a MmocTaBsiHe .

e lmmnmanTupaneTro Ha OwWoanmanTepa MOXKE Ja JOBele JO MAHWCEKalus Ha Cbhaa
MPOKCHMATHO WJIM JWCTAIIHO Ha YacTTa C UMIUIAaHTHpaHWsS OHOagamnTep M MOXe Jia
MpeAn3BUKa OCTPO 3aTBapsiHE Ha CbJAa, U3MUCKBAIIO IONBJIHUTEIHA HHTEPBEHIIUS
(HarmpuMep aopTOKOpPOHApeH Oaimnac, MOMBIHUTETHA AWJIATalvs WM TOCTaBsSHE Ha
MOTBIHATETHN Onoagantepn). AKO € HEOOXOIMMO TIOCTaBSHETO Ha JOMBIHUTEIICH
Onoananrep, TpsAOBa a ce U3MO3BAT OMOANANITEPHU MaTEPUAIU C ITIOJ00EH ChCTaB.
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e Koraro ce TpetupaT HSIKOJIKO JIe3MH, TIOCTaBeTe OMoazanTepa B AUCTANHATA JIE3Us
Mpeiy MMOCTaBIHETO Ha OMoajanTep B MPOKCHMAITHATA JIe3Hs, 32 ]a HaMaJluTe IIaHca
OT M3MECTBaHE Ha MMPOKCUMAITHUS OMoaanTep.

e He pasmmupsiBaiite Onoamanrepa, ako HE € IPAaBUIHO MO3UIIMOHUPAH B Chaa (BIKTE
[ IpeAna3Hu MEpKH MpU OTCTpaHsBaHe Ha OMoaganTepa/cucTemMara 3a MoCTaBsHe ).

e JlocraBsHeTo Ha OHoamanTepa MOXKeE Ja KOMIPOMETHpa NPOXOJMMOCTTa Ha
CTPaHUYHOTO Pa3KIOHECHHE.

e He npeBumagnaiiTe HOMHHAJIHOTO HAJIAATAHEe HA CIyKBaHe, KOETO € MOCOYEHO Ha
eTHKeTa Ha mpoAykKTa. [lo Bpeme Ha pa3myBaHeTo TpsiOBa /1a ce ClieAn HAATaHeTOo Ha
Oanona. M3non3BaHeTo Ha CTOWHOCTH 3a HallsiTaHe, MO-BUCOKU OT IIOCOYEHUTE Ha
eTHKeTa Ha MPOAYKTa, MOXeE J1a JOBee 10 CKbCBaHE Ha OaJloHA W/WIIN MOTEHIHATHO
YBpEXXIaHe Ha Ch/a.

e AKO yceTHTe HEOOWYailHO CHIIPOTHBIICHHE B KOWTO W Ja € MOMEHT II0 BpeMe Ha
JOCThIIAa JI0 JIE3WATa MM OTCTPAHSBAHETO HAa CHCTEMara 3a IIOCTaBSHE MpeIu
WMIUIaHTUPaHEeTO Ha OWoajanTepa, cucremMara TpsOBa Ja ce OTCTPaHHU KaTo €IHO
10 CHIVIACHO TPENANa3HUTe MEPKH 3a OTCTpaHsSBaHE Ha OWoOajanTepa/cucremara
3a MOCTaBsHE.

e Jlpyru MeTonu 3a U3TETIIsIHE Ha OnoamanTepa (M3II0JI3BaHe Ha AOMIBIHUTEIHN BOJAYH,
MPUMKH 1/1iTd (POPIIETIC) MOTAT Jia JIOBE/IAT JI0 IOMBIHUTEIHA TPaBMa Ha KOPOHApHATA
BacKyJIaTypa W/UIi Ha MACTOTO 32 ChJOB JOCTBIL.

e J[OMBIHUTETHOTO paslIMpsBaHe Ha IOCTaBeH Ouoagantep MOXe Ja JoBene 10
OTpaHHMYaBalla MOTOKa JuceKalys. ToBa MOXe Ja ce TpeThpa 4pe3 UMILTaHTHPAHETO
Ha aApyr 6uoamantep. Koraro ce n3monsBar HAKOIKO OnoamanTepa, Kpaumiara TpsiOBa
JIeKo Ja ce mpunokpusar (1-2 mm).

e BackymapHusT edekT OT MPUIIOKpUBAIIM ce OHMOamanTepd HE € KIMHUYHO TECTBAaH
C TOBa M31IeHe U TpsiOBa Ja ce M3MOoJI3Ba CaMo MPH MEAUIINHCKA HEOOXOAMMOCT.

e VBepere ce, 4e OMOATANTEPHT € pa3ayT MOCTaTHUHO. AKO pasrbpHATHAT OHMoazanTep
HC € HAITBJIHO NO3UIIMOHHPAH KbM CTCHAaTa Ha KPbBOHOCHUA Cb /I, 6I/IO£lJIaHTep’bT MOXE
Ja ce paslIMpH JOMBJIHUTEIHO C pa3lyBall ce IO OIpelelieH pa3Mep OalloH 1Mox
BHCOKO HaJATaHe, KOMTO € MallKO MO-KbC OT Onoaaantepa. Kpanmara Ha OanoHa He
TpsAOBa Aa W3MHM3aT U3BHH 00J1aCTTa HA HMILTAHTUPAHKS OnoamanTep.

53 Omcmpansneane Ha dbuoadoanmepa/cucmemama 3a nOcmasaHe (npeou npuiazane)

e Axo ce Hamara OTCTpaHsBaHE Ha CHCTeMaTa Ha OWoajanTepa Tpelau IpHIaraHe,
yBepeTe ce, ue BOJACHIMAT KaTeThp € KOAKCHAIHO (MO ChIaTa OC) MO3UIMOHUPAH
CIPSIMO CHUCTEMaTa 3a MOCTaBSIHE, ¥ BHUMATEIIHO U3TErjieTe OMoaaanTepa/cucremMara
3a MOCTaBsSHE BB BOJEIINS KATETHP.

e HepasrpHar OHoananTep MOXe Ja ce mpudepe BbB BOJCHIMS KaTEThp CaMO BETHBK.
He tpsibBa 1a ce M3BBpINBA IMOCIESABAIIO IBIKCHHNE HABBTPE U HABBH IPE3 TUCTATHUS
Kpail Ha BOJAELIUS KAaTEThp, Thil KaTo OMOAamanTephbT MOXKE Jda ObJie MOBPEICH WA
pa3MecTeH.

e AKoO yceTuTe He0OOMYAilHO CHIPOTHUBICHUE B KOWTO WM 12 € MOMEHT II0 BpeMe Ha
JIOCTBITA JI0 JIE3UATA WM OTCTPAHSIBAHETO Ha CHCTeMaTa 3a IMOCTaBsSHEe, CHCTeMara 3a
MOCTaBSHE U BOJCIIUAT KaTEThP TPSAOBA Ja C€ OTCTPAHAT KaTO €IHO IISLIO.

IIpu oTcTpaHsiBaHe Ha CHCTEMATA 32 MOCTABSIHE KATO €HO LSJI0:

e He npubupaiite (u3TernisiiTe) cermMeHta OajoH/OMoajanTep Ha cHUCTeMaTa 3a
MOCTaBsSHE BB BOJICIINS KATETHP.

o [lo3unmoHupaiiTe MpOKCUMAaIHUS MapKep Ha 0ajoHa TOYHO JWCTAIHO JI0 BhpXa
Ha BOJICIIUS KaTeThP.

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
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[MpunBuxkere Bojgaua B KOpPOHApHATAa aHATOMUS TOJKOBA JHMCTAIHO, KOJKOTO
e 0e30macHo.

3arerHeTe BBPTANIATA CE XEMOCTa3Ha Kiama, 3a Ja (UKcUpaTe cucTemara 3a
MMOCTaBSIHE KbM BOECILIUS KAaTE€Thp; ClI€J TOBAa OTCTPAHETE BOJCIIUS KATCThP U
cHCTEMATa 3a IOCTaBsIHE KaTO eHO LSJIO0.

AKO € He0OXOAUMO [1a Cce 3al1a3y HO3UIUATA Ha BOoJaya 3a [IoCIeaBalll JOCThI 10
apTepusTa/ae3nsTa, OCTaBeTe BOJava Ha MSICTO M OTCTPAHETE BCHYKH JPYTH
KOMITOHEHTH Ha CHCTEMaTa.

HecnasBaneTo Ha Te3W CTHIKH W/WIM MPUIAraHETO HA MPEKOMEPHA CHJIa KbM
CHUCTEMaTa 3a [MOCTaBSIHE MOXe Ja IOBE/IC J0 3ary0a 1k MoBpe/ia Ha KOMIIOHEHTH
Ha OuoananTepa W/iiv cCHCTeMaTa 3a MOCTaBsHE.

54 Ilpoyedypa cned umnnanmupane

ITpu mpecuyane Ha HOBONPHIIONKEH OHOAIANTep C BOAAY, OAJOH WM CHCTEMa 3a MOCTaBSHE
BHUMaBalTe, 32 J1a M30erHeTe HapyIaBaHe Ha TeOMETpHUATa Ha OHoaaanTepa.

5.4.1

Hugpopmanus 3a 6e3onacnocm npu sopeno-maznumen pesonauc (AMP)

IlamueHT ¢

&chosﬁa cbBMecTUMOCT ¢ MP

HNudopmanus 3a 6esonacuoct npu SAMP

M3TBYUBAIA CHPOJIMMYC KOpOHapHa OuoajgantepHa cucrema DynamX moxke na Obie

CKaHUpaH 06e30MmacHo Ipy 10JTYIIOCOYCHUTE YCIIOBUA. HecnazsaneTro Ha Te3u YCIOBUA MOXKE J1a TOBEAC
J10 HapaHsABaHC Ha IaluCHTa.

Wme/mpentudukanys Ha U3JEITUETO

H3znpuBaria cuposmMyc KOpoHapHa 6MoajanTepHa
cucrema DynamX

Homunanna croiHOCT(M) Ha CTATHYHOTO
MarHuTHO HOJIe

1,5Tum 3T

Maxkcumaien MPOCTPAHCTBCH
T'paaAvCHT Ha IOJCTO

30 T/m (3 000 G/cm)

PY BB30YyX)IaHE Kpsroso nomusipusupan (CP)

Tun cnupana 3a PU npenasane

Crnupana 3a npeaBaHe Ha LSI0TO TsUIO, CIIMpaa 3a
npenaBade U npueMane Ha PY Ha rnaBara

MaxcumanHa SAR 3a 110 15710 2,0 W/kg (HopmarieH paboTeH peKnuM)

OrpaHuueHns 3a MPOIBIDKATEITHOCT
Ha CKaHWpaHe

2,0 W/kg cpenna SAR 3a msno o 3a 15 MuayTH
HenpekbcHaTa PU (mociemoBarenHOCT MK
opeaunIa/cKanupane 0e3 MpeKbCBaHMs)

Aptedakr B SIMP nzo0pakeHue

[TpuChCTBUETO HA TO3M UMILIAHT MOXKE 13 Ch3/Ia/Ie
apTedaxT B n300pakeHHETO OT 6 mm.

Axko nH(opMaImsITa 32 KOHKPETEH apaMeThp He € BKII0UEHa, HIMa YCIIOBHS, CBBP3aHH C
TO3H MapaMeThp.

Nudopmarusta 3a chBMecTHMOCT ¢ SIMP TpsiOBa i1a ce 00CHaM ¢ MAI[UEHTHUTE.

6.0 OI'PAHUYEHMU BEIHIECTBA

EnvH unv noBeye KOMIIOHEHTH Ha TOBA H3JIEJIUE ChABPIKA CICTHUTE BEIECTBA, ONPE/ICIICHHU KaTo
CMR 1B B xonuentpanus vag 0,1% w/w:
Koo6ant; Chemical Abstracts Service (CAS) Ne 7440-48-4; EO Ne 231-158-0

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
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7.0

Hacrosmure HayuyHN MoKa3aTeNCTBa MOAKPEIAT, Y€ METUIIMHCKUTE W3JeNns, MPOU3BEACHU OT
KOOAJITOBH CIUIaBH W CIUIaBH OT HEpBHKIaeMa CTOMaHa, ChIbPIKAIIM KOOanT, He NMPUYUHSIBAT
MTOBHIIIEH PUCK OT PaK MIITM HEXEJIAaH! PENPOAYKTUBHU €(PEKTH.

NHO®OPMALMA 3A JTEKAPCTBOTO

7.1 MexaHu3bM HA JeHCTBHE

Cuponumyc € MakpOIMKINYEH JIAKTOH ¢ UMYHOCYIIPECUBHH M aHTUNPOJIH(epaTUBHH CBOWCTBA.
Cuponumyc ce cBbp3Ba ¢ umyHowimH, FK-cBpp3Bam nporenn-12 (FKBP-12), 3a na renepupa
UMYHOCYTIPECUBEH KOMIUIEKC. TO3M KOMIUIEKC c€ CBBbpP3Ba ChC M MHXHOHMpa aKTUBHPAHETO Ha
MUILIEHaTa Ha panaMuiuH npu Oo3aiitHuiure (MTOR), kiIrouoBa perymatopHa KuHasza. ToBa
WHXUOMpaHe TOTHCKa KJeThbuHaTa nponudepanus, 3aABWKBaHA OT LUTOKHMHH, MHXHOHpANKH
nporpecusaTa or Gl g0 S ¢daza Ha KICTHYHHS NHKBI. AHTHMPOIU(EPATHBHOTO JIEKAPCTBEHO
BEIIECTBO CHPOJUMYC € TMpeJHa3HayeHO Ja Hamald pecTeHo3aTa KaTo JONBIHEHHE KbM
KOpOHapHaTa MHTepBeHIus ¢ nomomra Ha DynamX SECBS.

7.2 JlekapcTBeHHM B3aMMO/IeiiCTBUSA

Toit kaTO NWIICBAT CHENU(PUYHN KIMHWUYHHU JaHHH, JIEKAPCTBEHH CPEJICTBA KAaTO TaKPOIUMYC,
KOWTO JeHCTBaT upe3 chImus cBhp3Bail npotend (FKBP), Moxe ma moBmussaT Ha eeKTHBHOCTTA
Ha MCIUKaMCHTU OT TUIIAa Ha CHPOJIMMYC HJIU pallaMHUIINH. He ca IMMPOBCKAaHU MU3NHUTBAHHA 3a
JICKAPCTBEHU B3aUMOJICHCTBHA. MeEIMKAaMEHTH OT THUIa Ha palaMuIuH ce MeTaboiu3upaTr OT
CYP3A4. Cuman wnxubutopm Ha CYP3A4 (Hamp. KeTOKOHA30J) MOXKE na IOBEIaT [0
yBeIMYaBaHe Ha EKCIIO3UIUATAa Ha CUPOIMMYC JI0 HUBA, CBbP3aHu ¢ €(peKTH B OpraHu3Ma, 0COOCHO
aKoO ca MOCTaBEHU HSIKOJKO Onoanantepa. Ekcrio3umusara Ha opraHu3Ma Ha MeIUKaMEHTH OT THUIa
Ha CHPOJHMMYC WJIM pariaMUuH TpsOBa ja Obe B3eTa 1Moj BHUMaHHE CHIO U aKO MAIUEHTHT Ce
JIeKyBa CBIIEBPEMEHHO CHC CHCTEMHA HMYHOCYNpecHUBHa Tepamusi. | pedndpyTsT Moxe ma
MOBJIHsIE BBPXY MeTaboan3Ma Ha cupoaumMyc. MHdopmanusTa 3a iekapcTBEHUTE B3aUMOJICHCTBUS
TpsiOBa Jja ce 00CHU C MAlUEHTHTE.

7.3 MyTareHe3a, KAHIIEPOr€HHOCT U PeNPOAYKTUBHA TOKCUYHOCT

7.3.1 Mymaczenesa

CupomMyc He € TCHOTOKCHYEH B in Vitro aHamm3a 3a OakTepuagHa oOpaTHa MyTaIlus,
aHaJM3a 3a XpOMO30MHU abepaliy Ha KJIETKU OT AHYHHUIIM Ha KUTalCKU XaMcTep, aHaIn3a
3a MyTalus Ha MHAIIA JTUMGOM WIIH in Vivo aHai3a Ha MUKPOSIpa HA MUIIIKA.

7.3.2 Kanuepozennocm

He e npoBexxpaHo opuImamHo N3MUTBaHE 32 KaHIIEPOTeHHOCT Ha Ouoanantepa DynamX.
KapuuHoreHHmsIT moTeHInan Ha Owoamantepa DynamX e MHUHWMalleH Bb3 OCHOBa Ha
OTpaHUYCHHS TIEPHOJ] HAa OCBOOOXKTaBaHE Ha CHPOIUMYC, HA BHUIOBETE M KOJIMYECTBATA
HAIMYHU MaTepHaId U Ha ONaronpusiTHUTE Pe3yJTaTH U PE3YJITATUTE OT TECTBAHETO 3a
MyTareHesa.

7.3.3  PenpodyKmueHa mMOKCUYHOCH

He e nposesxaaHo oduIManHo U3MUTBAHE 32 PENPOLyKTHBHA TOKCHYHOCT Ha Onoananrepa
DynamX. IloTeHnuansT 3a penpoAyKTHBHAa TOKCMYHOCT Ha Omoamantepa DynamX e
MHUHHMAaJICH Bb3 OCHOBA Ha OTPaHUYEHHsI IEPHUOJ Ha OCBOOOKIaBaHE HA CUPOJIIMMYC U Ha
BHJIOBETE M KOJIMYECTBATA HATMYHU MaTEPHAIIH.

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
WHcrpykimu 3a ynorpeda
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8.0 BB3MOXKHU HEKEJIAHU CbBUTUA

[NoTeHMaHUTe WHIUICHTH, CEPUO3HUTE WHIUICHTU M HEXEIaHUTe CTpaHu4yHu edektu (1o
a30y4eH pem) ca B CHOTBETCTBHE C MMIUIAHTUPAHETO HA KOPOHAPEH CTEHT WM IPOIeaypa 3a
PTCA u BxiIrouBar:

AnepruvHa peakius (CBPbXUyBCTBUTEITHOCT KbM ITOJIMMEPH, Oa3upaHy Ha MOJMIAKTH]I,
TIOJIUTJINKOJTU/L UK TIOJIMKATIPOJIAKTOH, WIIK KbM KOOANTOBO-XPOMOBA CILIAB)
AHeBpu3Ma, MceBI0aHEBPU3MA

Aputmuu

AptepuoBeHo3Ha (uctyna

BHe3zanno 3aTBapsiHe

Jucekanust, nepdopauns Wik pynTypa Ha KOpOHapHaTa apTepust

EmOonust (Bb3ayX, ThKaH, U3AETHE UK TPOMO)

3amymiBaHe Ha apTepusTa

WHcynt/mpexoaHa UCXeMUYHA aTaka

WNuadexuns u 60Ka Ha MACTOTO Ha BbBEXKIaHE

Wudexuns u 6051ka Ha MACTOTO Ha BbBEXKIAHE

KamepHo mbxaeHe

KpbBouznus

JlekapcTBeHH peakUMH KbM aHTUTPOMOOLMTHH/aHTUKOATyJalMOHHU CPEACTBA WIIH
KOHTPACTHH BEILECTBA

Murparust, emOoIM3anys WM HENPAaBUIIHO NOCTaBsIHE Ha Onoazanrepa

MuoxkapaHa HCXEMUS W/UIH HHPapKT

HeycnenHo nocraBsiHe Ha U3EIUETO JO IPEABUICHOTO MSICTO

[Tepudepna ucxemus

Pa3nensiHe/HEBB3MOXKHOCT 3a OTCTPaHSABAaHE Ha W3JENIHETO, Hajaraimo XUPYpPrauyHoO
OTCTpaHsBaHE

Pectenosa Ha TpeTupaHara apTepus

CMBpT

CreHoxapaus

Cp10B ciazsM

Copaedyna TaMnoHaaa

VYBpexmaane Ha chaa, u3uckpamo CABG

XUNOTOHUSI/XUNIEPTOHHS

CJ'IeI[HI/ITe JOII'BJIHUTCIIHU HEXKCJIIaHU peaKL{I/II/I/yCJ'IO)KHCHI/ISI Mmorart aa 6’B,E[aT CBBpP3aHU C, HO HE CC
orpaHu4aBat A0 U3IIOJI3BAHCTO HA MCANUKAMCHTHU OT TUIlAd HA CUPOJIMMYC WUJIM pallaMHUIIUH:

Axne

bescnhHue

Bb3manenu winm c1abu MyCKyJIU WIN CTaBU

I'agene

I'maBo6omue

Huapus uiu 3amnex

3aabpikaHe Ha BoJa

Wudexnnu Ha TOpHUTE AUMXATEITHHU MHTUINA WK TUKOYHUTE IHTHINA
O6pus

[ToBuIieHN HUBA HA XOJIECTEPOII WIH TPUTTULEPUIN
[ToBuIIeHO KPBBHO HANSTaHE

Tpemop

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
WHcrpykimu 3a ynorpeda
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9.0

Bceku cepro3eH MHIUICHT, Bh3HHKHAI BBHB BpPB3Ka C W3EIMETO, TPSAOBA Ja ce JOKJIagBa Ha
npousBoauteis (Elixir Medical Corporation) u Ha chOTBETHHS 3/ipaBeH oprad. MHpopmanmsTa 3a
KOHTaKT C NPOW3BOJHUTENI € BKJIIOYEHa Ha IIOCIEeJHATa CTPaHWIA HA TE3W HHCTPYKIUH
3a ymoTpeoa.

[ToTennumananTe HEXEIaHU CHOUTHS U CHOOIIABAaHETO HA CEPUO3HU HEXEIIAaHH CHOUTHS TPSOBa 11a
ce 0O0CBHIT C allMeHTHUTE.

HPEIVIEJ HA KIMHUYHUTE IPOYYBAHUS

9.1 Knunuuno npoyusane 3a usnvueauiama cupoaumyc KOponapHa ouoaoanmephna
cucmema DynamX (SECBS) BIOADAPTOR RCT

IIpoyuBaneto BIOADAPTOR RCT e MHOroueHTpoBO, MEXIyHapOJHO, IPOCHEKTUBHO,
PaHIOMHU3UPAHO, EAMHUYHO-CIIATIO POYYBaHEe, IPOBEACHO B EBpora n A3naTcKO-THXOOKEaHCKHS
pervoH B 34 KIMHWYHU IeHTHpa. LlenTa Ha ToBa mpoydBaHe € Ja ce OIeHH 0e301acHOCTTa U
edexkTuBHOCTTA Ha Onoamantepa DynamX SECBS 3a nmpennazradenara ymorpeda 3a mooopsiBaHe
Ha IMaMeThpa Ha KOPOHAPHUSI TYMEH W HAMaJSIBaHEe Ha TPOTPECHSTa HA TUIAKaTa MPU MAalUeHTH C
HUcXeMH4YHa 0OJIeCT Ha ChpIeTo mopaau de novo Jje3urd Ha HATHBHUTE KOPOHAPHU apTepUH B
cpaBHeHHe cbc chBpeMeHeH DES, Medtronic Vascular Resolute Onyx (koHTpomHo pamo). B
MPOYYBaHETO Ca BKIOUYCHH 445 y4acTHHIIM, pa3NpeeiicH! MPOU3BOIHO B ChOTHOIICHUE 1:1 KbM
TECTOBOTO WJIM KOHTPOJIHOTO pamMoO. BCHYKM y4YaCTHHIIM WI€ IOJIydaT KIMHHYHU OLECHKU 32
npocneasiBane cien 1, 6 u 12 mMecena u Bcsika rojJnHa B MPOABIKEHUE HA 5 TOJIUHM ClIe]l TOBA.
Tabiuua 2 o0o0maBa y4YacTHUIWTE, IENWTe W KpaWHUTE TOYKH, ITBPBUYHHTE DPE3yJITaTH,
OCHOBHHUTE BTOPUYHH PE3YITATH U 3AKITIOYCHUATA OT POYIBAHETO.

Tabumua 2: O6o6menne Ha pesyaraturte oT npoyusaneto BIOADAPTOR RCT

IManuenTn YyactHunum ¢ 10 2 de novo Je3ud, pa3moNoKeHH B 2 OTJACIHU HATHBHU KOPOHApHU
apTepuu KaTo TapreTHa Je3usi(1).

Pangommusupano 445 manueHTH.
buoanantep DynamX: 223 nmanuentu; Resolute Onyx: 222 nanueHTy.

Heau u Ilen Ha mnpoyuBaHero: 3a Ja ce MNpOBepH OE30MACHOCTTa M e(PHUKACHOCTTA Ha
KpaiiHu n3cienBaHoTo migenue (6moamantep DynamX) 3a nedeHne Ha ucxeMudHa OoJjiecT Ha
TOYKH ChpIETO Topaau de Novo Jie3uu Ha HATUBHUTE KOPOHAPHH apTEPHU.

[IspBHYHa KpaiiHa Touka: 12-meceuna TLF;

Bropuunu kpaitnu Touku: YectoTa Ha OCTBpP ycleX U APYTY KIMHUYHU KpaHU TOUYKH,
u3mepenu Ha 30 nHu, 6 Mecena, 12 mecena, 2, 3,4 u 5 roauHy;

Kpaiiau Touku 3a 00pa3HO U3CIIeABaHE:

QCA: octpo otapsnsane, LLL, MLD, %DS u npoMmsiHa B aHTyJIanusTa Ha ChAa;
IVUS: IlpomsiHa B cpepHaTa 30Ha Ha JyMeHa, % HEOMHTHMHa oOCTpykiws, LLL u
HETIPaBUITHO MO3UIIMOHNPAHE Ha CTCHTA;

OCT: % nokpurue Ha ornopute, nedenuHa Ha NIH u myncanus Ha cpaa

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
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pe3yJITaTH U
pe3yaTaTH o1
o0pa3Hu

u3cJaeABaHusA

IbpBuyHN 12-meceuyna TLF: 1,81% B pamoro Ha DynamX u 2,79% B pamoto Ha Resolute Onyx,
pe3yJaTaTH HenHpepuoproct p < 0,001

OcHoOBHHE [TpoueHTnTe Ha ycrex Ha U3JEIHMETO, JIE3UATa U IPOLeypaTa ca BUCOKH U CXOJHHU U B
BTOPUYHH JIBETE TPYIIU [0 POYyYIBaHETO (CHOTBETHO 99,6% crpsimo 99,6%, 99,6% crpsimo 99,6%,

98,7% cupsimo 97,3%);

Hsma crartuctuuecka pasivka BbB BCSIKA OT BTOPUYHUTE KIMHUYHU KPAWHH TOYKH
(Hamp. 4ecToTa Ha OCTBP YCIEX, YECTOTA HA yCMEeX Ha JIE3UsITa, YECTOTa Ha yCIeX Ha
H3JIETTNETO);

24 mecena: Yecrorara Ha TLF 10 24 Mecerna 3a momynanusaTa ¢ HAMEpPEHHE 3a JIeUeHHE
e 2,31% (5/216) B pamoTo Ha DynamX u 5,50% (12/218) B pamoto Ha Resolute Onyx
(p = 0,087 3a mpeBB3X0/CTBO). 24-Meceunara yectora Ha TLF chrimacHo momymnarusita
o ipotokoi (PP) e 1,89% B pamoTo Ha DynamX u 5,53% B pamoto Ha Resolute Onyx
(p = 0,046 3a IPeBB3XOCTBO);

QCA: HsAMa pa3IUKU B OCTPOTO YCHIIBaHE, HO IpeBb3xoxkaa LLL B m3genuero cnen
12 mecena 3a DynamX B cpaBHenue c¢ Resolute Onyx (0,09 + 0,34 mm crpsmo
0,25 £ 0,39 mm, p = 0,038);

IVUS: 3HaunTenHo nmo-HUCHK % HEOMHTHMHA 0OCTpyKIws 3a DynamX B cpaBHEHHE C
Resolute Onyx (3,54 + 2,28% cmpsmo 5,28 + 3,32%, p < 0,001); % npomsiaa B obema
Ha IJTaKaTa B TpeTHpaHus cermMeHT e 3 = 19% crpsimo 12 + 24% (p = 0,032) croTBETHO
B rpynara Ha DynamX u rpynara Ha Resolute Onyx;

OCT: Bucoko % nokpurue Ha onopute u B asete rpynu (98,47% =+ 1,07% 3a DynamX
ciupsmo 97,39% =+ 2,28% 3a Resolute Onyx, p = 0,462). [{uknuuHara myJcanus e
neMmoHcTpupana ot craimonapHa OCT ¢ 8,1% copsmo 2,3%, p < 0,001 3a mpomsiHaTa B
o0nacTTa Ha iyMeHa B yCTpoicTBOTO U 7,6% crpsimo 1,1%, p < 0,001 3a mpomsiHaTa B
00J1acTTa Ha U3JIENIHETO B yCTpokcTBOTO 32 DynamX crpsimo Resolute Onyx.

3ak/a04eHus

Joxazano e, ge 6moamanteppT DynamX e oT mon3a 3a mofgoOpsiBaHe Ha TUaMeThpa Ha
JyMEHa IPH NallMeHTH ChC CHMIITOMATHYHO 3a00IBaHEe Ha KOPOHApHATa apTepusl, Thil
kato 6noagantepsT DynamX nemMoHCTpHpa He 1mMo-Mainka €(eKTHBHOCT B CPABHEHHUE C
Resolute Onyx 3a TLF cien 12 mecena. [TonoxurenHu KIMHAYHU XapaKTEPUCTHKH 32
DynamX npu yecrorure Ha TLF u TVF ca nabmonasanu cnen 24 mecena. Hanuyuunre
JIAaHHU TIOJIKPEIISIT 3aKJIIOYEHHETO, Y€ BEPOSTHHUTE IOJ3U OT M3IMOJ3BAaHETO Ha
onoanantepa DynamX HaaXBBPISAT PUCKOBETE 3a MOJNOOpsSBaHE Ha JUaMEThpa Ha
KOpOHApHUs JyMEH M HaMmajJsgBaHEe Ha NMPOTpecHsTa Ha IUlaKaTa IpH IMalueHTH ChbC
CHUMITTOMAaTHYHa HCXEMHYHA OOJIECT Ha CHPLETO MOpaan AUCKPETHH de novo Je3un Ha
HaTUBHHUTE KOPOHAPHU apTEPHUH.

9.2 Hznvueawa cuponumyc koponapua ouoaoanmepua cucmema DynamX INFINITY-
SWEDEHEART R-RCT

INFINITY-SWEDEHEART e MPOCNEKTUBHO, MHOTOLIEHTPOBO, S IMHUYIHO-CIISIIO,
paHIoOMHU3UpaHo, Oa3upaHO Ha PErHCTPH KIMHUYHO M3NuTBaHe. llenTa Ha TOBa mpoyuyBaHe € Ja ce
olleHH Oe3ormacHOCTTa M eeKTHBHOCTTA Ha Onoanantepa DynamX B cpaBHeHme ¢ Resolute Onyx
MIpU JICUYCHUE Ha TMMAUCHTH ¢ MCXEMHYHA OOJIECT Ha ChpIeTo ¢ de novo Je3nd Ha HATHBHUTE
KOPOHApHU apTepuy B €MHUKAPIHU CHIAOBE B OIE MPHUCTUTHANA MOMynanus oT marueHTu ¢ PCIL

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
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[MomxonsmuTre mMamueHTH ca paHAOMU3UpaHu B choTHomieHHe 1:1 (Omoamantep DynamX:
Resolute Onyx). C marueHTHTE € OCHINECTBEH KOHTAKT 10 TeledoHa, 3a 1a Ce MTPOBEPH 3a CHOUTHS
ot crnieranies uatepec (ESI) na 30 nuu u 1 roguna u o teiaedoHa Ha roauHu 3, 4 U 5 3a OlleHKa
Ha cTeHoKapauanHus craryc. Tadauma 3 o6o0m@aBa yJ4acTHHIIUTE, IEUTe U KPailHUTE TOYKH,
IIBPBUYHATE PE3YyJTaTH, OCHOBHUTE BTOPUYHHU PE3YIITATH U 3aKIIOUYEHHUATA OT IIPOYIBAHETO.

Tab6smua 3: O606menune Ha pesyararture 3a INFINITY-SWEDEHEART

IManuenTH YyactHunu ¢ 10 3 de novo J1e3uu Ha HATHBHUTE KOPOHAPHU apTEpuH;

Pangomusupano 2 400 marueHTH.

DynamX SECBS: 1 202 nanuentu; Resolute Onyx: 1 198 nanuenru.

Heau u kpaiinu Ilen ma mpoyuBanero: Jla ce omeHu Oe3omacHOCTTa W SPEKTHBHOCTTA Ha
TOYKH ouoanantepa DynamX B cpaBHeHue ¢ Resolute Onyx npu jiedeHHEe Ha AlUECHTH
C HCXEMHUYHa 0oJiecT Ha chpueTo ¢ de novo JIe3ud Ha HATHBHUTE KOPOHAPHH
apTepuu B €NUKAp/IHU ChJIOBE.

II'spBuuHa kpaiina Touka: 12-meceuna TLF;

3anBMKBaHW BTOPUYHH KpaifHu Toukd: 3abenexwureneH aHanmu3 Ha TLF, TVF u
TLF B moarpymara Ha ACS or 6 Meceua OO0 Kpas Ha HpPOCIEISBAHETO.
JonbaHUTENHN BTOPUYHM KpallHW Touku: YecTtoTara Ha OCTBp ycnex, Apyrd
KIMHUYHA KpalHu TOYkd U SAQ-7 ca u3MepeHu A0 5 TOIUHH.

IbpBruHM 12-meceuna TLF: 2,35% (28/1 189) B pamoto Ha DynamX u 2,77% (33/1 192) B
pe3yJiTaTu pamoto Ha Resolute Onyx, Hennbepuoproct p < 0,001.

OCHOBHU BTOPpUYHM | AHAJIM3BT Ha OopueHTHpUTE 3a chOuTUs Ha TLF crmeq 6 — 12 Mecena mokassa
pesyJaTraTu 3HAUUTEIHO HamaisBaHe Ha uecrorara Ha TLF 3a pamoro Ha DynamX
(moraputmuydHa panrosa p-croitHoct = 0,0031). Cnen 6 Mecena 3a paMoTO Ha
DynamX e naOmojjaBaHa u3paBHsBalla KpuBa Ha Karutan-Maiiep, nokarto 3a
pamoto Ha Resolute Onyx e HaOogaBaHa HerutaTooOpa3yBalia KpuBa.

[IpoueHTHTE Ha yCIeX Ha HM3JCIHMETO M MpOLEIypaTa ca CIHAKBO BHCOKH B
pamoto Ha DynamX mu pamoro Ha Resolute Onyx (cwotBeTHO 99,6% cripsmo
99,9% u 99,5% crpsmo 99,8%).

Omnpernenena wim BeposiTHa TpoM0O03a Ha U3AenneTo ¢ Habmonasana npu 0,68%
3a pamoto Ha DynamX u 0,51% 3a pamoto Ha Resolute Onyx 3a 12 mecena.

Cpiio Taka He ca HaONIONaBaHM CTAaTHUCTUYECKH PA3JIMKH BBB BCSKa OT
BTOPUYHUTE KJIMHUYHU KpallHM TOYKM MEXIy paMeHaTa, C M3KIYECHHE Ha
HeTapreTeH c¢b10B MI.

3akaoueHus W3nurBaneTo oTroBapsi Ha OCHOBHATA CH KpaiiHa TOUKa, OKa3Baku 12-meceuHa
gecrora Ha TLF or 2,35% B pamoro Ha DynamX u 2,77% B pamoTo Ha
Resolute Onyx DES (p < 0,001 3a HenndepuopHoct) B rosisima RCT, Habupaiikn
TAIMEHTH, TPEICTABISIBAIA BCCKUTHCBHA KIIMHINYHA TPAKTHUKA, BKIFOYUTEITHO
TPH YETBBPTHU OT MaMeHTUTE ca manueHTn ¢ ACS.

Mexny 6 m 12 mecema DynamX nemoHCTpupa ONaronpusSTHO KIMHUYHO
JelCTBHE, KOETO BEPOSTHO €€ IBJDKM Ha €(QEKTHBHOCTTA Ha OTKIJIIOYBALIHS
MEXaHH3bM U BH3CTAaHOBSBaHE HAa XeMOAWHAMHUYHATA MOIYJIALUs B CPABHEHHUE C
mepBUTe 6 Mecena. Karo TakuBa, BEpOSTHHTE MOJ3H OT H3IMOJ3BAHETO Ha
6uoanantepa DynamX HagXBBPIISAT PUCKOBETE 3a IPEIHA3HAYEHHETO MY .

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
WHcrpykimu 3a ynorpeda
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10.0

IHoABOP HA NAIIMEHTHU U JIEYEHUE

10.1 Huousuoyanuzauyus Ha le4eHuemo

[penu usnon3panero Ha cucremaTa DynamX SECBS Tps0OBa 1a ObaT BHUMATEIHO NMPEICHSIBAHH
PHCKOBETE M IIOJI3UTE 3a BCeKM MauueHt. [lomexammre Ha oumeHsBaHe (akTopu 3a moadop Ha
MalMEHTH TPsOBa Ja BKJIIOYBAT OLIEHKA HA PUCKA IPH aHTHKOATyJIaHTHA Tepanus. JIuma, kouTo He
ca B CbCTOSHME Jia ITOHECAT HAIPABISBAIld HACOYEHA ABOIHA aHTHTPOMOOLUTHA Tepamus, He
TpsiOBa Aa ce pasriexnaar 3a ummuiantupade Ha DynamX SECBS. Ummnantupanero Ha Ouoanantep
TpsiOBa MO NPUHIMII Ja c€ M305rBa NpH MALMEHTH C IOBUILEH PHUCK OT KbpBEHE (HampuMmep
MNAllMEHTH C HACKOPO AaKTUBEH TIacTPUT WM HENTHYHAa $3Ba), NPH KOMTO € IIPOTHBOIOKA3HA
AHTHKOATyJIaHTHA TE€Parus.

TpsiOBa na ce 00bpHE BHUMaHUE Ha CHIIBTCTBAIIM 3a00JIIBaHNUS, KOUTO ITOBUIIABAT PUCKA OT JIOIIH
IIbPBOHAYAIHH PE3yJTaTH WM PUCKA OT CIeNIHa onepanus 3a Oaiimac (3axapeH nuaber, Op0pedna
HEIOCTATHYHOCT U TekKKa PopMa Ha 3aTIbCTABAHE).

Tpombo3ara ciem UMIDIaHTAIMSA Ha OWoazanTepa ce BIWSAE OT HAKOJIKO 0a30BH aHTHOTPadCKU
unpouenypan ¢akropu. Te BKIOYBAT JUaMeTpud Ha cbaa noj 2,0 mm, HHTpanpoleaypHa
TpoM003a, JIOII JUCTaJeH MOTOK W/WIM JHUCEKalus Clie]] UMIUIaHTHpaHe Ha Omoamanrtepa. [lpu
MAIMEHTH, TIPU KOUTO € HAPABEHO KOPOHAPHO UMILIAHTHpaHe Ha OMoajanTep, yCTOHYMBOCTTA Ha
TpoMOa WJIM JWCEeKalHsATa Ce CYMTA 3a MapKep 3a MocieiBama TpoMOOTHYHA OKIy3us. Te3n
IIanueHTHU Tp}l6Ba Ja 6’I>I[aT Ha6JIIOI[aBaHI/I MHOI'O BHHMATCJIHO MPE€3 NObpBHA MECCL CJICA
HMMIUTAaHTUPAHETO Ha Onoaganrtepa.

3abpaHsiBa ce W3MOJ3BAaHETO W3BBH paMKUTE Ha TIOCOYCHUTE TMOKa3aHHsA 3a YHoTpeda.
W3non3BaHeTo Ha M3JIbUBAINM MEAMKAMEHTH CTEHTOBE/M3IENUSl B MAllMCHTH W JIE3UH H3BBH
0003HAYCHUTE MOKA3aHWs MOXE J1a KpUe MOBHUIIECH PHCK OT HEXEJTaHW ChOUTHS, BKIIOUYHTEIHO
TpoMO03a Ha H3JIEIMETO, EMOOJIM3AIHS HA U3JIENTUETO, MHPAPKT Ha MHOKap/a WA CMBPT.

10.2 Ilpedsuoena nayueHmcKka nonynayus

IIpenBunenara nanuentcka nomynanus 3a DynamX SECBS ca manueHTH ¢bhC CUMITOMAaTHYHA
HCXEeMUYHA OOJIECT Ha CHPIETO IMOpanud IHUCKPETHU de novo JIE3WH Ha HATUBHUTE KOPOHAPHU
apTepuu.

Ozpanuuenus
BezonacHoctra uedektuBHOCTTa Ha cuctemMata DynamX SECBS He ca ycraHOBeHM mpu
MAIIEeHTH ChC:

e Henpemaxnat TpoMO Ha MSCTOTO Ha JIe3UATA.

e JlmameTsp Ha pedepeHTHH KOpoHapeH cha < 2,0 mm

e Jle3ms, pa3nosoXeHa B JIsiBaTa OCHOBHA KOpOHAapHa apTepus, Jie3us Ha YCTHETO Ha ChJa
WJIM JIC3UH, PA3OJI0KeHN Ha Oudyprarusl.
Judy3Ho 3a00I1BaHe WK JIOIO OTTHYAHE AUCTATHO Ha MACHTH()UIUPAHHUTE JIC3UH.
[ToBeue ot 2 mpunokpuBainy ce Ouoanantepa (mopajau PUucK OT TpoMO03a U PECTEHO3a).
Pecrenosa B creHTa.
Jlesust, pasmonioxkeHa B apTepHaiHa Wik cad)eHO3Ha BEHa.

be3zonacHocTTa M e()eKTUBHOCTTA HA M3IIOI3BAHETO Ha MEXAaHMYHM YCTPOHCTBA 33 aTEPEKTOMUS
(xaTeTpH 3a NpHIleTHA aTEePEeKTOMMs, KaTeTpH 3a POTAlMOHHA aTEePEeKTOMUS) WIM KaTeTpH 3a
Jla3epHa aHTMOIIIACTHKA 32 JISUCHUE HA BBTPELIHOONOaJanTepHa pecTeHo3a He ca yCTAaHOBEHH.

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
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11.0

bpemennocm

Bpemennoct, kateropuss C: He ca mpoBekIaHU aJICKBaTHH NMPOYYBAHHUS ChC CHUPOIMMYC WU
ouoamantep DynamX mpu OpeMeHHH XKSHH WU MBKe, Bb3HAMEPSBAIIK Ja MaT nera. Tpsosa na
Obze cTapTHpana epeKTHBHA KOHTPALCIIINS PEAN UMILIAaHTHpaHe Ha Onoanantep DynamX u 3a
nepuoa ot 1 roguHa cieq UMIUTaHTUpaneTo. buoanantepsr DynamX TpsiOBa ia ce u3moi3Ba mo
BpeMe Ha OpPEMEHHOCT CaMO aKoO MOTCHI[MATHHUTE MOJI3W HAJBUIIABAT PHCKA 3a eMOpHOHA MU
(deryca. Tasu naopMmarus TpssOBa 1a ce 0OCHAN ¢ TMAITUESHTHUTE.

Kvpmene

He e u3BecTHO Jamu CUPOIUMYC ce OTIIEIIsl B HOBeIIKaTa KbpMa. DapMaKOKHHETHIHUSAT MPOQIIT
u npoduabT Ha 0E30MacCHOCT Ha CHpOJMMYC Npu OeOera He e m3BecTeH. ThiH KaTo MOA0OHU
JeKapcTBa Ce OTACNAT B YOBEIIKATa KbpMa M ITOpaay MOTCHIMANA 32 HEXKEJAHW PEaKIuh KbM
CHUPOJIUMYC TIpH KbpMEHe Ha OeOeTa, TpsAOBa ma ce B3eME peIIeHUE Madd KbPMEHETO N1a Ce
MpeKpaTy W Jaliil Jia ce€ UMILIAHTUpa OMoaJanTephT, KaTo ce B3eMe NPEABHJ BAKHOCTTa MY 32
maiikata. Ta3u nadopmanus TpsOBa 1a ce 00CHIH C MAIUCHTHUTE.

NHO®OPMAIMA 3A KIMHUYHATA YIIOTPEBA

11.1. Heooxo0umu mamepuanu

e [loaxomsmr Boger kaTeThp i KareTpH (5 F wim 0,058 nHua MUHUMAICH BBTpPEIICH
TUaMEeThP)

e 2-3 CIIpUHLIOBKH

XemapruHU3MPaH HOPMaJIEH CTepUIIeH (PU3HOJIOTHYEH Pa3TBOP

Bogau 0,36 mm (0,014 urua) (MakcuManeH BBHILIEH AuaMeTsp) X 175 cm

(MUHUMATHA TBJDKAHA)

Bwprsma ce xeMocTa3Ha Kiana

60% KOHTpacTHO BEIIECTBO, paspeaeHo 1:1 ¢ ¢pusnonoruueH pasTBop

Wznenue 3a pazayBaHe

TpunbTeH MpoXoeH cnupaTeieH KpaH

Wznenue 3a ycykBane

WuTtpoarocep 3a Bopau

11.2. H360p na pazmep na buoaoanmepa

JIpImKuHATA HA TpEeTUpaHaTa Je3us TpaOBa na ObJe Mo-Mallka OT HOMHHAJIHATA IBJDKIHA
Ha OmoamanTtepa. BikTe Tabnmiara 3a ChOTBETCTBHE HA €THKETA HA MPOIYKTa OTHOCHO
opa3MepsIBaHETO Ha JUaMEThpa Ha OmoaganTepa.

11.3. Omcmpansneane Ha OnaKosKama

11.3.1. BuumarenHo orieaaiite onakoBbYHUS KK 3a oBpena. He u3nossBaiite, ako
ONAKOBKATA € 0TBOPEHA WU MOBpeIeHa.

11.3.2. OtBopeTe IUIMKa, KATO M3MOI3BaTe aceNTHYHA TEXHHKA, 33 JIa CE€ IMOKAXe CTePUITHUAT
KaTeTwp.

11.3.3. Karo wu3non3Bare acenTHYHa TEXHHWKA, MOJAlTe WU ITyCHETE CTEPUIIHHS KaTeTbp
B CTEPIUTHOTO TIOJIE.

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
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11.4. Hucnexkyusa npeou ynompeoa

11.4.1. Buumarenno u3Bajere OMoamanTepHaTa CUCTEMa ChC 3allUTHaTa OOBHMBKa OT OOpBYa.
BaumasaiiTe na He 3axBaHeTe pb0a Ha 3alUTHATa OOBHBKA BHPXY CTPAaHMYHOTO PaMoO Ha
0o0pbya, KOETO MOXKE HEIMpeJHaMEpeHO Ja MpeMaxHe 3allMTHAaTa OOBMBKA M JIa M3JIOKHU
OuoamanTepa.

11.4.2. IIpemu ynorpeba BHUMATEIHO OTJIEAalTE KaTeThPa 3a YCyKBaHUs, IPETrbBaHs WK APYTH
moBpenn. He wu3mon3BaiiTe, ako 3a0eleXHWTe IOBpEma HWIM aKo YCTPOHCTBOTO OBbjae
3aMBPCEHO 110 HEBHUMaHUE.

11.4.3. VYBepere ce, ue OMOaanNTepbT € PA3MOJIOKEH MEXIY PCHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepy Ha
OajoHa.

11.5. Iloozomeane na cucmemama 3a nocmaegsane

11.5.1. TlonroTBere BoAelIMs KaTeThp, BOJada U YCTPOMCTBOTO 3a pa3dAyBaHE B ChOTBETCTBHUE
C UHCTPYKITUUTE HA IPOU3BOIUTEIIS.

11.5.2. BHuMaTenHO TUTB3HETE 3alllMTHaTa OOBWBKA, TOKpHUBAIIa Ouoamantepa/OalioHa, KaTo
(ukcupare 3amuTHATa 0OBMBKA B JUCTATHHS Kpail MEXAy Majiena W Mokasajiena, JoKaTo
BHHMATEITHO U3IBPIBATE 3alMTHATA OOBUBKA M MPUKPETICHUS CTUJIET, KATO CE YBEPHUTE, Ue
He JIOKOCcBaTe Ouoaaanrtepa/0anoHa.

11.53. C momomra Ha WriaTta 3a MNOPOMHMBAaHE NPOMHUNTE OHOamanTepHaTa CUCTEMa C
XeMapuHU3UPaH (PU3UOJOTHUEH PAa3TBOP.

Buumanue: Ilo Bpeme Ha mNpoMHBaHETO HAa JiyMeHa 3a Boga4 u30sArBaiite
MaHHUINYyJdHpaHe Ha OMoaganTepa, Thil KATO TOBA MOKe Ja Pa3MecTH MO3HLHUITA Ha
Omoaganrtepa BbpXy 0aJjioHa.

11.5.4. HampiHere cipuHIioBKa OT 20 cC ¢ 5 cC cMec OT KOHTPACTHO BEIECTBO/XEMapHHU3NPaH
HOpMasteH ¢usuonorudeH pastsop (1:1).

11.5.5. CeppkeTe COpOKCUMANHUS aJanTep HA CHCTEMara 3a IIOCTaBSHE U MPUIIOKETE
OTpHIIATEIHO Hasirane 3a 10 ceKyHu.

11.5.6. baBHO 0cBOOOIETE HANATAHETO A0 HEYTPAITHO TOJI0KEHHE, KaTO BEPXBT Ha CITPHHIIOBKATA
TpsiOBa J1a COUM HAZOIY.

11.5.7. CBppkeTe NOArOTBEHO YCTPOMCTBO 3a pa3AyBaHE KbM aJanTepa Ha KaTeTbpa, KaTo
OCTaBUTE HEYTPAITHO HAJISTAHE.

Buumanue: )Ia HE C¢ mnpuwjiara OTpuuaTe/JIHO HAJNATaHe€ BbLPXY yCTpOﬁCTBOTO 3a
pa3ayBaHe 110 BpeMe Ha MOCTAaBAHETO Ha 6n0ananrepa Ha MACTOTO HA JIe3UATA.

11.6. Ilpoueoypa 3a nocmassane

11.6.1. TloaroTBere MACTOTO 3a CHAOB JOCTHII ChIVIACHO CTaHAapTHATa MPaKTUKA.

11.6.2. Karo w3momsBaTe 0aloH, MO-KC OT IBDKAHATA HaA OwWoamanTepa, IWIaThpaiTe
MIpeIBapUTETHO MSACTOTO Ha JIe3UATA.

11.6.3. Karo momabp:kare HEyTpaaHO HAIATAHETO BHPXY YCTPOHWCTBOTO 3a pa3dyBaHeE, 3apeicTe
cUcTeMara 3a IOCTaBsiHe BbPXY BOJava.

11.6.4. OtBOpeTe noKpaii poTallMOHHATA XeMOCTa3Ha KJIara, 3a J1a OCUTYpHUTe JIECHO IPEMIHABaHe
Ha OMoajanTepa U CUCTeMara 3a MOCTaBsHe.

3a0enexka: AKO YyceTHTe HeOOMYAiiHO CHIPOTHUBJIEHHE B KOWTO M jaa
€ MOMEHT, ompeJejeTe MNPUYHHATA 3a CBOPOTHBJIEHHETO, Mpead JAa
NPOIBLJKHTE M IPH HEOOXOAUMOCT cjeBaiiTe MHCTPYKIUUTE C Mpeana3Hu
MEPKH 32 0TCTPaHsABaHe HA OHoaganTepa.
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11.6.5. 3arernere xeMocTa3HaTa KJiana v MPUABIKETe OMoaganTepHaTa CHCTEMa Ipe3 Bojada 110
MSICTOTO Ha JIC3UsITa, KaTO MOJIbpIKaTe CTA0OMIIHA TIO3UIIUS Ha BOJICIIUS KATSThP W BOJava.

11.7. Ilpunazane na o6uoadanmepa

11.7.1. IIpemu pasmupsBaHeTo Ha OHoaganTepa OTHOBO MOTBBPICTE MECTOIMOJIOKEHUETO MY
CHpsSMO MapKepuTe Ha OalloHa C MoOMOINTa Ha (IYOpOCKONHS C BUCOKAa pa3feluTellHa
CHOCOOHOCT.

11.7.2. Iox ¢yopocKOICKO HaOM0IeHHEe HaAylTe OnoaganTepHaTa CUCTEMa 10 HOMHUHAIHOTO
HaJTaHe WU JIOKaTo OMOaJanTephT HE ce pasmupy HambiaHO. [logabpikaiiTe HaIsIraHETO
B nipoabinkeHue Ha 15-30 cexynau. ONTUMATHOTO pa3IIUPsBaHE U3UCKBA OHOATaNTephT a
€ BIIBJICH KOHTAKT CbHC CTCHATa Ha CbAd, KaTO BBTPCIIHUAT AUAMETHP Ha 6noananTepa
CHOTBETCTBA Ha JUAMETbpa Ha pePEPEHTHUS ChI.

3a0enexka: He npepnmaBaiiTe HOMAHAJTHOTO HAJISITAHE HA CIIyKBaHe.

11.7.3. Axo e HE0OXOAMMO JOITBIIHUTEIHO PA3IIUPsIBAHE Ha MPUIOKEHHUS OnoamanTep, MOxe Ja
Ce W3I0JI3Ba pasmyBalll ce JO ONPESICH pa3Mep OaloH C IMO-TOJISIM AWMAMEThP U IBIDKAHA
MoJl Ta3W Ha pasrbHaTUs OWoanantep. M30sreaiiTe HapyliaBaHe Ha Ouoajantepa Mpu
MpecuyaHe Ha HOBOPa3rbHATHS OHoaaantep ¢ OAIOHHHS KaTeThP.

He pazmmpsBaiite 6noamantepa HaJ MAKCUMAIHUS BbTPEIIEH JHAMETh), TOKa3aH
no-nony (Tadauna 4).

Tab6auua 4: MakcumaJieH 1uaMeTbp Ha pasmmpsaBadHe Ha DynamX SECBS

Hommunasien MaxkcumaJjieH THaMeThbp
JHAMETHP Ha HA pa3lIMpsiBaHe HA
Ouoaganrtepa (mm) onoanantepa (mm)
2,0 2,75
2,25 2,75
2,5 3,5
2,75 3,5
3,0 3,5
3,5 4,5
4,0 4,5
11.8. Ilpoyedypa 3a omcmpanngane

11.8.1. IIpenu na ce omuTare Aa M3TETJHMTE CHUCTEMATa 3a MOCTaBsSHE, c€ yBepeTe, 4e OallOHBT
€ HaITBJIHO OTAYT. B 3aBHCHMOCT OT pa3mepa Ha U3AEIHETO W MapKaTa M pa3pexIaHeTo Ha
KOHTPACTHOTO BEILIECTBO, TOBA MOXeE Jia oTHEME J10 30 CeKyHIU.

11.8.2. M3rernere cuctemara 3a OCTaBsHE, KaToO MOAAbPKaTe MO3ULMATA HA BOJAYa.

11.8.3. IloBropere anrunorpadusra, 3a /1a oleHNUTE 00JIacTTa C UMILTAHTHPAHMs OMoaganTep. AKO
HE €IIOCTUTHATO aJIeKBaTHO pa3llIupsBaHE, CleIBaiTe ykazaHusTa B,llpmiarase Ha
Ouoananrepa“. YBepere ce, ue 6U0aganTepbT € Pa3ayT A0CTATHYHO.

11.9. Omcmpansnsane Ha dbuoadanmepa/cucmemama 3a nocmagsaHe (npeou npuiazane)

11.9.1. Axo ce Hayiara oTCTpaHsBaHE Ha CUCTeMaTa Ha OWoaganTepa Mpeau Mmpuiarale, yBepere
ce, 4e BOJCIIMAT KATEThP € KOAKCHATHO (IO ChIATa OC) MO3UIMOHUPAH CIIPSIMO CHCTEMAaTa
3a TIOCTaBsSHE, W BHUMATEIHO H3Terjere OHoajanTepa/cHcTeMaTa 3a TIOCTaBSHE BBHB
BOJELINA KaTEThP.

WznpuBaiia cupoimMmyc KopoHapHa 6noagantepta cucrema DynamX LBLO00338-BG Pen. A (2026-02)
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11.9.2. Axo ycerure HeoOMYaiiHO CHIPOTHBJIECHME B KOWTO W [1a € MOMEHT IO BpeME Ha
JOCTBIIA JI0 JIE3UATA HJIM OTCTPAHSABAHETO HA CHCTEMaTa 3a OCTaBsHE Ha OMoaianrepa npeau
UMIUIAaHTUPAHETO, OTCTPAHeTe CUCTEMATA 32 MOCTABSIHE KATO €IHO ISJI0.

IIpu oTcTpaHsiBaHe HA CHCTEMATA 32 MOCTABSIHE KATO €IHO ISJI0:

e He mnpuOupaiite (M3TErNsAlTE) CcerMeHTa OanoH/OWoamanTep Ha CHUCTeMara 3a
MIOCTaBsIHE BBB BOJICIIHS KaTEThP.

e [lo3ummonupaiite MPOKCHMAITHUA MapKep Ha 0ajloHa TOYHO IHCTAHO O BbpXa Ha
BOJICIINS KATETBP.

e [IpumBmxkere Bojada B KOpPOHApPHATA aHATOMHS TOJKOBA IHCTAHO, KOJKOTO €
Oe3omacHo.

e 3arersere BBPTAIIATa CE€ XEMOCTa3Ha Kiama, 3a jAa (ukcupaTe cucremara 3a
NOCTaBsiHE Ha OMoajanTepa KbM BOJCIINS KAaTE€Thp; CJe]l TOBA OTCTPAHETE BOACIINS
KaTeThp U OMoajanTepHaTa CUCTEMa KaTo €THO IISUIO.

e Axo e HeoOXOAMMO Ja ce 3ama3d MO3MLUATA Ha BOJA4a 3a MOCJIEIBAll JOCTBI J0
apTepusTa/ne3usTa, OCTaBeTe BoJaya Ha MSICTO M OTCTpPaHETe BCHUYKH JpPYTH
KOMITOHEHTH Ha CHCTEeMaTa.

Hecna3BaneTo Ha Te3M CTHIIKH U/WIIN ImpuwjiaraneTo Ha NpCeKOMEpPHa CHUjia KbM CUCTEMATa
3a IIOCTAaBsAHEC Ha 6H03HaHTepa 10 BpEMC Ha OTCTPAHABAHCTO MOXKC J1a HOBCAC OO 3ary6a
HJIU IIOBPE€a HAa KOMIIOHEHTH Ha 6H0ananTepa W/WMIIA CHCTEMATAa 3a MOCTaBsHE.

12.0 HH®OPMALUA 3A OITAKOBKATA

OmnakoBkaTa chabpxa eauH ouoanantep DynamX, npeaBapuTenHO 3ape/icH B CUCTEMara 3a MOCTaBsIHE,
W eJIHa UTJa 3a IpoMuBaHe. B omakoBkara ca BKIFOUCHH JIOKYMEHT ¢ HHCTPYKLIMH 32 yrnoTpeba, KapTa 3a
MMILIAHTA HA TAlMeHTa ¢ MHPOPMAIMOHHA JIMCTOBKA U KapTa 3a ChOTBETCTBHE.

Cucremara DynamX SECBS ce npocraBs crepunusupaHa (C €IEKTPOHHO JIbUEBO OOIbUBAHE)
Y HEMMUPOTCHHA B HEOTBOPEHH, HETIOBPEICHU OMAKOBKHY.

IMpenna3navyeHo camo 3a eqHOKpaTHa ynotpeba. Jla He ce crepwin3upa, oOpabOTBa WM H3MOJI3BA
MOBTOPHO.

Ha ce cexpansBa ipu < 25 °C. Jla ce n3mo13Ba 10 CpOKa Ha TOAHOCT, 0003HAYEH BHPXY OMAaKOBKAaTa.
BHUMAHMUE: 1A HE CE U3IIOJI3BA, AKO OITAKOBKATA E IIOBPEJAEHA

13.0 IATEHTH
[Topanenu 3asBku 3a mateHt B CALLl u npyru appxaBu

140 OTKA3 OT I'APAHIIUSA

HSIMA MPSIKA WIX KOCBEHA FAPAHLINS, BKJIIOUUTEJIHO, HO HE CAMO KAKBATO U JIA
E KOCBEHA TAPAHLIUS 3A TTIPOJJABAEMOCT WM PUTOJHOCT 3A OIPEJEJIEHA LIEJL
ELIXIR MEDICAL HE HOCU OTTOBOPHOCT IPEJ] ®U3MYECKU WJIN IOPUANYECKU JIULIA
3A KAKBUTO U JA EMEJULIMHCKU PA3XO/AU, TIPEKU, CJIYYAUHU WA MPUUUHHO-
CJEJACTBEHM IIETH, IIPUYMHEHU OT KAKBUTO WJIA E YIOTPEBA, JE®EKT,
HEM3IPABHOCT WJIM HEINPABWJIHO ®YHKIIMOHUPAHE HA TIPOJIYKTA, HE3ABHUCHMO
JAJIU UCKBT 3A TAKUBA IIETU CE BA3UPA HA TAPAHIUS, JOI'OBOP,
3AKOHOHAPYIIEHUE WJINA APYT'O. HUKOE JIMILE HSIMA IIPABO JA OBBBP3BA ELIXIR
MEDICAL C KAKBUTO U JA BWIO TBBPJIEHUSI WIN FAPAHILIUM IO OTHOILIEHUE HA
[IPOJTYKTA.
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WHcrpykimu 3a ynorpeda
18



ECTXIR

UzxuroueHmnsITa ¥ OrpaHUYEHUATa, W3IIOKEHH TO-TOpe, HE ca TpeAHa3HaudeHW 3a M He TpsAOBa ma ce
TBJIKYBAT KaTO HapyllIeHUE Ha MMIIEPATHBHU Pa3nope0u Ha JICHCTBAIIOTO 3aKOHOIATEICTBO. AKO HSIKOS
YacT WM YyCIIOBHE HAa HACTOSIIMSA OTKa3 OT TrapaHius Oble Mpu3HaTa OT KOMIIETEHTEH ChJA 3a
HE3aKOHOCHOOpa3Ha, HEMPHWIOXKMUMa WM B IPOTHBOPEYHE  C MPHIOKAMOTO  3aKOHOJATEJNICTBO,
BaJMIHOCTTA Ha OCTAHAJIMTE YaCTH Ha OTKa3a OT rapaHIys HsaMa Jja ObJaT 3aCerHaTH.
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Само за износ – не е предназначено за продажба в САЩ

Обща информация:

· Това изделие трябва да се използва само от лекари, които са обучени за извършване на ангиография и перкутанна транслуминална коронарна ангиопластика (PTCA).

· Резюмето за безопасността и клиничното действие (РБКД) за това изделие е налично за цифрово изтегляне в европейската база данни за медицинските изделия (Eudamed), където е свързано с базовия UDI-DI. URL адресът на Eudamed е: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Базовият UDI-DI за излъчващата сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX е: 081750801DynamXVIR4F.

· В опаковката на изделието има карта за импланта на пациента и листовка, която описва информацията, която трябва да се запише на картата. Картата трябва да се попълни от медицински специалист, както е описано в листовката и след това да се предостави на пациента.

· Всички медицински отпадъци, генерирани от процедурата за имплантиране, трябва да се изхвърлят безопасно в съответствие с болничната политика.

· Биоадаптерът е постоянен имплант и не е предназначен за отстраняване след имплантиране.



1.0 ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО

Излъчващата сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX (DynamX SECBS) е разработена с цел да обхване и двата аспекта на лечението на коронарната болест. Изделието увеличава диаметъра на лумена и възстановява хемодинамичната регулаторна функция на артериите (възстановяване на пулсацията и еластичността на съдовете). След имплантирането на биоадаптера той се отключва вследствие на разграждането на полимера. След разгъване изделието се разделя на три независими спираловидни нишки и осигурява необходимата динамична радиална опора (укрепване) на засегнатата съдова стена, което позволява възстановяване на пулсацията и еластичността. По този начин системата DynamX SECBS възстановява както кръвния поток в лумена, така и физиологичната механика на съда. 



DynamX SECBS се състои от предварително оборудван балонен разгъващ се биоадаптер от кобалтово-хромова сплав. Най-големият размер на импланта съдържа приблизително 0,07 g кобалт-хромова сплав. Конструкцията на биоадаптера включва разблокиращи елементи, равномерно разпределени по цялата дължина, и е покрита с патентован биоразградим полимер на основата на полилактид. Активната фармацевтична съставка на биоадаптера DynamX е сиролимус (известен също като рапамицин). Сиролимус е макроцикличен лактон. Приблизително 7 mcg сиролимус на mm дължина на биоадаптера (100 – 200 mcg/cm2) се доставя чрез биорезорбируемото полимерно покритие, което позволява продължително освобождаване на по-голямата част от лекарството за приблизително 4 седмици. Най-голямото количество общ полимер върху биоадаптер DynamX е приблизително 0,0031 грама.

Системата за поставяне на DynamX представлява система за поставяне с бърза замяна, която включва балон от найлонова смес, дистален шафт и проксимален шафт с тръба от типа hypotube от неръждаема стомана. Общата работна дължина на системата за поставяне е 140 cm. Има два рентгеноконтрастни маркерa, които са разположени под балона, за да помогнат при визуализация и да улеснят прецизното позициониране на биоадаптера. Освен това има два маркера в проксималния шафт на системата за поставяне (90 cm и 100 cm от дисталния край), които обозначават относителната позиция на системата за поставяне спрямо върха на брахиалния или феморалния водещ катетър. Системата за поставяне е съвместима с 0,36 mm (0,014-инчови) водачи и водещи катетри с размер 5 F (French) (минимален вътрешен диаметър от 1,47 mm или 0,058 инча).

Спецификациите от етикета на системата DynamX SECBS са включени в обобщен формат в Таблица 1 по-долу.



[bookmark: _Ref221455746]Таблица 1: Спецификации на етикета на DynamX SECBS

		Каталожен номер

		Номинален разширен диаметър на биоадаптера (mm)

		Номинална дължина на биоадаптера (mm)

		Номинално съдържание на сиролимус (μg)

		Номинално налягане* (atm)

		Номинално налягане на взрив (atm)



		VIR2014

		2,0

		14

		94

		11

		16



		VIR2214

		2,25

		

		

		11

		16



		VIR2514

		2,5

		

		

		10

		16



		VIR2714

		2,75

		

		

		11

		16



		VIR3014

		3,0

		

		

		10

		16



		VIR3514

		3,5

		

		

		10

		16



		VIR4015

		4,0

		15

		100

		11

		14



		VIR2018

		2,0

		18

		120

		11

		16



		VIR2218

		2,25

		

		

		11

		16



		VIR2518

		2,5

		

		

		10

		16



		VIR2718

		2,75

		

		

		11

		16



		VIR3018

		3,0

		

		

		10

		16



		VIR3518

		3,5

		

		

		10

		16



		VIR4018

		4,0

		

		

		11

		14



		VIR2023

		2,0

		23

		153

		11

		16



		VIR2223

		2,25

		

		

		11

		16



		VIR2523

		2,5

		

		

		10

		16



		VIR2723

		2,75

		

		

		11

		16



		VIR3023

		3,0

		

		

		10

		16



		VIR3523

		3,5

		

		

		10

		16



		VIR4023

		4,0

		

		

		11

		14



		VIR2028

		2,0

		28

		188

		11

		16



		VIR2228

		2,25

		

		

		11

		16



		VIR2528

		2,5

		

		

		10

		16



		VIR2728

		2,75

		

		

		11

		16



		VIR3028

		3,0

		

		

		10

		16



		VIR3528

		3,5

		

		

		10

		16



		VIR4028

		4,0

		

		

		11

		14



		VIR2032

		2,0

		32

		213

		11

		16



		VIR2232

		2,25

		

		

		11

		16



		VIR2532

		2,5

		

		

		10

		16



		VIR2732

		2,75

		

		

		11

		16



		VIR3032

		3,0

		

		

		10

		16



		VIR3532

		3,5

		

		

		10

		16



		VIR4032

		4,0

		

		

		11

		14



		VIR2038

		2,0

		38

		253

		11

		16



		VIR2238

		2,25

		

		

		11

		16



		VIR2538

		2,5

		

		

		10

		16



		VIR2738

		2,75

		

		

		11

		16



		VIR3038

		3,0

		

		

		10

		16



		VIR3538

		3,5

		

		

		10

		16



		VIR4038

		4,0

		

		

		11

		14



		VIR4041

		4,0

		41

		273

		11

		14



		VIR2043

		2,0

		43

		287

		11

		14



		VIR2243

		2,25

		

		

		11

		14



		VIR2543

		2,5

		

		

		10

		14



		VIR2743

		2,75

		

		

		11

		14



		VIR3043

		3,0

		

		

		10

		14



		VIR3543

		3,5

		

		

		10

		14



		VIR2046

		2,0

		46

		307

		11

		14



		VIR2246

		2,25

		

		

		11

		14



		VIR2546

		2,5

		

		

		10

		14



		VIR2746

		2,75

		

		

		11

		14



		VIR3046

		3,0

		

		

		10

		14



		VIR3546

		3,5

		

		

		10

		14



		VIR2048

		2,0

		48

		320

		11

		14



		VIR2248

		2,25

		

		

		11

		14



		VIR2548

		2,5

		

		

		10

		14



		VIR2748

		2,75

		

		

		11

		14



		VIR3048

		3,0

		

		

		10

		14



		VIR3548

		3,5

		

		

		10

		14





* Вижте етикета на опаковката за информация за съответствието на продукта.

Клинична полза:

DynamX SECBS е за употреба при пациенти със симптоматична исхемична болест на сърцето. Основните симптоми, свързани с това състояние на заболяването, са стенокардия, намален толеранс към физически упражнения, сърдечна аритмия, инфаркт на миокарда и сърдечна недостатъчност. Употребата на излъчващи лекарство коронарни биоадаптери, включително DynamX SECBS, е показала, че възстановява кръвотока чрез подобряване на диаметъра на коронарния лумен, възстановяване на хемодинамичната модулация и намаляване на прогресията на плаката при тези пациенти, като по този начин намалява честотата на тези симптоми. За количествено определени клинични ползи вижте раздел 9.0. Клинични проучвания. 

2.0 КАК СЕ ДОСТАВЯ

Стерилно: 	Това изделие е стерилизирано с електронно лъчево облъчване и е непирогенно. Не използвайте изделието, ако опаковката е отворена или повредена.

Съдържание:	Една излъчваща сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX

Една игла за промиване

Един брой инструкции за употреба

Една пациентска карта за импланта с информационна листовка

Една таблица за съответствие

Един кислороден абсорбер

Съхранение: 	Да се съхранява при температура ≤ 25 °C.

Изхвърляне:	Всички медицински отпадъци, генерирани от процедурата за имплантиране, трябва 
да се изхвърлят безопасно в съответствие с болничната политика.

3.0 ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ, ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА, ПРЕДВИДЕНА ПАЦИЕНТСКА ПОПУЛАЦИЯ

3.1 Предназначение

Излъчващата сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX® е предназначена за подобряване на диаметъра на коронарния лумен, възстановяване на хемодинамичната модулация и намаляване на прогресията на плаката при пациенти със симптоматична исхемична болест на сърцето. Биоадаптерът DynamX е постоянен имплант с отделяне, включващ спомагателното лекарствено вещество сиролимус. Системата за поставяне DynamX е предназначена като катетър за еднократна употреба за поставяне и разгъване на биоадаптера в таргетната лезия.

3.2 Показания за употреба

Излъчващата сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX® е показана за подобряване на диаметъра на коронарния лумен, възстановяване на хемодинамичната модулация и намаляване на прогресията на плаката при пациенти със симптоматична исхемична болест на сърцето поради дискретни de novo лезии на нативните коронарни артерии с диаметри на референтния съд между 2,0–4,0 mm и ≤ 44 mm дължина. Биоадаптерът е предназначен като постоянен имплант без отделяне.



4.0 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Излъчващата сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX е противопоказана за употреба при:

· Пациенти, за които антитромбоцитната и/или антикоагулантната терапия е противопоказна.

· Пациенти, за които е преценено, че лезията не позволява пълно раздуване на балона за ангиопластика.

· Лица, които са алергични към кобалтово-хромова сплав (включително основните елементи кобалт, хром, волфрам, никел), полимери със основа полилактид, полигликолид или поликарполактон, сиролимус (или неговите производни) може да получат алергични реакции към импланта.

5.0 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

· Необходим е разумен подбор на пациенти, тъй като използването на това изделие носи свързан с това риск от тромбоза, съдови усложнения и/или събития, свързани с кървене.

· Лица, които не са в състояние да понесат направляваща насочена двойна антитромбоцитна терапия (DAPT), не трябва да се разглеждат за имплантиране на DynamX SECBS. 

· Имплантирането на биоадаптера трябва да се извършва само от лекари, които са преминали подходящо обучение.

· Последващо запушване на биоадаптера може да изисква повторна дилатация на артериалния сегмент, в който е поставен биоадаптерът. 

· За да се избегне вероятността от разнородна корозия на метала, не имплантирайте изделия от различни материали заедно, където е възможно да има припокриване или контакт. 

· Безопасността и ефективността при използването на механични изделия за атеректомия (катетри за насочена атеректомия, катетри за ротационна атеректомия) или катетри за лазерна ангиопластика заедно биоадаптер DynamX не са установени.



ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

Предназначено само за еднократна употреба. Повторното използване, обработване или стерилизиране на изделието може да доведе до загуба на ефективността на лекарственото покритие и/или загуба на интегритета на изделието, и/или замърсяване, което може да доведе до повторна интервенция и/или нараняване, заболяване или смърт на пациента.

5.1 Боравене с биоадаптера 

· Само за еднократна употреба. Нe използвайте повторно и не стерилизирайте повторно това изделие. Обърнете внимание на обозначения върху етикета срок на годност. 

· Не отстранявайте биоадаптера от системата за поставяне, тъй като това може да го повреди и/или да доведе до емболизация на биоадаптера. DynamX SECBS е предназначена за функционира като система. Биоадаптерът не е предназначен да се зарежда повторно върху друго устройство за поставяне. Опитите за повторно зареждане на биоадаптера може да го повредят и/или да доведат до емболизация.

· Трябва да се предприемат специални мерки, така че да не се докосва или нарушава по никакъв начин позицията на биоадаптера върху системата за поставяне. Това е най-важно по време на изваждането на катетъра от опаковката (торбичка, спирала, защитна обвивка за биоадаптера), поставянето върху водача и придвижването през адаптера на въртящата се хемостазна клапа и втулката на водещия катетър.

· Не манипулирайте (напр. чрез завъртане) биоадаптера с пръсти, тъй като това действие може да го разхлаби от системата за поставяне.

· Използвайте само препоръчаното вещество за раздуване на балона. Никога не използвайте въздух или каквото и да е газообразно вещество за раздуване на балона, тъй като това може да доведе до неравномерно разширяване и трудности при прилагането на биоадаптера.

5.2 Поставяне на биоадаптера

· За безопасно поставяне на биоадаптера се изисква предварителна дилатация на лезията.

· Не подготвяйте и не раздувайте предварително системата за поставяне на биоадаптера преди прилагането на биоадаптера по начин, различен от указания. Използвайте техниката за прочистване на балона, която е описана в раздела „Подготовка на системата за поставяне“.

· Имплантирането на биоадаптера може да доведе до дисекация на съда проксимално или дистално на частта с имплантирания биоадаптер и може да предизвика остро затваряне на съда, изискващо допълнителна интервенция (например аортокоронарен байпас, допълнителна дилатация или поставяне на допълнителни биоадаптери). Ако е необходимо поставянето на допълнителен биоадаптер, трябва да се използват биоадаптерни материали с подобен състав. 

· Когато се третират няколко лезии, поставете биоадаптера в дисталната лезия преди поставянето на биоадаптер в проксималната лезия, за да намалите шанса от изместване на проксималния биоадаптер.

· Не разширявайте биоадаптера, ако не е правилно позициониран в съда (вижте „Предпазни мерки при отстраняване на биоадаптера/системата за поставяне“).

· Поставянето на биоадаптера може да компрометира проходимостта на страничното разклонение.

· Не превишавайте номиналното налягане на спукване, което е посочено на етикета на продукта. По време на раздуването трябва да се следи налягането на балона. Използването на стойности за налягане, по-високи от посочените на етикета на продукта, може да доведе до скъсване на балона и/или потенциално увреждане на съда.

· Ако усетите необичайно съпротивление в който и да е момент по време на достъпа до лезията или отстраняването на системата за поставяне преди имплантирането на биоадаптера, системата трябва да се отстрани като едно цяло съгласно предпазните мерки за отстраняване на биоадаптера/системата за поставяне.

· Други методи за изтегляне на биоадаптера (използване на допълнителни водачи, примки и/или форцепс) могат да доведат до допълнителна травма на коронарната васкулатура и/или на мястото за съдов достъп. 

· Допълнителното разширяване на поставен биоадаптер може да доведе до ограничаваща потока дисекация. Това може да се третира чрез имплантирането на друг биоадаптер. Когато се използват няколко биоадаптера, краищата трябва леко да се припокриват (1–2 mm).

· Васкуларният ефект от припокриващи се биоадаптери не е клинично тестван с това изделие и трябва да се използва само при медицинска необходимост. 

· Уверете се, че биоадаптерът е раздут достатъчно. Ако разгърнатият биоадаптер не е напълно позициониран към стената на кръвоносния съд, биоадаптерът може да се разшири допълнително с раздуващ се до определен размер балон под високо налягане, който е малко по-къс от биоадаптера. Краищата на балона не трябва да излизат извън областта на имплантирания биоадаптер. 

5.3 Отстраняване на биоадаптера/системата за поставяне (преди прилагане)

· Ако се налага отстраняване на системата на биоадаптера преди прилагане, уверете се, че водещият катетър е коаксиално (по същата ос) позициониран спрямо системата за поставяне, и внимателно изтеглете биоадаптера/системата за поставяне във водещия катетър.

· Неразгънат биоадаптер може да се прибере във водещия катетър само веднъж. Не трябва да се извършва последващо движение навътре и навън през дисталния край на водещия катетър, тъй като биоадаптерът може да бъде повреден или разместен.

· Ако усетите необичайно съпротивление в който и да е момент по време на достъпа до лезията или отстраняването на системата за поставяне, системата за поставяне и водещият катетър трябва да се отстранят като едно цяло.

При отстраняване на системата за поставяне като едно цяло:

· Не прибирайте (изтегляйте) сегмента балон/биоадаптер на системата за поставяне във водещия катетър.

· Позиционирайте проксималния маркер на балона точно дистално до върха на водещия катетър.

· Придвижете водача в коронарната анатомия толкова дистално, колкото е безопасно.

· Затегнете въртящата се хемостазна клапа, за да фиксирате системата за поставяне към водещия катетър; след това отстранете водещия катетър и системата за поставяне като едно цяло.

· Ако е необходимо да се запази позицията на водача за последващ достъп до артерията/лезията, оставете водача на място и отстранете всички други компоненти на системата.

· Неспазването на тези стъпки и/или прилагането на прекомерна сила към системата за поставяне може да доведе до загуба или повреда на компоненти на биоадаптера и/или системата за поставяне. 

5.4 Процедура след имплантиране

При пресичане на новоприложен биоадаптер с водач, балон или система за поставяне внимавайте, за да избегнете нарушаване на геометрията на биоадаптера. 



5.4.1 Информация за безопасност при ядрено-магнитен резонанс (ЯМР)
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Информация за безопасност при ЯМР 

Пациент с излъчваща сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX може да бъде сканиран безопасно при долупосочените условия. Неспазването на тези условия може да доведе до нараняване на пациента.



		Име/идентификация на изделието

		Излъчваща сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX



		Номинална стойност(и) на статичното магнитно поле 

		1,5 T или 3 T



		Максимален пространствен градиент на полето 

		30 T/m (3 000 G/cm)



		РЧ възбуждане

		Кръгово поляризиран (CP)



		Тип спирала за РЧ предаване

		Спирала за предаване на цялото тяло, спирала за предаване и приемане на РЧ на главата



		Максимална SAR за цяло тяло 

		2,0 W/kg (нормален работен режим)



		Ограничения за продължителност на сканиране

		2,0 W/kg средна SAR за цяло тяло за 15 минути непрекъсната РЧ (последователност или поредица/сканиране без прекъсвания)



		Артефакт в ЯМР изображение

		Присъствието на този имплант може да създаде артефакт в изображението от 6 mm.



		Ако информацията за конкретен параметър не е включена, няма условия, свързани с този параметър.





Информацията за съвместимост с ЯМР трябва да се обсъди с пациентите.

6.0 ОГРАНИЧЕНИ ВЕЩЕСТВА

Един или повече компоненти на това изделие съдържа следните вещества, определени като CMR 1B в концентрация над 0,1% w/w:

Кобалт; Chemical Abstracts Service (CAS) № 7440-48-4; ЕО № 231-158-0



Настоящите научни доказателства подкрепят, че медицинските изделия, произведени от кобалтови сплави и сплави от неръждаема стомана, съдържащи кобалт, не причиняват повишен риск от рак или нежелани репродуктивни ефекти.

7.0 ИНФОРМАЦИЯ ЗА ЛЕКАРСТВОТО 



7.1 Механизъм на действие

Сиролимус е макроцикличен лактон с имуносупресивни и антипролиферативни свойства. Сиролимус се свързва с имунофилин, FK-свързващ протеин-12 (FKBP-12), за да генерира имуносупресивен комплекс. Този комплекс се свързва със и инхибира активирането на мишената на рапамицин при бозайниците (mTOR), ключова регулаторна киназа. Това инхибиране потиска клетъчната пролиферация, задвижвана от цитокини, инхибирайки прогресията от G1 до S фаза на клетъчния цикъл. Антипролиферативното лекарствено вещество сиролимус е предназначено да намали рестенозата като допълнение към коронарната интервенция с помощта на DynamX SECBS. 

7.2 Лекарствени взаимодействия

Тъй като липсват специфични клинични данни, лекарствени средства като такролимус, които действат чрез същия свързващ протеин (FKBP), може да повлияят на ефективността на медикаменти от типа на сиролимус или рапамицин. Не са провеждани изпитвания за лекарствени взаимодействия. Медикаменти от типа на рапамицин се метаболизират от CYP3A4. Силни инхибитори на CYP3A4 (напр. кетоконазол) може да доведат до увеличаване на експозицията на сиролимус до нива, свързани с ефекти в организма, особено ако са поставени няколко биоадаптера. Експозицията на организма на медикаменти от типа на сиролимус или рапамицин трябва да бъде взета под внимание също и ако пациентът се лекува същевременно със системна имуносупресивна терапия. Грейпфрутът може да повлияе върху метаболизма на сиролимус. Информацията за лекарствените взаимодействия трябва да се обсъди с пациентите.

7.3 Мутагенеза, канцерогенност и репродуктивна токсичност

7.3.1 Мутагенеза

Сиролимус не е генотоксичен в in vitro анализа за бактериална обратна мутация, анализа за хромозомни аберации на клетки от яйчници на китайски хамстер, анализа за мутация на миши лимфом или in vivo анализа на микроядра на мишка. 

7.3.2 Канцерогенност

Не е провеждано официално изпитване за канцерогенност на биоадаптера DynamX. Карциногенният потенциал на биоадаптера DynamX е минимален въз основа на ограничения период на освобождаване на сиролимус, на видовете и количествата налични материали и на благоприятните резултати и резултатите от тестването за мутагенеза.

7.3.3 Репродуктивна токсичност 

Не е провеждано официално изпитване за репродуктивна токсичност на биоадаптера DynamX. Потенциалът за репродуктивна токсичност на биоадаптера DynamX е минимален въз основа на ограничения период на освобождаване на сиролимус и на видовете и количествата налични материали.



8.0 ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ 

Потенциалните инциденти, сериозните инциденти и нежеланите странични ефекти (по азбучен ред) са в съответствие с имплантирането на коронарен стент или процедура за PTCA и включват: 

· Алергична реакция (свръхчувствителност към полимери, базирани на полилактид, полигликолид или поликапролактон, или към кобалтово-хромова сплав)

· Аневризма, псевдоаневризма

· Аритмии

· Артериовенозна фистула

· Внезапно затваряне

· Дисекация, перфорация или руптура на коронарната артерия

· Емболия (въздух, тъкан, изделие или тромб)

· Запушване на артерията

· Инсулт/преходна исхемична атака

· Инфекция и болка на мястото на въвеждане

· Инфекция и болка на мястото на въвеждане

· Камерно мъждене

· Кръвоизлив

· Лекарствени реакции към антитромбоцитни/антикоагулационни средства или контрастни вещества

· Миграция, емболизация или неправилно поставяне на биоадаптера

· Миокардна исхемия и/или инфаркт

· Неуспешно доставяне на изделието до предвиденото място

· Периферна исхемия 

· Разделяне/невъзможност за отстраняване на изделието, налагащо хирургично отстраняване

· Рестеноза на третираната артерия

· Смърт

· Стенокардия

· Съдов спазъм

· Сърдечна тампонада

· Увреждане на съда, изискващо CABG

· Хипотония/хипертония



Следните допълнителни нежелани реакции/усложнения могат да бъдат свързани с, но не се ограничават до използването на медикаменти от типа на сиролимус или рапамицин:



· Акне

· Безсъние

· Възпалени или слаби мускули или стави

· Гадене

· Главоболие

· Диария или запек

· Задържане на вода 

· Инфекции на горните дихателни пътища или пикочните пътища 

· Обрив

· Повишени нива на холестерол или триглицериди

· Повишено кръвно налягане

· Тремор

Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с изделието, трябва да се докладва на производителя (Elixir Medical Corporation) и на съответния здравен орган. Информацията за контакт с производителя е включена на последната страница на тези инструкции за употреба. 

Потенциалните нежелани събития и съобщаването на сериозни нежелани събития трябва да се обсъдят с пациентите.

9.0 ПРЕГЛЕД НА КЛИНИЧНИТЕ ПРОУЧВАНИЯ 

9.1 Клинично проучване за излъчващата сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX (SECBS) BIOADAPTOR RCT 

Проучването BIOADAPTOR RCT е многоцентрово, международно, проспективно, рандомизирано, единично-сляпо проучване, проведено в Европа и Азиатско-тихоокеанския регион в 34 клинични центъра. Целта на това проучване е да се оцени безопасността и ефективността на биоадаптера DynamX SECBS за предназначената употреба за подобряване на диаметъра на коронарния лумен и намаляване на прогресията на плаката при пациенти с исхемична болест на сърцето поради de novo лезии на нативните коронарни артерии в сравнение със съвременен DES, Medtronic Vascular Resolute Onyx (контролно рамо). В проучването са включени 445 участници, разпределени произволно в съотношение 1:1 към тестовото или контролното рамо. Всички участници ще получат клинични оценки за проследяване след 1, 6 и 12 месеца и всяка година в продължение на 5 години след това. Таблица 2 обобщава участниците, целите и крайните точки, първичните резултати, основните вторични резултати и заключенията от проучването.



[bookmark: _Ref221455970]Таблица 2: Обобщение на резултатите от проучването BIOADAPTOR RCT

		Пациенти

		Участници с до 2 de novo лезии, разположени в 2 отделни нативни коронарни артерии като таргетна лезия(и).



Рандомизирано 445 пациенти. 

Биоадаптер DynamX: 223 пациенти; Resolute Onyx: 222 пациенти.



		Цели и крайни точки

		Цел на проучването: За да се провери безопасността и ефикасността на изследваното изделие (биоадаптер DynamX) за лечение на исхемична болест на сърцето поради de novo лезии на нативните коронарни артерии.



Първична крайна точка: 12-месечна TLF;



Вторични крайни точки: Честота на остър успех и други клинични крайни точки, измерени на 30 дни, 6 месеца, 12 месеца, 2, 3, 4 и 5 години;



Крайни точки за образно изследване:

QCA: остро отдръпване, LLL, MLD, %DS и промяна в ангулацията на съда;

IVUS: Промяна в средната зона на лумена, % неоинтимна обструкция, LLL и неправилно позициониране на стента;

OCT: % покритие на опорите, дебелина на NIH и пулсация на съда



		Първични резултати

		12-месечна TLF: 1,81% в рамото на DynamX и 2,79% в рамото на Resolute Onyx, неинфериорност p < 0,001



		Основни вторични резултати и резултати от образни изследвания

		Процентите на успех на изделието, лезията и процедурата са високи и сходни и в двете групи по проучването (съответно 99,6% спрямо 99,6%, 99,6% спрямо 99,6%, 98,7% спрямо 97,3%);



Няма статистическа разлика във всяка от вторичните клинични крайни точки (напр. честота на остър успех, честота на успех на лезията, честота на успех на изделието);



24 месеца: Честотата на TLF до 24 месеца за популацията с намерение за лечение е 2,31% (5/216) в рамото на DynamX и 5,50% (12/218) в рамото на Resolute Onyx (p = 0,087 за превъзходство). 24-месечната честота на TLF съгласно популацията по протокол (PP) е 1,89% в рамото на DynamX и 5,53% в рамото на Resolute Onyx (p = 0,046 за превъзходство);



QCA: няма разлики в острото усилване, но превъзхожда LLL в изделието след 12 месеца за DynamX в сравнение с Resolute Onyx (0,09 ± 0,34 mm спрямо 0,25 ± 0,39 mm, p = 0,038); 



IVUS: значително по-нисък % неоинтимна обструкция за DynamX в сравнение с Resolute Onyx (3,54 ± 2,28% спрямо 5,28 ± 3,32%, p < 0,001); % промяна в обема на плаката в третирания сегмент е 3 ± 19% спрямо 12 ± 24% (p = 0,032) съответно в групата на DynamX и групата на Resolute Onyx;



OCT: високо % покритие на опорите и в двете групи (98,47% ± 1,07% за DynamX спрямо 97,39% ± 2,28% за Resolute Onyx, p = 0,462). Цикличната пулсация е демонстрирана от стационарна OCT с 8,1% спрямо 2,3%, p < 0,001 за промяната в областта на лумена в устройството и 7,6% спрямо 1,1%, p < 0,001 за промяната в областта на изделието в устройството за DynamX спрямо Resolute Onyx.



		Заключения

		Доказано е, че биоадаптерът DynamX е от полза за подобряване на диаметъра на лумена при пациенти със симптоматично заболяване на коронарната артерия, тъй като биоадаптерът DynamX демонстрира не по-малка ефективност в сравнение с Resolute Onyx за TLF след 12 месеца. Положителни клинични характеристики за DynamX при честотите на TLF и TVF са наблюдавани след 24 месеца. Наличните данни подкрепят заключението, че вероятните ползи от използването на биоадаптера DynamX надхвърлят рисковете за подобряване на диаметъра на коронарния лумен и намаляване на прогресията на плаката при пациенти със симптоматична исхемична болест на сърцето поради дискретни de novo лезии на нативните коронарни артерии.







9.2 Излъчваща сиролимус коронарна биоадаптерна система DynamX INFINITY-SWEDEHEART R-RCT 

INFINITY-SWEDEHEART е проспективно, многоцентрово, единично-сляпо, рандомизирано, базирано на регистри клинично изпитване. Целта на това проучване е да се оцени безопасността и ефективността на биоадаптера DynamX в сравнение с Resolute Onyx при лечение на пациенти с исхемична болест на сърцето с de novo лезии на нативните коронарни артерии в епикардни съдове в още пристигнала популация от пациенти с PCI. Подходящите пациенти са рандомизирани в съотношение 1:1 (биоадаптер DynamX: Resolute Onyx). С пациентите е осъществен контакт по телефона, за да се провери за събития от специален интерес (ESI) на 30 дни и 1 година и по телефона на години 3, 4 и 5 за оценка на стенокардиалния статус. Таблица 3 обобщава участниците, целите и крайните точки, първичните резултати, основните вторични резултати и заключенията от проучването.





[bookmark: _Ref221455989]Таблица 3: Обобщение на резултатите за INFINITY-SWEDEHEART

		Пациенти

		Участници с до 3 de novo лезии на нативните коронарни артерии;



Рандомизирано 2 400 пациенти. 



DynamX SECBS: 1 202 пациенти; Resolute Onyx: 1 198 пациенти.



		Цели и крайни точки

		Цел на проучването: Да се оцени безопасността и ефективността на биоадаптера DynamX в сравнение с Resolute Onyx при лечение на пациенти с исхемична болест на сърцето с de novo лезии на нативните коронарни артерии в епикардни съдове.



Първична крайна точка: 12-месечна TLF;

Задвижвани вторични крайни точки: Забележителен анализ на TLF, TVF и TLF в подгрупата на ACS от 6 месеца до края на проследяването. Допълнителни вторични крайни точки: Честотата на остър успех, други клинични крайни точки и SAQ-7 са измерени до 5 години.



		Първични резултати

		12-месечна TLF: 2,35% (28/1 189) в рамото на DynamX и 2,77% (33/1 192) в рамото на Resolute Onyx, неинфериорност p < 0,001.



		Основни вторични резултати

		Анализът на ориентирите за събития на TLF след 6 – 12 месеца показва значително намаляване на честотата на TLF за рамото на DynamX (логаритмична рангова p-стойност = 0,0031). След 6 месеца за рамото на DynamX е наблюдавана изравняваща крива на Каплан-Майер, докато за рамото на Resolute Onyx е наблюдавана неплатообразуваща крива.



Процентите на успех на изделието и процедурата са еднакво високи в рамото на DynamX и рамото на Resolute Onyx (съответно 99,6% спрямо 99,9% и 99,5% спрямо 99,8%).



Определена или вероятна тромбоза на изделието е наблюдавана при 0,68% за рамото на DynamX и 0,51% за рамото на Resolute Onyx за 12 месеца. 



Също така не са наблюдавани статистически разлики във всяка от вторичните клинични крайни точки между рамената, с изключение на нетаргетен съдов MI.



		Заключения

		Изпитването отговаря на основната си крайна точка, показвайки 12-месечна честота на TLF от 2,35% в рамото на DynamX и 2,77% в рамото на Resolute Onyx DES (p < 0,001 за неинфериорност) в голяма RCT, набирайки пациенти, представляващи всекидневна клинична практика, включително три четвърти от пациентите са пациенти с ACS.



Между 6 и 12 месеца DynamX демонстрира благоприятно клинично действие, което вероятно се дължи на ефективността на отключващия механизъм и възстановяване на хемодинамичната модулация в сравнение с първите 6 месеца. Като такива, вероятните ползи от използването на биоадаптера DynamX надхвърлят рисковете за предназначението му.





10.0 ПОДБОР НА ПАЦИЕНТИ И ЛЕЧЕНИЕ



10.1 Индивидуализация на лечението

Преди използването на системата DynamX SECBS трябва да бъдат внимателно преценявани рисковете и ползите за всеки пациент. Подлежащите на оценяване фактори за подбор на пациенти трябва да включват оценка на риска при антикоагулантна терапия. Лица, които не са в състояние да понесат направляваща насочена двойна антитромбоцитна терапия, не трябва да се разглеждат за имплантиране на DynamX SECBS. Имплантирането на биоадаптер трябва по принцип да се избягва при пациенти с повишен риск от кървене (например пациенти с наскоро активен гастрит или пептична язва), при които е противопоказна антикоагулантна терапия.



Трябва да се обърне внимание на съпътстващи заболявания, които повишават риска от лоши първоначални резултати или риска от спешна операция за байпас (захарен диабет, бъбречна недостатъчност и тежка форма на затлъстяване).



Тромбозата след имплантация на биоадаптера се влияе от няколко базови ангиографски и процедурни фактори. Те включват диаметри на съда под 2,0 mm, интрапроцедурна тромбоза, лош дистален поток и/или дисекация след имплантиране на биоадаптера. При пациенти, при които е направено коронарно имплантиране на биоадаптер, устойчивостта на тромба или дисекацията се счита за маркер за последваща тромботична оклузия. Тези пациенти трябва да бъдат наблюдавани много внимателно през първия месец след имплантирането на биоадаптера.



Забранява се използването извън рамките на посочените показания за употреба. Използването на излъчващи медикаменти стентове/изделия в пациенти и лезии извън обозначените показания може да крие повишен риск от нежелани събития, включително тромбоза на изделието, емболизация на изделието, инфаркт на миокарда или смърт.

10.2 Предвидена пациентска популация

Предвидената пациентска популация за DynamX SECBS са пациенти със симптоматична исхемична болест на сърцето поради дискретни de novo лезии на нативните коронарни артерии.



Ограничения

Безопасността и ефективността на системата DynamX SECBS не са установени при пациенти със:

· Непремахнат тромб на мястото на лезията.

· Диаметър на референтния коронарен съд < 2,0 mm

· Лезия, разположена в лявата основна коронарна артерия, лезия на устието на съда или лезии, разположени на бифуркация.

· Дифузно заболяване или лошо оттичане дистално на идентифицираните лезии.

· Повече от 2 припокриващи се биоадаптера (поради риск от тромбоза и рестеноза).

· Рестеноза в стента.

· Лезия, разположена в артериална или сафенозна вена. 



Безопасността и ефективността на използването на механични устройства за атеректомия (катетри за прицелна атеректомия, катетри за ротационна атеректомия) или катетри за лазерна ангиопластика за лечение на вътрешнобиоадаптерна рестеноза не са установени.

Бременност

Бременност, категория C: Не са провеждани адекватни проучвания със сиролимус или биоадаптер DynamX при бременни жени или мъже, възнамеряващи да имат деца. Трябва да бъде стартирана ефективна контрацепция преди имплантиране на биоадаптер DynamX и за период от 1 година след имплантирането. Биоадаптерът DynamX трябва да се използва по време на бременност само ако потенциалните ползи надвишават риска за ембриона или фетуса. Тази информация трябва да се обсъди с пациентите.

Кърмене

Не е известно дали сиролимус се отделя в човешката кърма. Фармакокинетичният профил и профилът на безопасност на сиролимус при бебета не е известен. Тъй като подобни лекарства се отделят в човешката кърма и поради потенциала за нежелани реакции към сиролимус при кърмене на бебета, трябва да се вземе решение дали кърменето да се прекрати и дали да се имплантира биоадаптерът, като се вземе предвид важността му за майката. Тази информация трябва да се обсъди с пациентите.



11.0 ИНФОРМАЦИЯ ЗА КЛИНИЧНАТА УПОТРЕБА

11.1. Необходими материали

· Подходящ водещ катетър или катетри (5 F или 0,058 инча минимален вътрешен диаметър)

· 2–3 спринцовки

· Хепаринизиран нормален стерилен физиологичен разтвор

· Водач 0,36 mm (0,014 инча) (максимален външен диаметър) х 175 cm (минимална дължина) 

· Въртяща се хемостазна клапа

· 60% контрастно вещество, разредено 1:1 с физиологичен разтвор

· Изделие за раздуване

· Трипътен проходен спирателен кран

· Изделие за усукване

· Интродюсер за водач



11.2. Избор на размер на биоадаптера

Дължината на третираната лезия трябва да бъде по-малка от номиналната дължина на биоадаптера. Вижте таблицата за съответствие на етикета на продукта относно оразмеряването на диаметъра на биоадаптера.



11.3. Отстраняване на опаковката

11.3.1. Внимателно огледайте опаковъчния плик за повреда. Не използвайте, ако опаковката е отворена или повредена. 

11.3.2. Отворете плика, като използвате асептична техника, за да се покаже стерилният катетър.

11.3.3. Като използвате асептична техника, подайте или пуснете стерилния катетър в стерилното поле.

11.4. Инспекция преди употреба

11.4.1. Внимателно извадете биоадаптерната система със защитната обвивка от обръча. Внимавайте да не захванете ръба на защитната обвивка върху страничното рамо на обръча, което може непреднамерено да премахне защитната обвивка и да изложи биоадаптера.

11.4.2. Преди употреба внимателно огледайте катетъра за усуквания, прегъвания или други повреди. Не използвайте, ако забележите повреда или ако устройството бъде замърсено по невнимание.

11.4.3. Уверете се, че биоадаптерът е разположен между рентгеноконтрастните маркери на балона.

11.5. Подготвяне на системата за поставяне

11.5.1. Подгответе водещия катетър, водача и устройството за раздуване в съответствие с инструкциите на производителя.

11.5.2. Внимателно плъзнете защитната обвивка, покриваща биоадаптера/балона, като фиксирате защитната обвивка в дисталния край между палеца и показалеца, докато внимателно издърпвате защитната обвивка и прикрепения стилет, като се уверите, че не докосвате биоадаптера/балона. 

11.5.3. С помощта на иглата за промиване промийте биоадаптерната система с хепаринизиран физиологичен разтвор. 



Внимание: По време на промиването на лумена за водач избягвайте манипулиране на биоадаптера, тъй като това може да размести позицията на биоадаптера върху балона.



11.5.4. Напълнете спринцовка от 20 cc с 5 cc смес от контрастно вещество/хепаринизиран нормален физиологичен разтвор (1:1).

11.5.5. Свържете с проксималния адаптер на системата за поставяне и приложете отрицателно налягане за 10 секунди.

11.5.6. Бавно освободете налягането до неутрално положение, като върхът на спринцовката трябва да сочи надолу. 

11.5.7. Свържете подготвено устройство за раздуване към адаптера на катетъра, като оставите неутрално налягане.



Внимание: Да не се прилага отрицателно налягане върху устройството за раздуване по време на поставянето на биоадаптера на мястото на лезията.

11.6. Процедура за поставяне

11.6.1. Подгответе мястото за съдов достъп съгласно стандартната практика.

11.6.2. Като използвате балон, по-къс от дължината на биоадаптера, дилатирайте предварително мястото на лезията. 

11.6.3. Като поддържате неутрално налягането върху устройството за раздуване, заредете системата за поставяне върху водача. 

11.6.4. Отворете докрай ротационната хемостазна клапа, за да осигурите лесно преминаване на биоадаптера и системата за поставяне. 



Забележка: Ако усетите необичайно съпротивление в който и да е момент, определете причината за съпротивлението, преди да продължите и при необходимост следвайте инструкциите с предпазни мерки за отстраняване на биоадаптера.



11.6.5. Затегнете хемостазната клапа и придвижете биоадаптерната система през водача до мястото на лезията, като поддържате стабилна позиция на водещия катетър и водача.

11.7. Прилагане на биоадаптера

11.7.1. Преди разширяването на биоадаптера отново потвърдете местоположението му спрямо маркерите на балона с помощта на флуороскопия с висока разделителна способност.

11.7.2. Под флуороскопско наблюдение надуйте биоадаптерната система до номиналното налягане или докато биоадаптерът не се разшири напълно. Поддържайте налягането в продължение на 15–30 секунди. Оптималното разширяване изисква биоадаптерът да е в пълен контакт със стената на съда, като вътрешният диаметър на биоадаптера съответства на диаметъра на референтния съд.

Забележка: Не превишавайте номиналното налягане на спукване.

11.7.3. Ако е необходимо допълнително разширяване на приложения биоадаптер, може да се използва раздуващ се до определен размер балон с по-голям диаметър и дължина под тази на разгънатия биоадаптер. Избягвайте нарушаване на биоадаптера при пресичане на новоразгънатия биоадаптер с балонния катетър.



Не разширявайте биоадаптера над максималния вътрешен диаметър, показан по-долу (Таблица 4).



[bookmark: _Ref221456141]Таблица 4: Максимален диаметър на разширяване на DynamX SECBS

		Номинален диаметър на биоадаптера (mm)

		Максимален диаметър на разширяване на биоадаптера (mm)



		2,0

		2,75



		2,25

		2,75



		2,5

		3,5



		2,75

		3,5



		3,0

		3,5



		3,5

		4,5



		4,0

		4,5





11.8. Процедура за отстраняване

11.8.1. Преди да се опитате да изтеглите системата за поставяне, се уверете, че балонът е напълно отдут. В зависимост от размера на изделието и марката и разреждането на контрастното вещество, това може да отнеме до 30 секунди. 

11.8.2. Изтеглете системата за поставяне, като поддържате позицията на водача. 

11.8.3. Повторете ангиографията, за да оцените областта с имплантирания биоадаптер. Ако не е постигнато адекватно разширяване, следвайте указанията в „Прилагане на биоадаптера“. Уверете се, че биоадаптерът е раздут достатъчно.

11.9. Отстраняване на биоадаптера/системата за поставяне (преди прилагане)

11.9.1. Ако се налага отстраняване на системата на биоадаптера преди прилагане, уверете се, че водещият катетър е коаксиално (по същата ос) позициониран спрямо системата за поставяне, и внимателно изтеглете биоадаптера/системата за поставяне във водещия катетър.

11.9.2. Ако усетите необичайно съпротивление в който и да е момент по време на достъпа до лезията или отстраняването на системата за поставяне на биоадаптера преди имплантирането, отстранете системата за поставяне като едно цяло. 

При отстраняване на системата за поставяне като едно цяло:

· Не прибирайте (изтегляйте) сегмента балон/биоадаптер на системата за поставяне във водещия катетър.

· Позиционирайте проксималния маркер на балона точно дистално до върха на водещия катетър. 

· Придвижете водача в коронарната анатомия толкова дистално, колкото е безопасно. 

· Затегнете въртящата се хемостазна клапа, за да фиксирате системата за поставяне на биоадаптера към водещия катетър; след това отстранете водещия катетър и биоадаптерната система като едно цяло. 

· Ако е необходимо да се запази позицията на водача за последващ достъп до артерията/лезията, оставете водача на място и отстранете всички други компоненти на системата.



Неспазването на тези стъпки и/или прилагането на прекомерна сила към системата за поставяне на биоадаптера по време на отстраняването може да доведе до загуба или повреда на компоненти на биоадаптера и/или системата за поставяне. 

12.0 ИНФОРМАЦИЯ ЗА ОПАКОВКАТА 

Опаковката съдържа един биоадаптер DynamX, предварително зареден в системата за поставяне, и една игла за промиване. В опаковката са включени документ с инструкции за употреба, карта за импланта на пациента с информационна листовка и карта за съответствие.



Системата DynamX SECBS се доставя стерилизирана (с електронно лъчево облъчване) 
и непирогенна в неотворени, неповредени опаковки. 



Предназначено само за еднократна употреба. Да не се стерилизира, обработва или използва повторно. 



Да се съхранява при ≤ 25 °C. Да се използва до срока на годност, обозначен върху опаковката.



ВНИМАНИЕ: ДА НЕ СЕ ИЗПОЛЗВА, АКО ОПАКОВКАТА Е ПОВРЕДЕНА

13.0 ПАТЕНТИ

Подадени заявки за патент в САЩ и други държави

14.0 ОТКАЗ ОТ ГАРАНЦИЯ

НЯМА ПРЯКА ИЛИ КОСВЕНА ГАРАНЦИЯ, ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО НЕ САМО КАКВАТО И ДА Е КОСВЕНА ГАРАНЦИЯ ЗА ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ПРИГОДНОСТ ЗА ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ. ELIXIR MEDICAL НЕ НОСИ ОТГОВОРНОСТ ПРЕД ФИЗИЧЕСКИ ИЛИ ЮРИДИЧЕСКИ ЛИЦА ЗА КАКВИТО И ДА Е МЕДИЦИНСКИ РАЗХОДИ, ПРЕКИ, СЛУЧАЙНИ ИЛИ ПРИЧИННО-СЛЕДСТВЕНИ ЩЕТИ, ПРИЧИНЕНИ ОТ КАКВИТО И ДА Е УПОТРЕБА, ДЕФЕКТ, НЕИЗПРАВНОСТ ИЛИ НЕПРАВИЛНО ФУНКЦИОНИРАНЕ НА ПРОДУКТА, НЕЗАВИСИМО ДАЛИ ИСКЪТ ЗА ТАКИВА ЩЕТИ СЕ БАЗИРА НА ГАРАНЦИЯ, ДОГОВОР, ЗАКОНОНАРУШЕНИЕ ИЛИ ДРУГО. НИКОЕ ЛИЦЕ НЯМА ПРАВО ДА ОБВЪРЗВА ELIXIR MEDICAL С КАКВИТО И ДА БИЛО ТВЪРДЕНИЯ ИЛИ ГАРАНЦИИ ПО ОТНОШЕНИЕ НА ПРОДУКТА.



Изключенията и ограниченията, изложени по-горе, не са предназначени за и не трябва да се тълкуват като нарушение на императивни разпоредби на действащото законодателство. Ако някоя част или условие на настоящия отказ от гаранция бъде призната от компетентен съд за незаконосъобразна, неприложима или в противоречие с приложимото законодателство, валидността на останалите части на отказа от гаранция няма да бъдат засегнати.
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		[image: A black graph with a long chimney

Description automatically generated with medium confidence]

		Производител

		[image: A black and white image of a pole

Description automatically generated]

		Горна граница на температурата



		[image: A black and white rectangular sign with letters

Description automatically generated]

		Упълномощен представител в Европейската общност

		[image: A black and white symbol

Description automatically generated]

		Да не се използва повторно



		[image: A black line drawing of a graph

Description automatically generated]

		Дата на производство

		[image: A black and white image of a book

Description automatically generated]

		Направете справка в инструкциите за употреба 
или направете справка в електронните инструкции 
за употреба



		[image: A black and white hourglass

Description automatically generated]

		Дата на изтичане на срока на годност

		[image: A black and white triangle with a exclamation mark

Description automatically generated]

		Внимание



		[image: A black and white sign with letters

Description automatically generated]

		Партиден код

		[image: A black and white symbol

Description automatically generated]

		Непирогенно
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Description automatically generated]

		Каталожен номер

		[image: A black and white rectangular sign with a letter in it

Description automatically generated]

		Медицинско изделие



		[image: A box and a globe

Description automatically generated]

		Вносител

		[image: A black and white rectangular sign

Description automatically generated]

		Уникален идентификатор на изделието



		[image: A black and white rectangle with black text

Description automatically generated]

		Стерилизирано с облъчване

		[image: A black rectangle with white letters

Description automatically generated]

		Бърза замяна



		[image: A black and white sign with a black circle and text

Description automatically generated]

		Да не се стерилизира повторно

		[image: A black and white sign

Description automatically generated]

		Водещ катетър



		[image: A black and white symbol with a square box

Description automatically generated]

		Да не се използва, ако опаковката е повредена
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		Съдържа опасно вещество



		[image: A black oval with a white background

Description automatically generated]

		Система с единична стерилна бариера

		[image: Shape

Description automatically generated with medium confidence]

		Условна съвместимост с МР



		[image: A black and white triangle with a black cross in a beaker

Description automatically generated]

		Съдържа лекарствено вещество
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