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ELITATR

Moévo ywo e&aymyi] - dgv mpoopileTar yia tdinon otic H.ILA.

Ievikéc minpogopiscc:

e H cvokevn avtn Bo wpémel vo ¥pNGILOTOLEITAL OTOKAEIGTIKA OO 10TPOVG EKTALOEVUEVOLS OTN
SteEaymyn ayyeloypopldV Kot SLodEPUIKNG OOVAKNG atepaviaiog ayyslomiaotikng (PTCA).

e H mepiAnyn tov YopaKTNPIOTIKOV ACQAAELNS KOl TOV KAWVIKOV emddcemy (SSCP) yuo avt) ™
ovokevn eivor dwbéoun Yo ynelokn AqYn oty gupomaikn Pdorn dedopévov vy Ta
waTpoteyvoroykd mpoiovta (Eudamed), 6mov cuvdéetar pe 1o facikd UDI-DI. H dievbvvon URL
¢ Eudamed sivor https://ec.europa.cu/tools/eudamed. To Paocwod UDI-DI yio 10 cvothpa
Blompocappoyéa otepaviaiov Ekivong opdiove DynamX eivor: 081750801 DynamXVIR4F.

e ¥1n ovokevacio TNG GLOKEVNG TEPIAAUPAVETOL o KAPTO EUPLTEDUATOG acbevohg kol éva
QPLALASL0 TTOV TEPLYPAPEL TANpOPOpPies TOV Ba Tpémel va Kataypagpovtal oty képta. H képta Oa
TPENEL VO GOUTANPOVETAL OO EMAYYEALOTIO TOL TOUED TNG VYELNS, OMWG TMEPLYPAPETOL GTO
(QLAAGS10 KOl KOTOTLY VO TOPEYETOL GTOV 0GOEVT.

o  Tuyxév wrpwd amodPAnTo OV SNUoVPYoVVTOL omtd T dadikacio gUeUTEVONG B TPémEL va
ATOPPITTOVTOL LE OCPAAELD. COUPMVO LE TNV TOALTIKT] TOV VOGOKOUEIOV.

o O Prompocapuoyéoc eivar éva uoOVIHo euevTELHO Kol dev Ttpoopiletol va agoipedel petd
TNV ELPVTELOT.

1.0 HEPITPA®H THX XYXKEYHX

To ovomua Prompocapuoyéa otepaviaiov &kivong oipoipovg DynamX (DynamX SECBS) éyxet
OYEOLOOTEL Y10 TNV OVTIUETOMIOT KO TOV OV0 TTUYMV TV AEITOLPYLOV TNG GTEQAVICING OPTNPLOKNG VOGOU.
To teyvoroywd mpoidyv PeATIOVEL TN OIAUETPO TOV ALAOD KOl OMOKAOIGTE TNV OLOSVVOULKY] Agttovpyia
SUOPO®ONG TOV apTNPIOV (OTOKATAGTOOT] TNG OYYEWKNG TOALKNG Kiviong Kal EvOoTIKOTNTOG). MeTd
™V eUPUTEVCT] TOL PlOTPOCUPHOYEN, OTACEUAIEL HETE TV amoddunor Tov moivpepovs. Katd tnv
OTOGQAALON, TO TEXVOAOYIKO TPOidV dtoympileTol o€ TPEIS aveEAPTNTES EAMKOEIDEIC tveg Kot TapEYEL TN
Bacwn dvvapky akTvikny vrootpiEn (evioyvon) 610 Toiy®u ToL TACKOVTOG ayYElon, EMTPENTOVTOGS TV
OTOKOTAGTOCT TG TOAUKNG KIvnong Kat TG evooTikoTnTag. Xuvenms, 1o DynamX SECBS anokabiotd
TOGO TN PO TOV AWAOV OGO KOl TN PLGLOAOYIKT UNYOVIKT] TOV Oy YELDV.

To DynamX SECBS oamoteieitor and eKmTueoOUEVO e TPOTOTOOETNUEVO UIaAOVL BloTtpocopproyéa and
kpapo koPaitiov ypopiov. To peyorvtepo péyebog epgutevparog mepiéyel nepimov 0,07 g kpapotog
xoPaitiov ypopiov. O Pronpocappoyéas neptiapPavet Eva potifo pe ototyeio amacAMoNG OLOOLOPPA
KOTOUVEUNUEVO KATO UAKOG Kol €ivol eTKOAVUUEVOC HE Mo KOToYupouévn PBroamoppognotun Poaoctkn
EMOTPOON TOALUEPOVG He Pdon to moAvAoktidlo. To OpacTIKO QOPUOKEVTIKO GCULGTATIKO GTOV
Brompocappoyéa DynamX gival 1o oipdipong (yvootd kot o¢ pamopvkivn). To oipdiovg givarl pua
HokpokLkAKH Aaktovn. Iepimov 7 meg o1podipovg avd mm pikovg romposapuoyéa (100 — 200 meg/cm?)
XOPMYOUVTOL HECH TNG EMAVM EMKAALYNG OO PLOOTOPPOPHCILO TOAVUEPES, 1| OTOI0L EMITPENEL TNV
TOPUTETAUEVT] amEAEVOEPMON TG TAEOVOTNTOG TOL QOPUAKOV Ge Tepimov 4 gfdondadec. H peyardtepn
TOGATNTO CLVOMKOD TOALHLEPOVG € Evav Plrompocsapuoyéo DynamX sivoar mepimov 0,0031 ypoppdpio.

To ovotnpa epappoyng tov DynamX evompotdvel va cOGTNUA EQOPUOYNS TayElOG EVAALOYNS, TO 0TO10
mepAopPavel évo pmoAdve amd petypo vathov kot Evay Teplpeptkd GEova, Kabmg kal Evay E6OTEPIKO
coMva and avo&eidwto yarlvPo otov kevipikd a&ova. To GuVOAKO UAKOG £PYOCING TOV GUOTNHUATOG
epoppoyng eivor 140 cm. Ado axtivookiepoi deikteg mov Ppiokovtal KAT® amd To LTaAdvi vroondovv
OTNV amEKOVION Kol SIEVKOADVOLV TNV aKkpiPn tomobétnon tov Prompocappoyéa. Eniong, vrdpyovv dvo
KevTpkoi deikteg atov Aova Tov cuoTNUaTog EPuproYNS (ota 90 cm kot 100 cm oo To TEP1PEPIKO GKPO),
01 070101 LTOSEIKVVOVV TN GYETIKN BE0T TOL GLGTAWNTOG EPAPUOYNC OC TPOC TO GKPo VO Ppayloviov 1
unpwiov 0dnyov kabetipa. To cvotTUa epapuoyng sivar copPatd pe odnyd cvppato tov 0,36 mm
(0,014 wtomv) kot 0dnyodg kabetnpeg 5 F (ue eldyiotn ecwtepikn didpetpo 1,47 mm 1} 0,058 wtodv).
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O1 podraypapég emonuavong tov DynamX SECBS mepthappdvovtar cuvontikd ctov
MMivakog 1 ntapokdto.

Mivakag 1: Mpodraypagég emonpavong DynamX SECBS

Ovopootikn OvopaoTtikéd Ovopootikn Ovopootikiy | Ovopaostiky
ApOpog olapeTpog pfKog MEPLEKTIKOTN T migon* migon pNéng
KotaAdyov EKTTVYNEVOD Prompocappoyéa | og orpéIpOVG (atm) (atm)
prompocappoyéa (mm) (mm) (ng)
VIR2014 2,0 11 16
VIR2214 2,25 11 16
VIR2514 2,5 10 16
VIR2714 2,75 14 o4 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
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
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Ovopootikn OvopaoTtiké Ovopootikn Ovopootikny | Ovopaostiky
ApOpog olapeTpog pfKog MEPLEKTIKOTN T migon* migon pNéng
KotaAdyov EKTTVYNEVOD Promtpocappoyéo | og oLPpOIPOVG (atm) (atm)
Brompocappoyéa (mm) (mm) (ng)
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 48 320 11 14
VIR3048 3,0 10 14
VIR3548 3,5 10 14

*Agite TNV €TIKETO TNG GLOKELUGLOG Y10 TANPOPOPIES GYETKA LLE TNV EVIOTIKOTNTO TOV TPOIOVTOG.

Klwiko opelog:

To DynamX SECBS mpoopiletar yio ypfion o€ ac0evelg e CUUTTOUOTIKY oyoikn Kopdionddewa. To
KOPLOL GUUTTOUATA TOV GYETILOVTOL UE VTNV TNV Katdotaot Tng vocou givar 1 otBayym, n HEIOUEVN
avoyn oTNV Aoknom, 1 Kapdlakn appuduio, To EHepaypa Tov puokapdiov Kot 1 Kapdiakn averdpkela. H
YPNON OTEPAVIAI®V BLOTPOGAPLOYEMY EKAOVONG PAPLAKOV, cupTepiAapfovouévon tov DynamX SECBS,
éxer amoderyBel 6TL amokafioTd TN Po1| TOL AiaTOG BEATIOVOVTAG TN SIGUETPO TOL AVAOD TOV GTEPAVIAIMV,
OTOKAOIGTAOVTAG TNV OHOSVVOLUKT JUOPQMOT| Kol PHEWMVOVTAS TNV €£EMEN TG TAGKOG GE 0VTOVG TOVG
aoBevelc, LELOVOVTOC £TGL TNV EMIMTOON OLTOV TOV CUUTTOUATOV. ['a T0 TOCOTIKOTOMUEVO KAVIKA
0éAN, avatpélre oty evotnta 9.0. KAvikég peiérec.

2.0
Y1eipo:

TPOIIOX ATAGEXHX

H ovokevn avt omootelpodvetal pe oktivoPorio déoung nAextpoviov kot ivor pn
TUPETOYOVOG. M1 YPNOUOTOLEITE TN GLOKELY] €AV 1] GLOKELOGIN £YEL avoyyTel N
vmootel {nuia.

Hepreyopeva: 'Eva cvomua fronpocapuoyéa otepaviaiov Ekivong oipoiovg DynamX
Mio BeAdva EkmAvong

‘Eva &yypago odnyidv xpnong

Kéapta epputedpotog evog acBevong pe euAladlo TAnpopopiov

‘Eva d1dypappio. cupUOpemong

"Evoc amoppoentic o&uydvou

dvrdooete og Bepprokpacio < 25 °C.

Toydv wrpkd andfAnta mov dnpovpyodvtal amd T dadikacio epevTeLONS B TPEMEL
VO OTTOPPITTOVTOL LE AGPAAELD COUPMVOL UE TIV TOALTIKT TOV VOGOKOUELOV.

®vhatn:
Améppwyn:

Yvomua Prorpocappoyéa ote@oviainy EKAvong oipdipove DynamX
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3.0

4.0

INPOBAEIIOMENH XPHXH, ENAEIZEIX XPHXHX, IIPOBAEIIOMENOX
INAHOYXMOX AXOENQN

3.1 Ilpofiemouevos 6Komos

To cvompo Brompocappoyéa otepaviaiov ékAvong opdiovg DynamX® mpoopiletarl yio )
Bektioon g SOUETPOL TOV GLAOD TOV GTEQOVII®OYV, TNV OTOKOTAGTAON TNG OLLOSVVOUIKNG
dlpdpemong kat T peimon g eEEMENG ™G TAAKAG o8 0oOEVELS e CUUMTOUATIKY IGYOLUIKY
kapdiondBeia. O Pronpocappoyéag DynamX eivar Eva LOVILO ELPVTEVLLO ATOOECUEVONG, TO OTTOL0
EVOOUOTAOVEL TN PondnTiKn QOpPUOKEVTIKY 0VvGia, TO G1PoApovs. To chotnua TomoBEéTnong
DynamX npoopiletar og kabetpog piog xpnong yio tnv torofétnon Kol v onelevfépwon Tov
Blompoocappoyéa otn PAGPNn-ctdHY0.

3.2 Evocies ypions

To ovomua Plompocappoyéa otepaviaiov ékivong oipdipove DynamX® evdeikvotar yio )
Bektioon g OOUETPOL TOL CVAOD TOV OTEPOVII®V, OTOKOOIGTMOVTAG TNV OLLOOVVOUIKY|
Slpdpemon kol petdvovtag Ty e&EMEN g TAGKAG 68 00OEVEIS e CUUTTOUOTIKY IGYOLUIKY
Kkapdiomddeia AOY® Slokplt®v de novo gyyevav PAAPOV TdV GTEQAVINIOY apTNPLOV LE SAUETPOVS
ayyelov avagopds petald 2,0 - 4,0 mm kot < 44 mm. O Bronpocappoyéac tpoopiletol ¢ LOVIHO
EULPVTEVUO OTOOEGIEVONG,.

ANTENAEIZEIX

To cvotua frompocapuoyéa ote@aviainy EkAvong oipoiovg DynamX avtevdgikvutal yio ypron os:

e X aobeveic 6TOVG 0MOI0VG AVTEVOEIKVUTAL 1] OVTIOLLOTTETOALOKT 17/KOL OVTUTNKTIKT 0Ly Y.

e X aobeveig mov kpivetal 6t Exovv PAAPN N ool amotpémeL TNV TANPN SOYKWOGCT UTAAOVIOD
OYYELOTAOGTIKNG.

e X Gropa to omoia eivor aAlepyd 610 Kpdpa kKofaitiov ypopiov (cvumeptiappovopévey
TOV KUpiov oTotyeimv koPaAtiov, ypouiov, BoAepapiov, vikediov), 6ta Tolvuepn Le fdomn to
TOAVAOKTION0, TO TOAVYAVKOAISIO 1] TNV TOAVKATPOAAKTOVY], GTO GLPOALLOVG (1] OTO TOPAY®YH
TOV) EVOEYETAL VO TAPOVGLAGTEL AAAEPYIKT AVTIOPOGT OE OVTO TO ELPVTEVLLAL.

5.0 IMPOEIAOITOTHZEIX KAI ITIPO®YAAEEIX
IMPOEIAOIIOIHXEIX
e Eivow amapaitnto va yivel mpocsektikn emhoyn aclevov, Kabmg 1 ypnomn TG CLOKELNC OVTNG
evéyel tov oyetilopevo kivouvo OpopPmonc, oyyelokdV ETITAOKOV 1)/KOl OUHOPPOYIKOY
GUUPavTOV.
e Atopa mov dgv pmopovv va avexBoldv v Kotevbuvopevn amd katevbuvtipileg odnyieg Sutin
avtiouponetalokn Oepancio (DAPT) de 0o mpémer vo e€etdalovtal yio €UPVTELGN TOL
DynamX SECBS.
e H eugoutevon tov Prompocapuoyéa Bo mpénel va yivetar puoévov omd 10tpods KatdAAnio
EKTOLOEVLEVOVG,.
e Enoakoiovdn andepaln Tov Plompocapproyen eVOEXETOL VO ATALTHOEL EMOVOANTTIKY S10GTOAN
TOL GPTNPLOKOD TULOTOG TTOV TEPIEYEL TO GTEVT.
e [o v amoguyn ¢ mTBavOTNTOC S1APP®ONG OO AVOLOLO LETAALD, LUV EUPVTEVETE CLOKEVES
oo SLPOPETIKE LAKE og onpeio dmov eivarl Suvatn 1) GAANAOETIKAALYN 1 1) ETAPT LETAED TOVG,.
e H oocedlelo Kot 1 OMOTEAECUATIKOTNTO TNG YPNONG HNYOUVIKOV GUOKELAOV 0ONPEKTOUNG
(xatevBouvopevol kabetnpeg abnpekTopng, otpoPikoi kabetnpeg abnpektounc) 1 Kabetpwv
aYYEWTAUGTIKNG Le Aélep G€ GLVOVAGUO LE TNV EUEVTELGT TOV Prompocappoyés DynamX
oev €xel Tekunplodet.
Yvomua Prorpocappoyéa ote@oviainy EKAvong oipdipove DynamX LBLO00338-EL Avof. A (2026-02)
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HPOO®YAAEEIX

[poopiletar yio pio yprion povo. H emavoypnoyomoinon, n enaveneepyacio | 1 ETOVATOOTEIP®ON TNG
GLOKEVNG EVOEYETAL VO TPOKAAEGOVV OAMMAELN TNG OMOTEAECUATIKOTNTOG TG EMKAAVYNG TOV PaPUAKOV
N/KOl OTOAEL TNG AKEPALOTNTOC TG CLOKELNG /Kot LOAVVGT, TO Omoio EVOEXETAL VA, 00N YNOOLY GE
EMOVOANTTIKY TOpEUPacT /Kot TpavpaTiond, achévela 1| Odvato tov achevr.

5.1 Xeipiouog tov frorpocapuoyéa

e T pia pévo ypiion. Mnv enavamoCTEPOVETE KOl UNV ETAVOYPTCULOTOIEITE TN
ovokevn avt. [Ipocééte v nuepounvia AMENG TOV TPOIOVTOG TOL AVOYPAPETUL
OTNV ETKETA.

e Mnv a@arpeite Tov frompocappoyia amé To cOGTNHA EQAPLROYNS, a010TL KATL TETO10
evoéyetal vo TpokaAéoel (Nl 6tov PLlompocoppoyEa 1)/Kat va, 00y oet o€ EPPOAoUO
Tov Prompocapuoyéa. To DynamX SECBS mpoopiletar va Agttovpyel ¢ cOGTNUOL.
O Prompocapuroyéag dev €xel oYEONGTEL Y10 VO ETOVAPOPTMOVETAL GE GAAT GLGKELN
epappoyne. Tvyxdv mpoomdbeieg emavapOPT®ONG TOL PLOTPOCUPUOYED EVOEYETOL VO
npokarécovy (Muid otov Prompocapuroyéa /Kat va, 0dNyHcovy o€ EUBOAMGUO.

o [lpémel va mpocéyete Waitepa va puny oyyilete ovTe Vo S1OTAPACTETE LLE OTOLOONTOTE
Tpomo T 0éom Tov PrompocaployEn ETAVEO GTO GLOTNUO EQOPUOYNG. AvTtd givar
eCaPETIKG ONUAVTIKO KOTA TV aQoipeon Tov Kobetnpa amd TN cvokevacio
(caxovAdxkt, oneipa, Onkdapt rotpocappoyéa), tnv tomodEnon endve and 10 0dNYO
GUPLO Kot TNV TPOodON o1 SIOUECOV TOL TEPICTPEPOUEVOD TPOGAPUOYEN OLLLOGTATIKNG
BoABidag Kot Tov opuPalol Tov 01yl Kabetpa.

e Mnyv ekteheite XEPIOUOVG (.. VO «KKLAATEN) GTOV BLOTPOCAPUOYED UE TO SAKTUAL
c0c, O10TL KATL TETOlO €VOEYETaL VO YaAOpOOEL TOV Prompocappoyéo omd 1o
GUOTNO EPOPLOYNC.

e Xpnowomoteite pévVo T0 GLVICTOUEVO HECO O1OYK®ONG TOL UTOAOVIOU. Mn
YPTOULOTOLEITE TOTE ALEPX 1) OTOLOONTOTE BEPLO HECO Y10 TN SLOYKMGT) TOV UTUAOVIOV,
10Tt KTl TETO0 EVOEYETAL VO TPOKOAECEL GVOLOIOYEVT] O10YK®ON kKot duokoiia
£€KmTuEng Tov Prompocappoyéal.

5.2 TomoOéTtnon tov frorpocapuoyio

e [ TV ac@ai €paproYn TOL PLOTPOCUPUOYEN ATALTEITOL TPOKOTAPKTIKY SLOGTOAN
™mg PAAPnG.

e Mnv mpoeTolndleTe KOL PNV TPOOLOYKMOVETE TO OVOGTINNO EQUPUOYIS TOV
Prompocappoyéa mpv omd TV EknToén Tov Prompocappoyéo pe TPOTO
OLoQopeTIKd and ovtdv mov opiletor oTig 0dnylec. XPNOWOTOMGTE TV TEYVIKY
EKKEVOONG TOV UTOAOVIOD Tov meptypdpeton otnv evotnta Ilpogtoacio tov
GUOTNHOTOGC EPAPUOYTS.

e H egugvutevon evog Prompocappoyén gival duvatd vo 00NyNoEL 6 SY®PIGUO TOV
ayyeiov mov BpioKeTan KEVIPIKA 1) TEPLPEPTKA TOV TUNHOTOG GTO OTTOT0 £XEL ELPLTEVDET
0 Prompocappoyéag Kot pmopet va tpokaiécel ofgla amd@paén Tov ayyeiov, yeyovog
mov amottel Tpdcsbetn enépPoocn (w.y., YEPOVPYIKN TOPAKOLYT GTEQAVIAING apTNpiag
HE LOGYEV LD, TEPUITEP® O10.6TOAN 1) TomobETNoN TpdebeTv Brompocappoyémv). Edav
arorteiton 1 TonofEon TpdcobeTov Plompocapuroyéa, TOTE To VAIKA BloTpocaproyén
oL Ba ypnoporombovy Ba Tpémet va etvar mapdpotag cuvOeoTG.

o Koatd t 0Bepancio molamiwv Proafav, tomobetnote tov Prompocapuoyéo oTtnyv
TEPLPEPIKT PAGPN TpoTov ToTOOETNOETE Prompocapoyén 6TV KEVTIPIKT PAAPT, £ToL
MOTE VO, LEIMOETE TNV MHOVOTNTO PLETATOTIONG TOV KEVIPLKOV PlOTPOGapLOYEQ.

Yvomua Prorpocappoyéa ote@oviainy EKAvong oipdipove DynamX LBLO00338-EL Avof. A (2026-02)
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Mnyv exntocoete tov Prompocapuoyéo 6y dev £xel Tonobe el cwotd oto ayyeio
(BA. Tpo@uLAGEELS KaTd TNV 0paipesT) TOV PlOTPOCAPHOYEN/GVGTHLOTOC EPOPUOYTS).
H tomoBétmon tov Piompocappoyéa umopel vo dwakvPevoet T Patdtnra TOL
TAEVPIKOD KAASOVL.

Mnyv vrepPaivete TNV ovopacTiKi Tigon pRENG TOV VTOOEIKVOETUL GTV ETIKETA
10V 7poiovtog. Kotd m dudpkeln g d1dykmong, Ba tpémel va mapakorovbeite Tic
mécES Tov pmaioviov. H ypion mécewv vymidtepmv and avtég mov kabopilovton
OTNV ETIKETO TOV TPOTOVTOC UTOopEl va TPOoKOAESEL PREN TOV UTAAOVIOD 1/Kkal Thovi
BAGPM Tov ayyesiov.

Edv oiwoBavleite oavtiotaon omowdnmote otiyun, eite katd T dwdikaocio
TPOCTELOONG TNG PAGPNC, €ite KATA TNV AQAIPEST] TOV GUGTAKOTOS EQPOPLOYNG TPV
amd TNV eUEHTELON TOV Prompocapuoyéa, o TPETEL VO OPALPECETE TO CUCTNUO MG
eviaio  povédo cOHEOVO  HE TG TPOPLAGEEC KATO TNV OQOipecn Tov
BlompocaproyEn/cVoTHUATOG EPAPUOYTC.

Ot pébodot avaktnong tov Brompocappoyéa (ypnon npoéchetmv cupudtov, Ppoynv
Nkl AoPidov) evdéyetar va €ovv oG AmOTELECUN TPOCHETO TPALUATICUO GTO
AYYELOKO GUOTNLO TOV oTEPAVIAiOV 1)/Kat 6T BEom ayyelakng tpdcfoonc.

H ntpdc0etn dtaotoA) evdg o1 EKTTUYUEVOL PLOTPOGOPLOYEN EVOEYETOL VO TTPOKAAECEL
Swyopiopd mov Ba weplopilet ) pon. Avtd UTOpEl VO AVTIHETOTIOTEL e EPPVTEVOT
evog dAhov Prompocappoyéa. Otav ypnopomotovvior Torlamiol Prompocappoyeic, o
TPENEL VO, VILAPYEL EAAPPA AAANAOETIKAALYT TV GKpwV Tovg (1 - 2 mm).

To ayyelakd amoTEAESUO T®V OAANAOETIKOAVTTOUEVOV PLOTPOCAPLOYEDY OEV EXEL
eleyyBel KhMvikd pe avtv T cvokev] Kot Bo Tpémet va epapproletal povov 0mov gival
wTpKd avaykaio.

BePawwbeite 6t1 1 dwwotod Tov Prompocappoyéo dev  glvar  yopUnAOTEPT TOL
kavovikoV. Edv o exntuyuévog Plompocappoyéag dev Exel mANpmg evamotedel 610
ayyelokd tolyoua, o Plompocsappoyéas pmopel vo O106TOAEl TEPAITEP®D LE €vol Un
EVOOTIKO UTAAOVL VYNANG TEONS TO 01010 £ival EAAPPDG LIKPOTEPOV UNKOVG OO TOV
Brompocappoyéa. Ta dkpa tov proroviod dev o mpémel va ektetvovton €KTOG NG
TEPLOYNG oTNV omoia £xel eLpuTeELDEl 0 Prompocapuoyad.

53 Agaipecn Tov Plompocapuoyéa/coeTHUATOS EPAPUOYNS (TTPIY ATTO THY EKTTVEN)

Edv amaiteiton agaipeon gvog cvotqprotog Prompocapuoyéa mpv and v EKTTuén,
BeParwbeite 6TL 0 0dNYOG KOBeTPOC Exel ToTOBeTNOEl OpoaEOVIKA GE TYéomn HE TO
GUGTNHO YOPNYNONG KOL OTOGVUPETE TPOGEKTIKA TO Prompocapuoyén/cHoTnuo
EPAPUOYNG HECO GTOV 00MY6 KabeTnpa.

‘Evag un exmroypévog Prompocoppoyéag pmopel vo  amocvpbel péca  otov

0dNY6 kabeTrpa Lovo pia eopd. H emakdiovdn petakivnon tpog ta péca Kat Tpog o,

€€ OOIEGOV TOL TEPLPEPIKOD AKPOL TOL 00MYoL Kabetinpa dOev Bo mpémel va

mpaypatonoleital, kabhg o Prompocappoyéog umopei va vmootel b M

va e&apBpwbel.

Y mepintwon mov aichavieite aocvvijOrotn avtictooT 0ToLadTOTE GTLY T KATA TNV

mpooméloaon G PAAPNC M KOTd TNV 0QOipEST] TOV CLGTNUATOC EQPAPLOYNG, TO

oLGTNUO EPOPUOYNG KOl O 0dNydg kabethpag o Tpémel vo a@alpovvIol MG

eviaio Lovada.

Kotd v a@aipesn Tov 6VGTIRATOS EQUPUROYIS MG EVIAIN HLOVADO.:

e Mnv avacOpete (OmOGUPETE) TO TUNUA TOV PLOTPOCUPUOYEN/LUTOAOVIOD TOV
GLGTHKOTOG YOPNYNONG LS GTOV 001YO KOOETNPO.

o TomnobBetote TOV KEVTIPIKO OEIKTN TOV UTAAOVIOD OKPIPMG TEPUPEPIKOTEPO OO TO
GKpO TOL 001Y0V KaBETHPAL.
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[Mpowbnote 10 00MY6 GOpUHO pECH GTNV OVOTOUIC TOV GTEPAVICiI®V OGO T10
TEPLPEPIKA vl SLVOTOV [LE AGPAAELL.

Yopi&te Vv meploTpepoOpevn alpoototiky PoAPida dote vo ac@oAiceTe TO
GUCTNO EPOPLOYNC OTOV 0ONYO KABETPA. TN GUVEXELN, APULPESTE TOV 0ONYO
KOOETNPO, KOL TO GUGTNLUO EPOUPUOYNG OG EVICIN HOVAD.

Edv givon amapaitnto va dtatnpioete tn 0€6m 100 001700 GUPUATOG Y10 ETOUEVN
mpocPacn g aptnpiog/PAdpng, aenote 1o odnyd cvpua ot Béomn Tov Kot
apopéote OA To AN EEAPTIILATO TOV GUGTHLLOTOG,.

Av dev akolovOfceTe avT TaL PLATO 17/KOL 0V AOKNGETE VITEPPOAIKT OVVOLT GTO
oUOTNUO  €QOPUOYNS, €lval mBavd va mpokAndel omdiew M (b otov
Brompocappoyéa 1/xot oto, e£UPTALOTO TOV GUGTAIOTOS EPUPUOYNG.

54 Aradikacio uetd Ty supiteoon

Kotd ™ O1ékevon pe éva odnyd olppa, UTOAOVL 7| COOTNUO EPAPUOYNG OLOUECOV EVOG
VEOEKTTLYOEVTOG BlromtpocaploYEN, TPOGEETE DOTE VO ATOPVYETE VO SIATOPAEETE TN YEMUETPIO TOV
Blompocappoyéa.

54.1

Iypogopics acpdicios ancikoviong uayvytikov cvvrovieuov (MRI)

AAG([)(X?\,S’;Q Yo poryvntikn topoypagio vd tpodmodicelg

IIinpo@opicc a6QPAAELNS Y10, ATELKOVICT] HOYVIITIKOY GUVTOVIGHOV

‘Evag acBevig mov ¢épet 10 cvotnpa Prompocappoyén otepaviaiov ékivong opdipovg DynamX
pmopel va capwbel pe acpdaieia vad T akdiovbeg tpovmobécels. Edv dev akolovBnoete avtég Tig
ouvOnkeg, evoéyetar va TpokAnbel TpavLOTIGIOG TOV 0.6HEVOVG.

Ovopa/tantonoinon cuokevng

YHotnpo BloTpocupoYEd GTEQPOVIAIOY EKAVCTG

o1pdAovg DynamX
Ovop(xch’f] nu,ﬁ (M TWég) otatikov 15TH3T
LoyvnTiKoL ntediov
Méyiot yopwn dwofdadon nediov 30 T/m (3.000 gauss/cm)
Aéyepon RF Kvurhkd toropévo (CP)
TOnog omEPANATOG EKTOUTIG IInvio exmounng oAOKAN POV TOV GMOUOTOG, VIO
PUSLOGLYVOTHT®V EKTOUTNC-ANYNG PASIOGLYVOTTOV KEPAANG
Méyiotog SAR yio 0AdKANPO TO GOUA 2,0 W/kg (Kavovikdg 1pdmog Aettovpyiog)

Mecotiunpévog SAR yia oAdxAnpo to copa 2,0 Wikg

Opra d1dpretag sipmong yw 15 Aentd cuveydv RF (akolovBia 1 cvveyodpevn

oglpG/capmwon yopic dolsippota)

Téyvnua ewcdvog LoyvnTikig Topoypapiog

H mopovsio avtod tov gpgutedpatoc propel va
dMuUIOVPYNGEL TEYVNUA EIKOVOG 6 mm.

Edv dev meptlapfdvoviot TANpoQopieg GYETIKA e 10 GUYKEKPIUEVT TOPAUETPO, OEV
VILAPYOLV GLVONKES TTOL Vo oYeTIlOVTOL LUE AVTHYV TNV TOPAUETPO.

Ot mAnpopopieg cuUPATOTNTOG [UE LOYVITIKT] TOpOYpapia Oa Tpénel va culnTovvTal IE

Tovg acbeveic.

6.0 HEPIOPIXMENEX OYXIEX

"Eva 1 mepiocotepa e£0pTLOTA 0LTOV TG GLCKEVTG TEPIEXEL TIG 0kOAoLOEG ovaieg Tov opilovtat
o¢ KMT 1B og ovykévipoon dve tov 0,1% koatd Bapog:
KoBdAtio, vanpesio ynpikadv tepiiqyewnyv (CAS) ap. 7440-48-4, ap. EK 231-158-0
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7.0

Ta tpéyovta emotnuovikd otoyeic vrootnpilovy OTL To TPOTEXVOAOYIKG TPOIOVTO TOL
katookevalovtal amd kpdpato kKoPaAtiov kot kpduato avoleidmtov yaAlvpa mov TEPIE)OLV
KoPBdAtio dev mpokoAoVV avEnpévo Kivouvo Kkapkivov 1 oveEMBOUNTOV EVEPYEIDV OTNV
OVOTTOP ALY WYT.

IHAHPO®OPIEX ®PAPMAKOY

7.1 Mnyoviopdg dopaong

To opdlpovg eivor  pol  HOKPOKUKMKN — AOKTOVI]  UE  OVOGOKOTOGTOATIKEG KOl
AVTUTOAAATAOGLOGTIKEG 1010TNTEC. TO GLPOAMUOVG TPOGIEVETUL GTIV OVOGOPIAIVY, TN OEGLEVTIKN
omv FK Protien-12 (FKBP-12), yio. T dnpovpyio evOg 0vocoKATOGTOATIKOD GUUTAEYUATOG. AVTO
TO GUUTAEYUO OEGUEDETOL KOl OVAGTEAAEL TNV EvEPYOTOinoTm Tov 6ToYov pamapvkivig (MTOR)
Oniooctikdv, HoG Pacikng pLuOIISTIKAG KvAoNC. AVTN 1 OVOGTOA KOTOOTEAAEL TOV
TOAAMUTAQGIOGUO TOV KVTTAP®V ToL KaHodnyodvTal amd KUTOKIVEG, avaoTEAAOVTAG TNV eEEMEN
a6 m edon G1 o edon S Tov KLTTAPIKOL KVKAOL. H avTImOAAOTAOGIOGTIKY POPUOKEVTIKN
ovcia. ClPOAOVG TTPoopileTal Yo TN MEIDOT TNG EMOVACTEVOONG G EMKOVPIKO HECO GTN
otepaviaia topéppacn pe ) xpnon tov DynamX SECBS.

7.2 Alnrenidopaon). pe GAra @appoKa

Av ka1 d¢ d1oTifevtal GUYKEKPIUEV KAMVIKG SEOOUEVA, QAPLOKO OTTMOG TO TUKPOALLOVS, TO 0010
dopa Owpéoov g dwag odeopevtikng mpwteivng (FKBP), evdéyetan va peidoovv v
OTOTELEGUOATIKOTNTO PAPUAK®Y TOL TOUTOV TOV GIPOAHOLS N TNG POTAUVKIVIG. Agv &youvv
devepynbei pedétec aAlnienidpaong eapudkmv. To eapuoka TOTOL pomapvkivig petapforilovral
aro 1o kutoypope CYP3A4. Ouoyvpoi avactoreic tov CYP3A4 (w.y. ketokovaloin) evoéyetal
vo TpoKaAEGOLY avénpévn €kbeon oe emimeda GlpOAPOVE OV OYETICOVTOL UE GLOGTNUOTIKES
EMOPACELC, €101KA €dv Exouv ekmtvybel molhamhol Bromposappoyeic. H cvotnuotiky ékbeon oe
PAPUOKO TOL TOTOV TOL GIPOAMUOVG N TNG pamapvKivng Bo mpémer vo Aapfdavetor voym oe
TEPITT®ON OV 0 0oOeVIG AapUPAVEL TAVTOYPOVI] GLOTNUATIKY] OVOGOKATAGTAATIKY Oepaneia. To
YKPEWPPOLT EVOEYOUEVMG VO TapeUPANDel otov petafoloud tov cipoiyovs. Ot TAnpogopieg
oAANAETIOpaoNC PappakwV Ba Tpénel va culntovviot e Tovg acbeveis.

7.3 Metorlhalloyéveon, KOPKIVOYEVEST] KOL UVATOPAYOYLKY TOSIKOTN T

7.3.1 Merallaéiyéveon

To opdlpovg dev NTav Yovotodikd otny in vitro ovaivon Poktnploknig avastpopng
UETOAAAENG, TNV OVAALON YPOUOCOUIKNG EKTPOTNG KLTTAP®V ®OONMKNG Kiveltkov
KPIKNTOV, GTNV 0vAALGT TPOGH0G LETAAAAENG KVTTAP®V AEUPDLOTOG TOVTIKOV 1) GTNV in
ViVo avaADOT| IKPOTUPAVE TOVTIKOD.

7.3.2  Kaprivoyéveon

Agv &povv deloybel emionueg doxég Kapkvoyéveong otov Prompocappoyéa DynamX.
To xopxwvoyoévo dvvapikd tov Prompocapuoyéo DynamX eivar ghdyioto pe PBaon v
mEPLOPIGUEVN TTEPT000 ATEAEVOEPWOOTC TOV GIPOALLLOVE, TOVG TOTOVS KOl TIC TOGOTNTEG TMV
VAMKOV 7OV VIAPYOLV KOl TIG EVVOTKEG €KPACELG Kol TO amoTeAéopaTO TG €EETAONG
petaAlasyéveong.
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7.3.3  Avamopaywyiki toéikéTyTa

Agv  €&uouv  dweloybel emionueg doxég TOEKOTNTOG OTNV  OVOTOPOY®YN GTOV
Bompocappoyéa DynamX. H mBavomta oavomapoyoyikine to&ikotntag  Tov
Brompocapupoyéo. DynamX eivor ehdyotm upe Pdon v mepopiopévn  mEPLodo
ameELeLOEPOONG TOV GIPOAUOVG KOL TOVG TOTOLG Kol TIG TOGOTNTEG TAOV VAIKAOV
OV VTLAPYOVV.

8.0 IIIGANA ANEIIIOYMHTA XYMBANTA

[MBavé meproToTicd, cofapd TEPIGTATIKA Kol ovemBuUNTEG TApEVEPYELEG (LE OAPAPNTIKY| oEPEL)
ouvddovy pe TNV gUEUTELON  oTEEOvViaiag  evoompocBeone M dwdwaociag PTCA
Kol TEPLOUPAVOLV:

Avyygldomocpog

Advvapio TomobETnong e cuokevng otV Tpooptopevn 0o

Awoppayia

Alepyun avtidopaon (vmepevaicncio ce moAvpuepn pe Pdon to moAvAoktidlo, TO
TOAVYAVKOALS10 1 TNV TOAVKATPOAAKTOVN 1] 6TO Kpdpo KoPaATiov ypmuiov)

Avevpuopa, yevdoavedpoouo

AVTI0pACELS GE AVTIOUOTETAAKOVC/ OVTITNKTIKOVG TAPAYOVTEG 1 CKLOYPOPIKA LEGTL
Amoétopn ovykieion

Andepadn g aptnpiog

AppoBpieg

Apmnpropiefikod cupiyylo

BAGPn oto ayyeio yio v omoio omouteitor mopdkopym otepoviciag optnpiog
UE LOGYEL LN

Awyopiopdg  ocvokevng/aduvouios  oQoipecn NG OUOKELNG, TOL  OOLTEL
YXEPOLPYIKN apaipeon

Awywpiopog, otdtpnon 1 prén g otepaviaiog aptmpiog

Eyxepolikd engic6610/Tapodikd 1GYaUIKO EXEGOSI0

Eppoliopodg (omd aépa, 1010, 0md T cuokevn 1§ Opoupo)

Emavaotévaoon tng Oepameopévng aptmpiog

®dvatog

®popPoon (o&eia, vroleio 1 OYIUN)

Loyoupio 1/kat EQEPAKTO TOL PLOKOPSIOV

Koapdiokodg emmmpatiopoc

Kotuoxm papuapoyn

Aoluwén kot T6Vog 6T0 GNUEID E1G0YMYNG

Mertotomion, epPoAopog 1 EcQAUEVT] TOTOBETNON TOL PloTpocapproyéa

Ieprpepucn woyonption

2 0dyyn

Yroétaon/vnéptaon

Ot Topakat® Tpochetec mapevépyeles/emmAoKEG evoéyetal va oyetilovtal, Letald dAL®Y, e T
YAPNON POPUAK®OV TOV TOTOV TOL GIPOAYOVE 1| TNG POTAUVKIVIG:

Axpn
AvEnuéva enimeda yoANoTEPOANG 1] TPLYAVKEPLIiV

AvEnuévn aptnplokn mieon
Adnvia
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9.0

Augppoia 1 SuGKOIMOTNTA

E&avOnpa

Koataxpdnon vepoo

Keparalyio

AOUDEEIS TOV AVADTEPOV AVOTVEVGTIKOV 1| TNG OVPOTOUTIKNG 0600
Novrtia

[I6vog M acBeveig poeg N apbpmoelg

Tpdpog

Onowodnmote coPapd TEPIGTATIKO OV £XEL TOPOVCLOCTEL GE GYEON LE TO TEXVOAOYIKO TPoidv Oa
mpémel vo avaeépetar otov kataockevootn (Elixir Medical Corporation) kai otnv oppodio
vyelovolkn opyn. Ta otoyeio emkovoviog TOV KOTAOKELOOTY] TEPIAAUPAVOVTOL GTNV TEAIKN
GEADO AVTMV TOV 0INYIDV XPNOTG.

Ot duvnTIKéG avemBOUNTEG EVEPYELES KOL 1) vOLpOopd coPapdv avemBOUNTOV evepyeldv Bo Tpémet
va ov{nrodvtal e Toug aoHeVELS.

EINIXKOITHXH KAINIKQN MEAETQN

9.1 Kok uedéty BIOADAPTOR RCT cvotiuatog fronpocapuoyéa etepoaviaimy
éxdvong oipoiiuovs DynamX (SECBS)

H perémn BIOADAPTOR RCT givon pia modvkevepiki, dieBvig, TPOOTTIKY, TUXOLOTOUIEVT, LOVAL
TV perétn ov degdyetar otnv Evpdnn kot v Acio-Eipnvikod og 34 khvikd kévipa. O 610)0G
aUTAG NG HEAETNG MNTov 1 0EWAGYNOTN TNG OCPAAEING KO TNG OTOTEAECUATIKOTNTOS TOV
Brompocappoyéa DynamX SECBS yia v mpofAiendpevn xprion g Bertioonc g S10UETPOL TOV
VA0V TOV GTEQAVINIOY Kal TNG HLelwong g eEEMENC ¢ mAdkac oe acBeveic mov mapovoidlovy
oyaukn Kopdlonddeio Adoy® de novo, eyyevav BAOPOV TOV GTEPAVIOI®Y APTNPLDY GE GUYKPLION
ue éva ovyypovo DES, to Medtronic Vascular Resolute Onyx (ckéhog eléyyov). Xtn pelém
gyypaonkov 445 cUUUETEXOVTEG TOV KatavepnOnkav tuyaio oe avaroyio 1:1 eite oto okélog
e&étaong eite oto okéhog eréyyov. Ohot o1 acbeveic Oa vroPfAnBodv oe Khvikéc a&loloynoelg
mapoakoAovOnong otovg 1, 6 kan 12 piveg kan kKabe €10¢ yia 5 €t gpe&ne. Ilivaxkag 2 cvvoyilet
TOVG GUUUETEYOVTEG, TOVG OTOYOVG KOl TO, KOTUANKTIKG onueio, Tig KOpleg ekPAGELS, TIg KOPLES
0eVTEPEVOVOEG EKPACELS KO TO GUUTEPACUATO OO Tr) LEAETY).

Hivakag 2: Xovoyn anotereopdtov perétnig BIOADAPTOR RCT

AocOeveig Yoppetéyovreg pe émg ko 2 de novo PAdPeg mov evtomifovtat og 2 EexmpiloTés eyyevels
otepoviaiec aptmpiec wg PAGPN(-g6)-otd)O0C.

Toyoonompévor 445 acOeveic.
Biompocappoyéag DynamX: 223 acBeveic, Resolute Onyx: 222 acOeveic.

YToyxor Ko Y1606 ¢ perétge: H emodnBevon g ac@AAENG KoL TG OTOTELEGLOTIKOTITOS TOV
KOTOAMKTIKG o épevva cvokevng (Brompocappoyéog DynamX) ywo ) Oepoameion TG 10YOUUIKNG
onpsia kapdromdBelog Aoym de novo, eyyevav PAAPOV TOV OTEPAVIOI®V aPTNPLOV.

[pwtedov katainktikd onueio: 12 pnvo TLF,
Agvtepevovto Kotonktikd onpeio: [locootd ofeiag emtuyiog kot GAA0 KAVIKA

KOTOANKTIKA onpeio mov petpriinkav otig 30 nuépeg, otovg 6 pveg, otovg 12 pnvec,
61oVG 2, 3, 4 kot oTOL 5 €.
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KoatoAnktucd onpeio anewdviong:

QCA: o&ela emavacvoneipoorn, LLL, MLD, %DS kot aAlayn otn yovioon Tov
ayyeiov.

IVUS: MetaBoAn ot péomn meptoyn Tov owvrov, % amdepaln tov écm yrtdva, LLL kot
gopaipévn evaroBeon g evéonpdcsbeong.

OCT: % xéroyn avtepeiopatoc, mayog NIH kot ayyeioxn moaipikn kivinon.

Kopueg
ekfaoerg

12punvo TLF: 1,81% oto okéhog DynamX «at 2,79% oto okélog Resolute Onyx, pn
KatotepodTNTO p < 0,001

Kvpueg
0£VTEPEVOVOES
ekfaoeic ko
ekfaoerg
OTELKOVIOTNG

Ta mocootd emiTuyiog TG GLOKELNG, TNG PAAPNS Kat TG dadikaciog HTav VYNAL Kot
Topopota Kot 6Tic d0o opddes g uerétng (99,6% évavtt 99,6%, 99,6% évavtt 99,6%,
98,7% évavtt 97,3%, avtictoya).

Kopio ototiotikn S10p0pd 6€ 0T0100NTOTE 00 ToL SEVTEPEVOVTO, KAVIKA KOTOUANKTIKG,
onpeia (m.y. m0cootd ofgiag emitvyiog, T0600To emitvyiog PAGLNG, T0G0CTO emiTLYing
GLOKEVTG).

24 ufveg: To mocooto TLF éwg tovg 24 piveg avd minboopod ITT Arav 2,31% (5/216)
o10 okéhog DynamX kot 5,50% (12/218) oto okéhog Resolute Onyx (p=0,087 vy
vrepoyn]). To mocootd TLF 24 unvov cdpemva pe tov mAnBucpd copeova pe to
apwtokoiro (PP) ntav 1,89% oto okéhog DynamX xat 5,53% ot0 okéhog Resolute
Onyx (p=0,046 ywo vepoyn).

QCA: kapia dtopopd otnv ofela amorafny, ardd avadtepn LLL evtdg g cvokevng
otovg 12 pnveg yuoo to DynamX o€ ooykpion pe to Resolute Onyx (0,09 + 0,34 mm
évavtt 0,25 + 0,39 mm, p=0,038).

IVUS: onupovtikd youniotepn % oamogpoéng tov veogyvod yio to DynamX oe
ovykpion pe 1o Resolute Onyx (3,54 £ 2,28% évavtt 5,28 + 3,32%, p<0,001). H %
aAloyn otov OyKo TAGKAG EvTOg ToL VO Bepoameia TUpaToc ftav 3 £ 19% évavrt
12 £ 24% (p=0,032) otnv opdda DynamX kot otnv opdda Resolute Onyx, avtictoryo.

OCT: vynn % kdivyn avtepeiopotog Kot otig 600 opades (98,47% + 1,07% Yo to
DynamX évovtt 97,39% + 2,28% vy 10 Resolute Onyx, p=0,462). H wvkhiy
moApkoTNTe Kotodeiydnke and otabepny OCT pe 8,1% évavtt 2,3%, p<0,001 ywo
petafoAr oty mePLoyn TOL BLAOD VIO TG cLoKeELNG Kot 7,6% évavtt 1,1%, p<0,001
Yy T pETOPOAN oTNV WEPLOYN €VTOG NG GLOKEVNG Yo, T0 DynamX évavtl tov
Resolute Onyx.

Yopnepdopata

O Bronpocappoyéog DynamX éyet amodetyfel wpéAplog yio ) BeAtioon g dlopéTpov
TOV A0V G€ 0GOEVEIS |LE CUUTTOUOTIKY GTEQAVINi0 VOGO, KOOMG 0 lompocaproyéog
DynamX katédeiée pun kotmtepotnta o ovykpion pe to Resolute Onyx yio TLF otovg
12 pvec. Oetikéc kKhvikég emddoelg v to DynamX oe mocootd TLF wor TVF
mapatnpnOnkav otovg 24 punves. Ta drabéoyia dedopéva vrootnpilovy T0 CLUTEPUGLLOL
0Tt o mBovd opEAN amd TN ypNon tov Prompocappoyéo DynamX vreptepoiv Tmv
KWOOV@V yuo T Pedtioorn TG SpETPOV TOL OWVAOD TOV CTEPOVINI®OY Kot TN HElDON
g e&EMENG TG TAAKOG 08 aoOEVEIS e CUUTTMOUOTIKY] LOYOLUKT Kopdlomdbeio Adym
drokprrdv de novo yyevav PAAPOV TOV GTEPAVIOI®V PTNPLDV.
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9.2 2botiua prompocapuoyéa ocrepoaviaionv ékiveng oipdiypovs DynamX INFINITY-
SWEDEHEART R-RCT

H INFINITY-SWEDEHEART s&ivot pia Tpoomtikn, TOAVKEVTPIKT, LOVA TUPAN, TUYOLOTOIMUEVT
KAk dokyun Paciopévn oe untpoda. O otdyog ovthg ™ HeAémng sival 1 a&loAdynon g
AOQAAENG KOl TNG OMOTEAECUATIKOTNTAS TOL Prompocappoyée DynamX ce cvykpion pe 1o
Resolute Onyx ot Oeponeio acBevav pe woyopkn kopdiomadero pe de novo PAaPeg twv eyyevav
OTEPAVIOIOV apTNPIOV o€ eMKaPIIKA ayyeio e mAnBvopd acbevaov PCI pe mepiocdTEPOLS
acOeveic. Ot emAé&ot acOeveic TuyatomoOnkay o avaroyia 1:1 (DynamX bioadaptor: Resolute
Onyx). Emwxowdvnoe tmiepovikd pe tovg acbeveic yio va eléyEet yio ovpPdvta £1d1kov
evorapépovtog (ESI) otig 30 nuépeg kot 010 1 €tog Kot TAEQ®VIKA ota €t 3, 4 kol 5y v
a&loAdynon g ayysoypapikng kotdotaonc. Iivakag 3 cvvoyilel tovg cuupetéyovteg, Tovg
GTOYOVG KOl TOL KOTOANKTIKG oNUEln, TIC KOpleg eKPAcELS, TIC KUPlEG OeVTEPEHOVGEG EKPACELS Kt
TO GUUTEPAGLLOTA OO T PLEAETN.

ivakog 3: Zovoyn amotereopdrov INFINITY-SWEDEHEART

AocOgveig

Soppetéyovreg pe g kot 3 de novo PAAPES TV eYYEVOV GTEQPAVINI®V OPTIPLOV.
TuyaomomOnkav 2.400 acBeveic.

DynamX SECBS: 1.202 ac0eveic, Resolute Onyx: 1.198 acOeveic.

X101 Kau
KOTOANKTIKG onpeio

210)0G TG perétns: H a&odldynomn g ac@AareLng Kot TG OTOTEAECHLATIKOTITOG
tov Prompocappoyéa DynamX og cuykpion pe to Resolute Onyx ot Ogponeia
acfBevov pe oyoyukn KopdomdBewr pe de novo PAaPec TV eyyevodv
GTEQOVIOI®MV OPTNPLOV G ETKAPIKA ayyeio.

[Mpwtevov kotaAnktiko onueio: 12unvo TLF,

Tpopodotodpevo devtepebovTa KATOANKTIKG onueio: AvAAVGT 0pOCHU®V TMV
TLF, TVF kot TLF omv vroopddo ACS omd tovg 6 pnveg £mg 10 TEA0G TG
maparxorovdnonge. Ilpocheta devtepevovta katoinktkd onpeio: To mocootd
o&elag emruyiag, GAA KAVIKA KaToAnKTikd onpeio kot o SAQ-7 petprOnkav
¢ ka1 5 étm.

Kopieg expaocseig

12pmvo TLF: 2,35% (28/1.189) oto okérog DynamX ot 2,77% (33/1.192) oto
okéAog Resolute Onyx, p un katotepdtTog < 0,001,

Kopueg
02VTEPEVOVOES
ekféoserg

M avaivon opooipov yio coppavta TLF otovg 6-12 pnveg €dgi&e onpavtikn
peiwon tov mocootov TLF yia to okéhog DynamX (tu p AoyopiBuikng
rkatdraing = 0,0031). IMapatnpndnke o emmedmtikny Kapmoin Kaplan-Meier
petd amd 6 punveg yu 1o okéAog DynamX, evéd o [ GLOTETOAMOKY KOUTUAT
Y 10 okéhog Resolute Onyx.

Ta 10G00TA EMTVYIOG TG CLOKEVTG KOl TNG OAOIKAGIOG NTOV TAPOLOLO VYN AL
o010 okéhog DynamX kot oto okélog Resolute Onyx (99,6% évavtt 99,9% xau
99,5% évavtt 99,8%, avtictoya).

Zoaeng N mbovr] Bpoufwon g cvokevng mapatnpnnke oto 0,68% 7y to
okéhog DynamX kot 670 0,51% y1o to okéhog Resolute Onyx €mg Tovg 12 prvec.

Eniong, dev mapampnOnkav ototiotikés OSapopés oe Kovéva omd T
deuTePELOVTO KAVIKA KOATOANKTIKA onpeio petasd Tmv okeAdv, ekTog omd 0 EM
LN 6ToYELOUEVOL ayyEiov.

Yvomua Prorpocappoyéa ote@oviainy EKAvong oipdipove DynamX LBLO00338-EL Avof. A (2026-02)
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10.0

Tounepdopato H dokiyn eknipmce t0 TPOTEHOV KATOANKTIKO GNUEID TNG KATAOEKVOOVTOG
mocootd TLF 12 punvav 2,35% oto okéhog DynamX kot 2,77% o610 okélog
Resolute Onyx DES (p<0,001 yw pn xoatotepémta) oe peydAn RCT mov
evtdooel 0oBeveic TOV OVITPOCMTEVOVY TNV KAOMNUEPIVI] KAIVIKY TPOKTIKY,
GUUTEPIAAUPAVOLEVDV TOV TPIOV TETAPTOV TV achevdv mov gival aobeveic
pe OXX.

Meta&d 6 kot 12 pnvov, to DynamX katédeiEe evvoikés KMviIKEG emOOCELS, Ot
omoiec mBavdg vo opeilovior 610 OTL O UNYXOVIOUOC omac@AMonG &ival
OTOTELEGLOTIKOC KOl 1] OLLodVVOUIKT dopdpemon arokabiotatol € chyKplon
HE TOVG TPOTOVG 6 pnves. Qg ek TOVTOV, Ta TOOVE OPEAN OO TN YPNOM TOL
Blompocappoyéa DynamX vaeptepodv TV KvoOvVeV yuo. TV TpoPAemdpevn
xp1oN TOL.

EINIAOT'H AXOENQN KAI OEPAIIEIA

10.1 Elarouixeven tys Ocparncios

O1 kivévvot kot to, o@EAN Ba Tpémel va eEeTalovTal TPOseKTIKA Yo kKOs acBevn Tpv amd T xpnon
tov DynamX SECBS. Avdueco otovg mapdyovieg emhoyng T@v acbevav mov Ba extiumbovv
TPENEL VO, TEPIAAUPAVETOL KOt 0 KIVOUVOG 0O TNV EPAPUOYN AVTITINKTIKNG oy®YNG. ATOUA TOV deV
UTOPOVV va. aveyBovv v Katevbouvopevn omd KatevBuvripileg odnyieg SUTAN OVTIOLOTETOALOKN
Oepomeior dev Oo mpémer va e€etdlovrar v gugputevon tov DynamX SECBS. H gupgitevon
Blompocappoyéa Oo Tpémel yeviKd vo amopevyeTol o€ acheveic e vyMAd Kivouvo arpoppayiog (w.y.,
oe 0o0eveig e TPOoPUTN eVEPYO YOOTPITION 1 EAKOC GTOUAYXOV) GTOVG OMOIOLG 1) CVTITNKTIKNY
aywyn o avtevdsikvotat.

Oa mpénet vo AapPavovtot LTOYN cVVodEG TABNGELS TOL AVEAVOLY TOV KIVOUVO 1) TKOVOTOUTIKMV
OPYIKOV OTOTEAECUATOV 1] TOV KiVOLVO Y10 EMELYOLGO YEPOVPYIKY EMEUPACT TAPAKOLYNG
(caxyapddng dfnTng, VEPPIKN avETAPKELD Kot GOPapn Tayvoapkia).

H 6popPoon petd omd euevtevorn Prompocappoyéo emnpedletor amd apkeTohg opytKovg
OYYELOYPAPIKOVS TAPAYOVTES KOl TOPAYOVTEG TNG O10OIKAGING. L€ AVTOVG CLUTEPIAAUPAVOVTOL 1)
dtapeTpog ayyeiov pikpotepn amd 2,0 mm, 1 SeyyEPNTIKN OpOUPmON, N LELOUEVT TEPLPEPIKT PON
N/Katl 0 JayOPIoUOG UETA TNV EUEVTELGT TOL Plompocappoyéa. Xe acbeveic 6ToVg omoiovg €xel
EUPVTEVTEL oTEPUVINiOg flompocapoyéag, N Taparoviy Tov 0poufov 1 Tov droywpiopnod Bewpeitot
o¢ &voeln v emikeipevn OpouPotikyy amdepaln. Ov acBevelc avtoli Bo mpémer va
TopakoAovfodvTol ToAD TPOGEKTIKE KATd TN S1APKELN TOV TPATOL UIVO LETA TNV EULPVTELGT) TOV
Blompocappoyéa.

H ypnom extég tov kabopiopévov evdeifemv ypnong amayopevetal. H ypron otevi/cuckevmv
ékhovong @apudkov oe aclevels Kol aAAOIDGCELS €KTOC TOV EVOEIEEMV OV AVAPEPOVTIOL GTNV
emonpuoven  evdéyetor  vor  evéyxel  avénuévo  kxivdbuvo  avemBdountov  copfaviov,
ocopmeptioppavouévng Opoupwong g cLoKEVNS, EUPOAMOUOD TNG GUGKELNG, EUEPAYLOTOC TOL
pvokapdiov 1 Bavartov.

10.2 Ipopfiemouevos minBoouds acOsvarv

O mpoopildpevog TAnBuoudg acBevav yio to DynamX SECBS givon ac6eveic e copmtopatiky
oyYaKn kopdlomdadeio AOym Slakpitdv de novo yyevav PAABOV TOV GTEQAVIOI®VY 0pTNPIDV.

Yvomua Prorpocappoyéa ote@oviainy EKAvong oipdipove DynamX LBLO00338-EL Avof. A (2026-02)
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Iepropiouot
H acpdietn kot 1 amoterleopatikdtnta Tov DynamX SECBS dev £yovv tekunpiwbei oe aobeveig
1E TIg akOAOVDEG KOTUGTAGELG:
o Mn avietomiopevo Opoufo otnv meproyn g PAAPTS.
e Awduetpo ayyeiov avaeopdg otepaviaiog aptnpiog < 2,0 mm.
e  BAGPN mov evromileTon oty KOPLO OPLOTEPT OTEQOVIAio apTnpia, oTopakés PAaPeg 1
PAGPeg evtomiopéveg o O10KAUODCELS.
o Atbyvtn vOGO 1| OVETOPKT] EEMTEPIKT POT| TEPLPEPIKA TOV EVIOTIGUEVOV PAAPDV.
o > 2 aAlnloemiKalvntopevev Prompocappoyémv (Adym tov kivdvvov BpduPoong kot
EMOVOOTEVOOTG).
Enavactévoon evioc g evoompocheong.
e BMAA4Pn mov evtomiletar o€ LOGYEVLUA APTNPLUKNG 1] GOPTVOVS PAEPOG.

Agv éyer emPefoiwbel N acAAEID KOl ATOTEAEGUOTIKOTNTO TNG XPNONG UNYAVIKOV GUCKEVDV
abnpextopunc (KatevBuvopevol Kabetnpec abnpeKTOUNG, TEPIOTPOPIKOL KABETNPES 0BNPEKTOWNG)
N KoBeTpeg ayyEOMAAGTIKNG HE AEWEP YO TNV OVIYETOMION TNG EMUVOUCTEVOONG EVIOC TOL
Brompocappoyéa.

Kvnon

Koamyopia xomong C: Aegv éyouvv delaybei emopkeic pekéteg pe 10 opdMpoOLg 1 TOV
Blompocapuoyéa DynamX cg £ykveg Yuvaikeg 1 GVOPEG TOL GKOTELOVV VO, TEKVOTOIGOVY. Oa
TPEMEL VO EEKIVIOEL EMOPKNG AVIIGOAANYT TPV amd TNV €UOUTELGON €vOG Prompocappoyéa
DynamX kot yuo 1 étrog petd v eppdtevon. O Prompocappoyéog DynamX Oo mpémel va
YPTOLOTOEITAL KOTA TN S1dpKELR TNG KOO HOVO €0V TO gVOEXOUEVO OPELOG Eivorl PEYaADTEPO
amd Tov Kivouvo yio To EpPpvo. Avtéc ot mAnpopopieg Ba mpémel va culntovvTot pe Tovg acHeVELS.

T'adovyia

Agv gival yvootd €8V 10 G1POALOVG OTTEKKPIVETOL 6TO UNTPIKO YaA. Ta Tpo@ih popUAKOKIVITIKNG
Kol aoQAAElng Tov olpoAyove o Ppéon dev eivar yvootd. Emedn mopopown @dpuaxo
OEKKPIVOVTIOL OTO PNTPIKO YOAQ Kol AOY® TOV €VOEYOUEVOL OaVETMBOUNT®V EVEPYEIOV GE
OnAdlovia PBpéen amd to opdAove, Ba mpémel va Angdel por amdeacn Yoo T Sl0KOTH TOV
Oniacpod N TG euevTELONG TOL Plompocappoyéa, Aappdvovtog vwdym T onNuacic. TOv
Brompocappoyéa yio tn untépa. Avtég ot TAnpoeopies Ba mpénet va culnrovvtor pe Toug acbeveic.

11.0 TAHPO®OPIEX KAINIKHX XPHXHX
11.1. Anraitovueva vAkd
o KoatdAiniog(-ot1) odnyog(-ot) kabempag(-eq) (5 F N ehdyiomng eowt. StopéTpov
0,058”)
2-3 ovpryyeg
Hropwicpévog oteipog puostoloyikdg opdg
Odnyd ovppe. 0,36 mm (0,014 ivtoeg) (uéyiom e€wt. duap.) x 175 cm (Ady16TO PNKOC)
[eprotpepduevn ayootatikny Parifida
Zxiaypaikr ovoia 60% apoiopévn o€ SdAvpa PLGIOAOYLKOD 0po¥ Le avoroyio 1:1
YVoKELT TANPOONG
Tpiodn otpoeryy
2voKeLN GTPEYNG
Ewoaymyéag 0dnyod cdpuatog

Yvomua Prorpocappoyéa ote@oviainy EKAvong oipdipove DynamX LBLO00338-EL Avof. A (2026-02)
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11.2. Emidoyn ueyéfouvg frompocapuoyéa
To pnkog ¢ vd Bepaneio PAAPNG Ba TpémeL va etvarl KPOTEPO GO TO OVOUAGTIKO UKOG
tov Prompocappoyéa. AvatpéEte 6to S1Aypopo EVOOTIKOTNTOG OTNV ETICHUAVOT] TOL
TPOTOVTOC GYETIKA LE TOV TPOGOLOPICUO TNG SOUUETPOV TOV PLOTPOCAPLOYEQ.

11.3. Agaipecn cvookevaciag
11.3.1. Embeswpnote mpocektikd tn 01K TG cuokevaciog yio Tuyov mapovsio (nuidg.
Mn ypnoponoieite €dv 1 6uoKevAGia £YEL vTooTeL LNuia N £xeL avouytel.
11.3.2. Mg donmn tegvikn, avoi&te ) 0nKn dote va amokalvedei o oteipog kabetnpag.
11.3.3. Mg donmtn Te(VIKY], AKOVUTNOTE 1] APNOTE VO TEGEL O GTEIPOC KAOETPOC 0TO 6TEIPO TEdIO.

11.4. EmbOsaopnon wpv amé Ty yprion

11.4.1. Apoipéote mpocekTikG T0 cOoTUe flompocapuoyéa pe o Onidpt and ™ oTEPdV.
[IpocéEte vo unv maceTe T0 AKPO TOL BNKOPLOY GTOV TAELPIKO Ppayiova TNG OTEPAVTS, KATL
OV Umopel vo. Byel akovota amd To Onkdpt Kot va omoKaAHyEL ToV Plompocaproyéa.

11.4.2. Tlpwv and ™ ypnomn, eMBe@PNOTE TPOGEKTIKE TOV KAOETHPA Yo TUYOV GTPEPADOELS,
KUPTOGELG N AAAEC IMUIEG. M1 xpnoipomoteite edv mapatnpnoete Toxov (npd N gbv poAvvoei
0KOVG1 1] GUGKELT].

11.4.3. EmPefoarnote 611 0 Pronpocappoyéag éxel tomobetnBel petad TV aKTIVOoKIEP®DY
SEIKTAOV TOV UTOAOVIOV.

11.5. Ilpocrowuacia Tov GLGTIUATOS EPOPUOYHS

11.5.1. IIpoetopdote Tov 001Ny KAOETNPA, TO 001 YO GUPLLO KOL T GUGKELT d10YKMOOTG GOUPDVOL
LLE T1G 00N YiEG TOV KOTOGKEVOOTY].

11.5.2. Z0pete TPOOCEKTIKA TO TWPOOTATELTIKO  OnNKdpt 7OV  KOALMTEL TO  TUNUO
Blompocapproyéa/unaroviod oTepE@VOVTAG TO ONKapL 6TO TEPLPEPIKO AKPO WETAED TOV
avTiyelpa Kol TOv OaKTOAOVL, €vVOC® TpoPdrte pe MTES KWNAOoE To Onkdpt kol TOV
TPOCAPTNUEVO OTEINED, dacparilovTag 0Tt dev ayyilete Tov PrompocappoyEo/UTaiovi.

11.5.3. Exnldvere 10 ovomnuo ToL Plorpocappoyéo UE MRAAPIWVIGHEVO QLGLOAOYIKO 0pod
YPNOWOTOLDOVTOG TN PEAdVO EKTALGTG.

[Ipocoyn: Amo@vyete TOV YEPIGHO TOL Prompocappoyio Katd TN OLEPKEWN TNG
EKTAVGNG TOV 0VAOV TOV 001Y00 GUPNATOG, OWOTL 1| EVEPYELD CQULTH UAOPEL va
owtapacel T 0¢on Tov Prompocappoyéa 6To PTALOVL.

11.5.4. IMmpodote pio. cvupryya tov 20 cc ue 5 cc Uiypotog oKoypaeikod HEGOV/NTUPIVIGUEVOD
PLG10A0YTKOV 0p0oD (1:1).

11.5.5. Xvvdéote 61OV KEVIPIKO OUPOAO TOV GLOTHLOTOC EQPAPUOYNG KOl EQPOPUOCTE OPVNTIKY
nieon eni 10 devtepdrenta.

11.5.6. Almnpdvtag 10 AKpO TNG GUPLYYOS CTPOUUEVO TPOG T KAT®, LELOOTE apYd TNV TiEoT £0¢
OTOVL va Yivel ovdéTepn).

11.5.7. Zouvdéote pia GUGKELT SLOYKMOTG TTOL £XEL 1)OT TPOETOYLOGTEL GTOV OLPAAD TOV KABETNPA.
KOl 10T PN OTE TN G€ OVOETEPN Trieo.

Hpoocoyi: Mnv gpoppolete apvnTIKI TIES 6T GLOKELY] OOYKMOONS KATA TNV
gpappoyn Tov frompocappoyéa 6o onueio g prapnc.

11.6. Aradixacio epapuoyis
11.6.1. Ilpoetoudote T Béom ayyelakng TpdGPacng COLPOVA LE TNV TUTIKN TPOUKTIKT.
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11.6.2. Alevepynote TPOKATUPKTIKY SL0GTOAT TOV oNUEIOL TNG PAAPNG YPNOYOTOIDOVTOS UTAAOVL
T0 0moi0 eival PIKPOTEPO OTd TO PNKOG TOL PLOTPOGAPLOYEQ.

11.6.3. Awtnpdvtog ovdETepN TEST GTI GLOKELN SOYKOONG, POPTAOCTE TO GOGTNUA EPAPUOYNAG
a6 o omichio Gkpo Tov 0Nyl cHPUATOG.

11.6.4. Avoi&te mAMpwG TNV TEPICTPEPOIEVN OUOCTOTIKY PoAPida dote va emiTpémeTon 1
d1éAgvo ToL PLOTPOGAPOYEN KOL TOV GUGTILLOTOS EPAPLOYNG LE EVYEPELD.

Inpeioon: Edv awcOavlcite avrictacn omorwadnmoTe 6TIYH1|, TPOGOL0PIoTE
TNV OTio TG UVTIoTUGNG TPOTOV TPOYWPNCETE KOL GKOAOVONOTE TIG 001 YiEg
OV  OvVOYPAPOVTOL  OTIS TPOPUVAGEES KOoTd TNV  aQaipeon  TOV
pProtpocappoyia, 6TMS amorTeiTOL

11.6.5. ZoiEte v apootatiky BorPida kot Tpowbnote T0 cHGTNA TOL PLOTPOGAPLOYEN ETAVD
a6 To 0dNY6 cVpUa oto onueio g PAAPNG, SatnpdvTag TopdAinia otabepn ™ B€om Tov
00MY00 KaBeTNPA Kol TOL 001 YOU GUPUATOC.

11.7. ‘Exrtoén tov frorpocapuoyio

11.7.1. Ilpvv amd 1N Oaoctod] Tov Prompocapuoyéa, emPepoarmote Eavd T 6BEomn Tov
Blompocappoyéa pe Péor Tovg deikTeg TOL UTAAOVIO LE TN (PO OKTIVOOKOTNONG VYNANG
avaivong.

11.7.2. Ynd oktivookomiky] KaBodnynon, OloyK®oTE TO GUCTNUO TOV Plompocappoyéd otnv
OVOLLOGTIKY] Ttieon N €®¢g 0TOL 0 Prompocappoyéag eaivetal 6Tt gival TANPOS S1ECTAAULEVOC.
Awnpnote v wieon eni 15-30 devteporenta. o tn PéAtiom dSooTtoAn amotteitol 1)
TANPNG ETAPT TOL PLOTPOCAPUOYED LUE TO TOLYWOUO TOV CyYELOV, EVA 1) ECOTEPTKN SAUETPOG
OV BLOTPOGUPHOYEN TPETEL VO, AVTIGTOLYEL GTN SIALETPO TOL OYYEIOV AVAPOPAC.

Inueioon: Mnv vreppaivete TNV ovopaotiki) wison priéne.

11.7.3. Eqv amotteiton meportépw O106TOAN TOVL eKmTLYHEVOL PBrompocappoyéa, Bo mpénel va
ypnowononfel éva un evooTIKO UTOAOVL LEYUADTEPTG SLOUETPOV KOl HIKPOTEPOV UNKOVG
a6 tov tomofetnuévo Prompocappoyéa. Katd tn diéhevon pe tov kabethpa pe umoiovi
OLOEGOV €VOG vEOTOTOBETNUEVOL PLOTPOGOPLOYED ATOPVYETE VA TOV dlATOPAEETE.

Mnv eknTUGGETE TOV BLOTPOGOPUOYEN TEPO OO T LEYIGTN ECMOTEPIKT OLAUETPO
nov mapovctdleTar topakdto (Ilivaxag 4).

Iivakag 4: Méyrotn owdpetpog ékntoéng DynamX SECBS

Ovopootiki Méywen drapeTpog
o1apeTpog éxntoéng Prompocappoyéa
Promtpocappoyia (mm)
(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
Yvomua Prorpocappoyéa ote@oviainy EKAvong oipdipove DynamX LBLO00338-EL Avof. A (2026-02)
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11.8. Awadikacio apaipeons

11.8.1. BePowmbeite 011 T0 Pmokdvl eival TANP®G GTOGVUTIECUEVO TPOTOV EMYEIPNGETE VO
OTOGVPETE TO CVOTNUN EPUPLOYNG. AVAAoya pe TO PEYEBOC TG GLOKELNG, TN UAPKO TOV
OKLOYpOPIKOD UEGOL Ko TNV apaimon, propel va, dapkécel £mg 30 dgvuteporenToa.

11.8.2. Amocvpete TO GUOTNLO EPAPUOYNS EVO dlaTnpeiTe TO 001NY6 cVpua 6T B0 ToV.

11.8.3. Emovaldfete v ayyswoypagio yioo vo oSOAOYNCETE TNV MEPOYN OTNV omoin &yel
epputevtel frompocappoyéac. Edv dev éxel emtevyBel enapkng S1aoToA, akoAoLONoTE TIG
00myiec mov avaypdeovtatl oty gvotnto Torobéton Prompocappoyéo. BefarmOsite 6t N
owaotoM] TOV ProTpocappoyéa gV gival YOUNAOTEPT] TOV KAVOVIKOV.

11.9. Agaipecn Tov florpocapuoyéa/coeTHUATOS EQAPUOYNS (TEPIY ATTO THY EKTTVEN)

11.9.1. Edv oamouteitar agpaipeon &vog cvotnuatog Plompocappoyéo mpwv omd v EKmTuén,
BePaiwbeite 6t1 0 0dNYOC KaBETPOC €Yl TOTOOETNOEL OLLOOEOVIKA GE GYEDT LE TO CUGTNLO
XOPNYNONE KOl ATOGVPETE TPOGEKTIKA TO BlOTPOCAPUOYEN/CVGTNLO EPUPUOYNG LEGT, GTOV
00MY06 Kabetpa.

11.9.2. X¢ mepintwon wov acbavOsite aovvi|016TH AVTIGTUGT 0TOLEONTOTE GTIYU KATH TNV
npdcPacn otn PAAPN 1 KATA TNV 0QOIPEST] TOV GLGTHUATOS EPAPLOYNE TOVL PLOTPOCAPLOYEN
TPV OO TNV ELPVTELCT, APULPEGTE TO CUOTNILA EPUPROYNS OGS EVIXIN PLOVADT.

Koatéa v a@aipgon Tov cUGTIRATOS EQAPROYIG OGS EVIOIX HOVAD:

e Mnv avocvpete (0mocvPETE) TO TUNHO TOL PlOTPOCHPUOYER/UTOAOVIOD TOL
GUGTHHOTOC YOPNYNONG LEGO GTOV 001y KabeThpaL.

e TomobBetote TOV KEVIPIKO Ogiktn TOL PITOAoVIoD aKPPOS TEPLPePIKOTEPA OO TO
GKpO TOL 001 YOV KaOETHPAL.

o [Ipowbnote T0 0d1NY6 GUPUO LEGH GTIV OVOTOUIN TOV GTEPAVINI®Y OGO T0 TEPLPEPTKA
etvat duvatdv pe 0oQAAELD.

o Yopitte ™V meploTPEPOUEVT OOcTATIKY BaAPida dote Vo ao@oriceTe TO GHOTNHLO
EPOPLOYNG TOL Plompocappoyéa oToV 0dNYO KAOETNPA KAL, TN CUVEYELN, OPUPECTE
ToV 00NY0 KABETHPO Kot TO GUGTNO PLOTPOGUPHOYEN 1OC EViaia LOVADAL.

e Edv eivar arapaitnro vo dwatnproete T 0éon 100 001y00 GOPUATOS Yo, EXOUEVN
npocPaon g aptnplag/BAAPNC, apnote To 0dNYO6 cvpua ot BEom ToL Kot apapEécTe
OLo Ta GAA0L EE0PTNLOTOL TOV GLGTHLATOG.

Av dgv akoiovOncete avtd To PHOTO H/KOL 0V 0OKNOETE VIEPPOAIKT dVUVAUN GTO
oVOTNUO EPAPLOYNS TOV BlOTPocapLoyEn KATA TNV apaipeot, etvor mBavo va mpoxindet
anoieto | {nd otov BlompocsappoyEa 1)/Kot oTo EEAPTAATO TOV GUGTHHOTOC EPAPLLOYTG.

12.0 ITAHPO®OPIEX XYXKEYAZXIAX

Mo cvokevacio TepiEyet Evav Prompocsappoyéo DynamX npotomofetnévo 6To GOGTNUA EPAPUOYAG Kot
plo Pedova éxmivone. X1n ovokevaocio mephapPdvetar éva £yypoa@o 0dNYlIdV ypHoMS, Mo KApTa
EUPLTEVLOTOG 0lo0EVODC P EVIILEPOTIKO PVAAASIO KOl Ll KAPTO CLUUOPPDONC.

To DynamX SECBS rmapéyetor oteipo ypnoiuonoidvtag oktivofoiic déoung niextpoviov kot pn
TVPETOYOVO GE GUGKEVUGIEG TTOV dEV £XOVV AVOLYTEL Kot dgv £xovv vooTel {nud.

[Ipoopiletan vy pion ypron poOvo. Mnv emavaypnoiponoteite, unv enavenelepydleote Kot pnv
EMOVOTOCTEPDOVETE.

dvldooete og Bepuokpacio < 25 °C. Xpnollomoote HEYPL TNV «nuepounvia ANENG» mov avaypipeTon
GT1 GLGKELOGIOL.
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ELTXIR
ITPOXOXH: MH XPHXIMOIIOIEITE EAN YITAPXEI OIIOIAAHITOTE ZHMIA XTH XYXKEYAZXIA

13.0 AIITIAQMATA EYPEXITEXNIAX
Exxpepei n éykpion dsimhopdatwv evpeotteyviog otig H.ITA. kot og GAlec ydpeG

14.0 AIIOIIOIHXH EITYHXHX

AE AIATIOETAI KAMIA PHTH H EMMEXH EITYHXH XYMIIEPIAAMBANOMENHX, METAZY
AAAQN, OIIOIAXAHIIOTE EMMEXHY EITYHXHX TITA THN EMIIOPEYXIMOTHTA H
KATAAAHAOTHTA T'TA 2YTKEKPIMENO XKOIIO. H ELIXIR MEDICAL OYAEMIA EY®YNH
EXEI ENANTI AAAOY ®YZIKOY H NOMIKOY ITPOZQIIOY T'TA OIIOIEXAHIIOTE IATPIKEX
AATTANEX H AMEZEZ, TYXAIEX H ITAPEIIOMENEX ZHMIEX [10Y ITPOKYIITOYN AIIO
OIIOIAAHIIOTE XPHXIH, EAATTQMA, AXTOXIA H AYZIAEITOYPIIA TOY IIPOIONTOZ,
ANEZAPTHTQX TOY AN H AITAITHXZH AIIOZHMIQXHY TOQN ZHMIQN AYTQN XTHPIZETAI XE
EITYHZH, XYMBOAAIO, AAIKOIIPAZEIA H AAAO. OYAEIX EZOYZIOAOTEITAI NA
AEXMEYZEI THN ELIXIR MEDICAL XE OIIOIAAHIIOTE ANTIIIPOXQIIEYXH H EITYHZH
OXON A®OPA XTO ITPOION.

H e&aipeon kot o1 Tepropiopol mov Exovv kabopiotel Tapamdve dev Exouv ¢ 6Komo Kot OV Ba mpémel va
gpunvevetal 0Tt avtifaivovy oTic VITOYPEWTIKEG d10TAEElS TG 1oyvovoag vopobeoiag. Edv omolodnmote
TN MO 1} 6POG TG TALPOVGOG ATOTOINGNG £YYONONG YOPUKTNPLOTEL O OTOLOONTOTE SIKAGTNPLO LE apUOOLa
dwkaodocion ¢ mapavopo(g), un ektekestd(c) N oe ovtiBeon pe v oyvovoa vopobesia, dev OBa
EMNPEACTEL 1 EYKLPOTNTO, TV VTOAOITOV TUNUATOV TNG OTOTOINoNG TG EYYVONOTNC.
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Μόνο για εξαγωγή - δεν προορίζεται για πώληση στις Η.Π.Α.

Γενικές πληροφορίες:

· Η συσκευή αυτή θα πρέπει να χρησιμοποιείται αποκλειστικά από ιατρούς εκπαιδευμένους στη διεξαγωγή αγγειογραφιών και διαδερμικής διαυλικής στεφανιαίας αγγειοπλαστικής (PTCA).

· Η περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων (SSCP) για αυτή τη συσκευή είναι διαθέσιμη για ψηφιακή λήψη στην ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (Eudamed), όπου συνδέεται με το βασικό UDI-DI. Η διεύθυνση URL της Eudamed είναι: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Το βασικό UDI-DI για το σύστημα βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX είναι: 081750801DynamXVIR4F.

· Στη συσκευασία της συσκευής περιλαμβάνεται μια κάρτα εμφυτεύματος ασθενούς και ένα φυλλάδιο που περιγράφει πληροφορίες που θα πρέπει να καταγράφονται στην κάρτα. Η κάρτα θα πρέπει να συμπληρώνεται από επαγγελματία του τομέα της υγείας, όπως περιγράφεται στο φυλλάδιο και κατόπιν να παρέχεται στον ασθενή.

· Τυχόν ιατρικά απόβλητα που δημιουργούνται από τη διαδικασία εμφύτευσης θα πρέπει να απορρίπτονται με ασφάλεια σύμφωνα με την πολιτική του νοσοκομείου.

· Ο βιοπροσαρμογέας είναι ένα μόνιμο εμφύτευμα και δεν προορίζεται να αφαιρεθεί μετά την εμφύτευση.



1.0 ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ

Το σύστημα βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX (DynamX SECBS) έχει σχεδιαστεί για την αντιμετώπιση και των δύο πτυχών των λειτουργιών της στεφανιαίας αρτηριακής νόσου. Το τεχνολογικό προϊόν βελτιώνει τη διάμετρο του αυλού και αποκαθιστά την αιμοδυναμική λειτουργία διαμόρφωσης των αρτηριών (αποκατάσταση της αγγειακής παλμικής κίνησης και ενδοτικότητας). Μετά την εμφύτευση του βιοπροσαρμογέα, απασφαλίζει μετά την αποδόμηση του πολυμερούς. Κατά την απασφάλιση, το τεχνολογικό προϊόν διαχωρίζεται σε τρεις ανεξάρτητες ελικοειδείς ίνες και παρέχει τη βασική δυναμική ακτινική υποστήριξη (ενίσχυση) στο τοίχωμα του πάσχοντος αγγείου, επιτρέποντας την αποκατάσταση της παλμικής κίνησης και της ενδοτικότητας. Συνεπώς, το DynamX SECBS αποκαθιστά τόσο τη ροή του αυλού όσο και τη φυσιολογική μηχανική των αγγείων. 



Το DynamX SECBS αποτελείται από εκπτυσσόμενο με προτοποθετημένο μπαλόνι βιοπροσαρμογέα από κράμα κοβαλτίου χρωμίου. Το μεγαλύτερο μέγεθος εμφυτεύματος περιέχει περίπου 0,07 g κράματος κοβαλτίου χρωμίου. Ο βιοπροσαρμογέας περιλαμβάνει ένα μοτίβο με στοιχεία απασφάλισης ομοιόμορφα κατανεμημένα κατά μήκος και είναι επικαλυμμένος με μια κατοχυρωμένη βιοαπορροφήσιμη βασική επίστρωση πολυμερούς με βάση το πολυλακτίδιο. Το δραστικό φαρμακευτικό συστατικό στον βιοπροσαρμογέα DynamX είναι το σιρόλιμους (γνωστό και ως ραπαμυκίνη). Το σιρόλιμους είναι μια μακροκυκλική λακτόνη. Περίπου 7 mcg σιρόλιμους ανά mm μήκους βιοπροσαρμογέα (100 – 200 mcg/cm2) χορηγούνται μέσω της επάνω επικάλυψης από βιοαπορροφήσιμο πολυμερές, η οποία επιτρέπει την παρατεταμένη απελευθέρωση της πλειονότητας του φαρμάκου σε περίπου 4 εβδομάδες. Η μεγαλύτερη ποσότητα συνολικού πολυμερούς σε έναν βιοπροσαρμογέα DynamX είναι περίπου 0,0031 γραμμάρια.

Το σύστημα εφαρμογής του DynamX ενσωματώνει ένα σύστημα εφαρμογής ταχείας εναλλαγής, το οποίο περιλαμβάνει ένα μπαλόνι από μείγμα νάιλον και έναν περιφερικό άξονα, καθώς και έναν εσωτερικό σωλήνα από ανοξείδωτο χάλυβα στον κεντρικό άξονα. Το συνολικό μήκος εργασίας του συστήματος εφαρμογής είναι 140 cm. Δύο ακτινοσκιεροί δείκτες που βρίσκονται κάτω από το μπαλόνι υποβοηθούν στην απεικόνιση και διευκολύνουν την ακριβή τοποθέτηση του βιοπροσαρμογέα. Επίσης, υπάρχουν δύο κεντρικοί δείκτες στον άξονα του συστήματος εφαρμογής (στα 90 cm και 100 cm από το περιφερικό άκρο), οι οποίοι υποδεικνύουν τη σχετική θέση του συστήματος εφαρμογής ως προς το άκρο ενός βραχιόνιου ή μηριαίου οδηγού καθετήρα. Το σύστημα εφαρμογής είναι συμβατό με οδηγά σύρματα των 0,36 mm (0,014 ιντσών) και οδηγούς καθετήρες 5 F (με ελάχιστη εσωτερική διάμετρο 1,47 mm ή 0,058 ιντσών).

Οι προδιαγραφές επισήμανσης του DynamX SECBS περιλαμβάνονται συνοπτικά στον 
Πίνακας 1 παρακάτω.



[bookmark: _Ref221459361]Πίνακας 1: Προδιαγραφές επισήμανσης DynamX SECBS

		Αριθμός καταλόγου

		Ονομαστική διάμετρος εκπτυγμένου βιοπροσαρμογέα (mm)

		Ονομαστικό μήκος βιοπροσαρμογέα (mm)

		Ονομαστική περιεκτικότητα σε σιρόλιμους (μg)

		Ονομαστική πίεση* (atm)

		Ονομαστική πίεση ρήξης (atm)
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*Δείτε την ετικέτα της συσκευασίας για πληροφορίες σχετικά με την ενδοτικότητα του προϊόντος.

Κλινικό όφελος:

Το DynamX SECBS προορίζεται για χρήση σε ασθενείς με συμπτωματική ισχαιμική καρδιοπάθεια. Τα κύρια συμπτώματα που σχετίζονται με αυτήν την κατάσταση της νόσου είναι η στηθάγχη, η μειωμένη ανοχή στην άσκηση, η καρδιακή αρρυθμία, το έμφραγμα του μυοκαρδίου και η καρδιακή ανεπάρκεια. Η χρήση στεφανιαίων βιοπροσαρμογέων έκλουσης φαρμάκου, συμπεριλαμβανομένου του DynamX SECBS, έχει αποδειχθεί ότι αποκαθιστά τη ροή του αίματος βελτιώνοντας τη διάμετρο του αυλού των στεφανιαίων, αποκαθιστώντας την αιμοδυναμική διαμόρφωση και μειώνοντας την εξέλιξη της πλάκας σε αυτούς τους ασθενείς, μειώνοντας έτσι την επίπτωση αυτών των συμπτωμάτων. Για τα ποσοτικοποιημένα κλινικά οφέλη, ανατρέξτε στην ενότητα 9.0. Κλινικές μελέτες. 

2.0 ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ

Στείρο: 	Η συσκευή αυτή αποστειρώνεται με ακτινοβολία δέσμης ηλεκτρονίων και είναι μη πυρετογόνος. Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή 
υποστεί ζημιά.

Περιεχόμενα:	Ένα σύστημα βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX

Μία βελόνα έκπλυσης

Ένα έγγραφο οδηγιών χρήσης

Κάρτα εμφυτεύματος ενός ασθενούς με φυλλάδιο πληροφοριών

Ένα διάγραμμα συμμόρφωσης

Ένας απορροφητής οξυγόνου

Φύλαξη: 	Φυλάσσετε σε θερμοκρασία ≤ 25 °C.

Απόρριψη:	Τυχόν ιατρικά απόβλητα που δημιουργούνται από τη διαδικασία εμφύτευσης θα πρέπει να απορρίπτονται με ασφάλεια σύμφωνα με την πολιτική του νοσοκομείου.

3.0 ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ, ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ, ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ

3.1 Προβλεπόμενος σκοπός

Το σύστημα βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX® προορίζεται για τη βελτίωση της διαμέτρου του αυλού των στεφανιαίων, την αποκατάσταση της αιμοδυναμικής διαμόρφωσης και τη μείωση της εξέλιξης της πλάκας σε ασθενείς με συμπτωματική ισχαιμική καρδιοπάθεια. Ο βιοπροσαρμογέας DynamX είναι ένα μόνιμο εμφύτευμα αποδέσμευσης, το οποίο ενσωματώνει τη βοηθητική φαρμακευτική ουσία, το σιρόλιμους. Το σύστημα τοποθέτησης DynamX προορίζεται ως καθετήρας μίας χρήσης για την τοποθέτηση και την απελευθέρωση του βιοπροσαρμογέα στη βλάβη-στόχο.

3.2 Ενδείξεις χρήσης

Το σύστημα βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX® ενδείκνυται για τη βελτίωση της διαμέτρου του αυλού των στεφανιαίων, αποκαθιστώντας την αιμοδυναμική διαμόρφωση και μειώνοντας την εξέλιξη της πλάκας σε ασθενείς με συμπτωματική ισχαιμική καρδιοπάθεια λόγω διακριτών de novo εγγενών βλαβών των στεφανιαίων αρτηριών με διαμέτρους αγγείων αναφοράς μεταξύ 2,0 - 4,0 mm και ≤ 44 mm. Ο βιοπροσαρμογέας προορίζεται ως μόνιμο εμφύτευμα αποδέσμευσης.



4.0 ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

Το σύστημα βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX αντενδείκνυται για χρήση σε:

· Σε ασθενείς στους οποίους αντενδείκνυται η αντιαιμοπεταλιακή ή/και αντιπηκτική αγωγή.

· Σε ασθενείς που κρίνεται ότι έχουν βλάβη η οποία αποτρέπει την πλήρη διόγκωση μπαλονιού αγγειοπλαστικής.

· Σε άτομα τα οποία είναι αλλεργικά στο κράμα κοβαλτίου χρωμίου (συμπεριλαμβανομένων των κυρίων στοιχείων κοβαλτίου, χρωμίου, βολφραμίου, νικελίου), στα πολυμερή με βάση το πολυλακτίδιο, το πολυγλυκολίδιο ή την πολυκαπρολακτόνη, στο σιρόλιμους (ή στα παράγωγά του) ενδέχεται να παρουσιαστεί αλλεργική αντίδραση σε αυτό το εμφύτευμα.

5.0 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ

· Είναι απαραίτητο να γίνει προσεκτική επιλογή ασθενών, καθώς η χρήση της συσκευής αυτής ενέχει τον σχετιζόμενο κίνδυνο θρόμβωσης, αγγειακών επιπλοκών ή/και αιμορραγικών συμβάντων.

· Άτομα που δεν μπορούν να ανεχθούν την κατευθυνόμενη από κατευθυντήριες οδηγίες διπλή αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία (DAPT) δε θα πρέπει να εξετάζονται για εμφύτευση του DynamX SECBS. 

· Η εμφύτευση του βιοπροσαρμογέα θα πρέπει να γίνεται μόνον από ιατρούς κατάλληλα εκπαιδευμένους.

· Επακόλουθη απόφραξη του βιοπροσαρμογέα ενδέχεται να απαιτήσει επαναληπτική διαστολή του αρτηριακού τμήματος που περιέχει το στεντ. 

· Για την αποφυγή της πιθανότητας διάβρωσης από ανόμοια μέταλλα, μην εμφυτεύετε συσκευές από διαφορετικά υλικά σε σημεία όπου είναι δυνατή η αλληλοεπικάλυψη ή η επαφή μεταξύ τους. 

· Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της χρήσης μηχανικών συσκευών αθηρεκτομής (κατευθυνόμενοι καθετήρες αθηρεκτομής, στροφικοί καθετήρες αθηρεκτομής) ή καθετήρων αγγειοπλαστικής με λέιζερ σε συνδυασμό με την εμφύτευση του βιοπροσαρμογέα DynamX δεν έχει τεκμηριωθεί.



ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

Προορίζεται για μία χρήση μόνο. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση της συσκευής ενδέχεται να προκαλέσουν απώλεια της αποτελεσματικότητας της επικάλυψης του φαρμάκου ή/και απώλεια της ακεραιότητας της συσκευής ή/και μόλυνση, τα οποία ενδέχεται να οδηγήσουν σε επαναληπτική παρέμβαση ή/και τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενή.

5.1 Χειρισμός του βιοπροσαρμογέα 

· Για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε και μην επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή αυτή. Προσέξτε την ημερομηνία λήξης του προϊόντος που αναγράφεται στην ετικέτα. 

· Μην αφαιρείτε τον βιοπροσαρμογέα από το σύστημα εφαρμογής, aδιότι κάτι τέτοιο ενδέχεται να προκαλέσει ζημιά στον βιοπροσαρμογέα ή/και να οδηγήσει σε εμβολισμό του βιοπροσαρμογέα. Το DynamX SECBS προορίζεται να λειτουργεί ως σύστημα. 
Ο βιοπροσαρμογέας δεν έχει σχεδιαστεί για να επαναφορτώνεται σε άλλη συσκευή εφαρμογής. Τυχόν προσπάθειες επαναφόρτωσης του βιοπροσαρμογέα ενδέχεται να προκαλέσουν ζημιά στον βιοπροσαρμογέα ή/και να οδηγήσουν σε εμβολισμό.

· Πρέπει να προσέχετε ιδιαίτερα να μην αγγίζετε ούτε να διαταράσσετε με οποιοδήποτε τρόπο τη θέση του βιοπροσαρμογέα επάνω στο σύστημα εφαρμογής. Αυτό είναι εξαιρετικά σημαντικό κατά την αφαίρεση του καθετήρα από τη συσκευασία (σακουλάκι, σπείρα, θηκάρι βιοπροσαρμογέα), την τοποθέτηση επάνω από το οδηγό σύρμα και την προώθηση διαμέσου του περιστρεφόμενου προσαρμογέα αιμοστατικής βαλβίδας και του ομφαλού του οδηγού καθετήρα.

· Μην εκτελείτε χειρισμούς (π.χ. να «κυλάτε») στον βιοπροσαρμογέα με τα δάκτυλά σας, διότι κάτι τέτοιο ενδέχεται να χαλαρώσει τον βιοπροσαρμογέα από το σύστημα εφαρμογής.

· Χρησιμοποιείτε μόνο το συνιστώμενο μέσο διόγκωσης του μπαλονιού. Μη χρησιμοποιείτε ποτέ αέρα ή οποιοδήποτε αέριο μέσο για τη διόγκωση του μπαλονιού, διότι κάτι τέτοιο ενδέχεται να προκαλέσει ανομοιογενή διόγκωση και δυσκολία έκπτυξης του βιοπροσαρμογέα.

5.2 Τοποθέτηση του βιοπροσαρμογέα

· Για την ασφαλή εφαρμογή του βιοπροσαρμογέα απαιτείται προκαταρκτική διαστολή της βλάβης.

· Μην προετοιμάζετε και μην προδιογκώνετε το σύστημα εφαρμογής του βιοπροσαρμογέα πριν από την έκπτυξη του βιοπροσαρμογέα με τρόπο διαφορετικό από αυτόν που ορίζεται στις οδηγίες. Χρησιμοποιήστε την τεχνική εκκένωσης του μπαλονιού που περιγράφεται στην ενότητα Προετοιμασία του συστήματος εφαρμογής.

· Η εμφύτευση ενός βιοπροσαρμογέα είναι δυνατό να οδηγήσει σε διαχωρισμό του αγγείου που βρίσκεται κεντρικά ή περιφερικά του τμήματος στο οποίο έχει εμφυτευθεί ο βιοπροσαρμογέας και μπορεί να προκαλέσει οξεία απόφραξη του αγγείου, γεγονός που απαιτεί πρόσθετη επέμβαση (π.χ., χειρουργική παράκαμψη στεφανιαίας αρτηρίας με μόσχευμα, περαιτέρω διαστολή ή τοποθέτηση πρόσθετων βιοπροσαρμογέων). Εάν απαιτείται η τοποθέτηση πρόσθετου βιοπροσαρμογέα, τότε τα υλικά βιοπροσαρμογέα που θα χρησιμοποιηθούν θα πρέπει να είναι παρόμοιας σύνθεσης. 

· Κατά τη θεραπεία πολλαπλών βλαβών, τοποθετήστε τον βιοπροσαρμογέα στην περιφερική βλάβη προτού τοποθετήσετε βιοπροσαρμογέα στην κεντρική βλάβη, έτσι ώστε να μειώσετε την πιθανότητα μετατόπισης του κεντρικού βιοπροσαρμογέα.

· Μην εκπτύσσετε τον βιοπροσαρμογέα εάν δεν έχει τοποθετηθεί σωστά στο αγγείο 
(βλ. προφυλάξεις κατά την αφαίρεση του βιοπροσαρμογέα/συστήματος εφαρμογής).

· Η τοποθέτηση του βιοπροσαρμογέα μπορεί να διακυβεύσει τη βατότητα του πλευρικού κλάδου.

· Μην υπερβαίνετε την ονομαστική πίεση ρήξης που υποδεικνύεται στην ετικέτα του προϊόντος. Κατά τη διάρκεια της διόγκωσης, θα πρέπει να παρακολουθείτε τις πιέσεις του μπαλονιού. Η χρήση πιέσεων υψηλότερων από αυτές που καθορίζονται στην ετικέτα του προϊόντος μπορεί να προκαλέσει ρήξη του μπαλονιού ή/και πιθανή βλάβη του αγγείου.

· Εάν αισθανθείτε αντίσταση οποιαδήποτε στιγμή, είτε κατά τη διαδικασία προσπέλασης της βλάβης, είτε κατά την αφαίρεση του συστήματος εφαρμογής πριν από την εμφύτευση του βιοπροσαρμογέα, θα πρέπει να αφαιρέσετε το σύστημα ως ενιαία μονάδα σύμφωνα με τις προφυλάξεις κατά την αφαίρεση του βιοπροσαρμογέα/συστήματος εφαρμογής.

· Οι μέθοδοι ανάκτησης του βιοπροσαρμογέα (χρήση πρόσθετων συρμάτων, βρόχων ή/και λαβίδων) ενδέχεται να έχουν ως αποτέλεσμα πρόσθετο τραυματισμό στο αγγειακό σύστημα των στεφανιαίων ή/και στη θέση αγγειακής πρόσβασης. 

· Η πρόσθετη διαστολή ενός ήδη εκπτυγμένου βιοπροσαρμογέα ενδέχεται να προκαλέσει διαχωρισμό που θα περιορίζει τη ροή. Αυτό μπορεί να αντιμετωπιστεί με εμφύτευση ενός άλλου βιοπροσαρμογέα. Όταν χρησιμοποιούνται πολλαπλοί βιοπροσαρμογείς, θα πρέπει να υπάρχει ελαφρά αλληλοεπικάλυψη των άκρων τους (1 - 2 mm).

· Το αγγειακό αποτέλεσμα των αλληλοεπικαλυπτόμενων βιοπροσαρμογέων δεν έχει ελεγχθεί κλινικά με αυτήν τη συσκευή και θα πρέπει να εφαρμόζεται μόνον όπου είναι ιατρικά αναγκαίο. 

· Βεβαιωθείτε ότι η διαστολή του βιοπροσαρμογέα δεν είναι χαμηλότερη του κανονικού. Εάν ο εκπτυγμένος βιοπροσαρμογέας δεν έχει πλήρως εναποτεθεί στο αγγειακό τοίχωμα, ο βιοπροσαρμογέας μπορεί να διασταλεί περαιτέρω με ένα μη ενδοτικό μπαλόνι υψηλής πίεσης το οποίο είναι ελαφρώς μικρότερου μήκους από τον βιοπροσαρμογέα. Τα άκρα του μπαλονιού δεν θα πρέπει να εκτείνονται εκτός της περιοχής στην οποία έχει εμφυτευθεί ο βιοπροσαρμογέας. 

5.3 Αφαίρεση του βιοπροσαρμογέα/συστήματος εφαρμογής (πριν από την έκπτυξη)

· Εάν απαιτείται αφαίρεση ενός συστήματος βιοπροσαρμογέα πριν από την έκπτυξη, βεβαιωθείτε ότι ο οδηγός καθετήρας έχει τοποθετηθεί ομοαξονικά σε σχέση με το σύστημα χορήγησης και αποσύρετε προσεκτικά το βιοπροσαρμογέα/σύστημα εφαρμογής μέσα στον οδηγό καθετήρα.

· Ένας μη εκπτυγμένος βιοπροσαρμογέας μπορεί να αποσυρθεί μέσα στον οδηγό καθετήρα μόνο μία φορά. Η επακόλουθη μετακίνηση προς τα μέσα και προς τα έξω διαμέσου του περιφερικού άκρου του οδηγού καθετήρα δεν θα πρέπει να πραγματοποιείται, καθώς ο βιοπροσαρμογέας μπορεί να υποστεί ζημιά ή να εξαρθρωθεί.

· Σε περίπτωση που αισθανθείτε ασυνήθιστη αντίσταση οποιαδήποτε στιγμή κατά την προσπέλαση της βλάβης ή κατά την αφαίρεση του συστήματος εφαρμογής, το σύστημα εφαρμογής και ο οδηγός καθετήρας θα πρέπει να αφαιρούνται ως ενιαία μονάδα.

Κατά την αφαίρεση του συστήματος εφαρμογής ως ενιαία μονάδα:

· Μην ανασύρετε (αποσύρετε) το τμήμα του βιοπροσαρμογέα/μπαλονιού του συστήματος χορήγησης μέσα στον οδηγό καθετήρα.

· Τοποθετήστε τον κεντρικό δείκτη του μπαλονιού ακριβώς περιφερικότερα από το άκρο του οδηγού καθετήρα.

· Προωθήστε το οδηγό σύρμα μέσα στην ανατομία των στεφανιαίων όσο πιο περιφερικά είναι δυνατόν με ασφάλεια.

· Σφίξτε την περιστρεφόμενη αιμοστατική βαλβίδα ώστε να ασφαλίσετε το σύστημα εφαρμογής στον οδηγό καθετήρα. Στη συνέχεια, αφαιρέστε τον οδηγό καθετήρα και το σύστημα εφαρμογής ως ενιαία μονάδα.

· Εάν είναι απαραίτητο να διατηρήσετε τη θέση του οδηγού σύρματος για επόμενη πρόσβαση της αρτηρίας/βλάβης, αφήστε το οδηγό σύρμα στη θέση του και αφαιρέστε όλα τα άλλα εξαρτήματα του συστήματος.

· Αν δεν ακολουθήσετε αυτά τα βήματα ή/και αν ασκήσετε υπερβολική δύναμη στο σύστημα εφαρμογής, είναι πιθανό να προκληθεί απώλεια ή ζημιά στον βιοπροσαρμογέα ή/και στα εξαρτήματα του συστήματος εφαρμογής. 

5.4 Διαδικασία μετά την εμφύτευση

Κατά τη διέλευση με ένα οδηγό σύρμα, μπαλόνι ή σύστημα εφαρμογής διαμέσου ενός νεοεκπτυχθέντος βιοπροσαρμογέα, προσέξτε ώστε να αποφύγετε να διαταράξετε τη γεωμετρία του βιοπροσαρμογέα. 



5.4.1 Πληροφορίες ασφάλειας απεικόνισης μαγνητικού συντονισμού (MRI)
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Πληροφορίες ασφάλειας για απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού 

Ένας ασθενής που φέρει το σύστημα βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX μπορεί να σαρωθεί με ασφάλεια υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις. Εάν δεν ακολουθήσετε αυτές τις συνθήκες, ενδέχεται να προκληθεί τραυματισμός του ασθενούς.



		Όνομα/ταυτοποίηση συσκευής

		Σύστημα βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX



		Ονομαστική τιμή (ή τιμές) στατικού μαγνητικού πεδίου 

		1,5 T ή 3 T



		Μέγιστη χωρική διαβάθμιση πεδίου 

		30 T/m (3.000 gauss/cm)



		Διέγερση RF

		Κυκλικά πολωμένο (CP)



		Τύπος σπειράματος εκπομπής ραδιοσυχνοτήτων

		Πηνίο εκπομπής ολόκληρου του σώματος, πηνίο εκπομπής-λήψης ραδιοσυχνοτήτων κεφαλής



		Μέγιστος SAR για ολόκληρο το σώμα 

		2,0 W/kg (Κανονικός τρόπος λειτουργίας)



		Όρια διάρκειας σάρωσης

		Μεσοτιμημένος SAR για ολόκληρο το σώμα 2,0 W/kg για 15 λεπτά συνεχών RF (ακολουθία ή συνεχόμενη σειρά/σάρωση χωρίς διαλείμματα)



		Τέχνημα εικόνας μαγνητικής τομογραφίας

		Η παρουσία αυτού του εμφυτεύματος μπορεί να δημιουργήσει τέχνημα εικόνας 6 mm.



		Εάν δεν περιλαμβάνονται πληροφορίες σχετικά με μια συγκεκριμένη παράμετρο, δεν υπάρχουν συνθήκες που να σχετίζονται με αυτήν την παράμετρο.





Οι πληροφορίες συμβατότητας με μαγνητική τομογραφία θα πρέπει να συζητούνται με τους ασθενείς.

6.0 ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΕΣ ΟΥΣΙΕΣ

Ένα ή περισσότερα εξαρτήματα αυτού της συσκευής περιέχει τις ακόλουθες ουσίες που ορίζονται ως ΚΜΤ 1B σε συγκέντρωση άνω του 0,1% κατά βάρος:

Κοβάλτιο, υπηρεσία χημικών περιλήψεων (CAS) αρ. 7440-48-4, αρ. ΕΚ 231-158-0



Τα τρέχοντα επιστημονικά στοιχεία υποστηρίζουν ότι τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που κατασκευάζονται από κράματα κοβαλτίου και κράματα ανοξείδωτου χάλυβα που περιέχουν κοβάλτιο δεν προκαλούν αυξημένο κίνδυνο καρκίνου ή ανεπιθύμητων ενεργειών στην αναπαραγωγή.

7.0 ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟΥ 



7.1 Μηχανισμός δράσης

Το σιρόλιμους είναι μια μακροκυκλική λακτόνη με ανοσοκατασταλτικές και αντιπολλαπλασιαστικές ιδιότητες. Το σιρόλιμους προσδένεται στην ανοσοφιλίνη, τη δεσμευτική στην FK Protien-12 (FKBP-12), για τη δημιουργία ενός ανοσοκατασταλτικού συμπλέγματος. Αυτό το σύμπλεγμα δεσμεύεται και αναστέλλει την ενεργοποίηση του στόχου ραπαμυκίνης (mTOR) θηλαστικών, μιας βασικής ρυθμιστικής κινάσης. Αυτή η αναστολή καταστέλλει τον πολλαπλασιασμό των κυττάρων που καθοδηγούνται από κυτοκίνες, αναστέλλοντας την εξέλιξη από τη φάση G1 στη φάση S του κυτταρικού κύκλου. Η αντιπολλαπλασιαστική φαρμακευτική ουσία σιρόλιμους προορίζεται για τη μείωση της επαναστένωσης ως επικουρικό μέσο στη στεφανιαία παρέμβαση με τη χρήση του DynamX SECBS. 

7.2 Αλληλεπίδραση. με άλλα φάρμακα

Αν και δε διατίθενται συγκεκριμένα κλινικά δεδομένα, φάρμακα όπως το τακρόλιμους, το οποίο δρα διαμέσου της ίδιας δεσμευτικής πρωτεΐνης (FKBP), ενδέχεται να μειώσουν την αποτελεσματικότητα φαρμάκων του τύπου του σιρόλιμους ή της ραπαμυκίνης. Δεν έχουν διενεργηθεί μελέτες αλληλεπίδρασης φαρμάκων. Τα φάρμακα τύπου ραπαμυκίνης μεταβολίζονται από το κυτόχρωμα CYP3A4. Οι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4 (π.χ. κετοκοναζόλη) ενδέχεται να προκαλέσουν αυξημένη έκθεση σε επίπεδα σιρόλιμους που σχετίζονται με συστηματικές επιδράσεις, ειδικά εάν έχουν εκπτυχθεί πολλαπλοί βιοπροσαρμογείς. Η συστηματική έκθεση σε φάρμακα του τύπου του σιρόλιμους ή της ραπαμυκίνης θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη σε περίπτωση που ο ασθενής λαμβάνει ταυτόχρονη συστηματική ανοσοκατασταλτική θεραπεία. Το γκρέιπφρουτ ενδεχομένως να παρεμβληθεί στον μεταβολισμό του σιρόλιμους. Οι πληροφορίες αλληλεπίδρασης φαρμάκων θα πρέπει να συζητούνται με τους ασθενείς.

7.3 Μεταλλαξιογένεση, καρκινογένεση και αναπαραγωγική τοξικότητα

7.3.1 Μεταλλαξιγένεση

Το σιρόλιμους δεν ήταν γονοτοξικό στην in vitro ανάλυση βακτηριακής ανάστροφης μετάλλαξης, στην ανάλυση χρωμοσωμικής εκτροπής κυττάρων ωοθήκης κινεζικού κρικητού, στην ανάλυση πρόσθιας μετάλλαξης κυττάρων λεμφώματος ποντικού ή στην in vivo ανάλυση μικροπυρήνα ποντικού. 

7.3.2 Καρκινογένεση

Δεν έχουν διεξαχθεί επίσημες δοκιμές καρκινογένεσης στον βιοπροσαρμογέα DynamX. Το καρκινογόνο δυναμικό του βιοπροσαρμογέα DynamX είναι ελάχιστο με βάση την περιορισμένη περίοδο απελευθέρωσης του σιρόλιμους, τους τύπους και τις ποσότητες των υλικών που υπάρχουν και τις ευνοϊκές εκβάσεις και τα αποτελέσματα της εξέτασης μεταλλαξιγένεσης.

7.3.3 Αναπαραγωγική τοξικότητα 

Δεν έχουν διεξαχθεί επίσημες δοκιμές τοξικότητας στην αναπαραγωγή στον βιοπροσαρμογέα DynamX. Η πιθανότητα αναπαραγωγικής τοξικότητας του βιοπροσαρμογέα DynamX είναι ελάχιστη με βάση την περιορισμένη περίοδο απελευθέρωσης του σιρόλιμους και τους τύπους και τις ποσότητες των υλικών που υπάρχουν.

8.0 ΠΙΘΑΝΑ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ 

Πιθανά περιστατικά, σοβαρά περιστατικά και ανεπιθύμητες παρενέργειες (με αλφαβητική σειρά) συνάδουν με την εμφύτευση στεφανιαίας ενδοπρόσθεσης ή διαδικασίας PTCA και περιλαμβάνουν: 

· Αγγειόσπασμος

· Αδυναμία τοποθέτησης της συσκευής στην προοριζόμενη θέση

· Αιμορραγία

· Αλλεργική αντίδραση (υπερευαισθησία σε πολυμερή με βάση το πολυλακτίδιο, το πολυγλυκολίδιο ή την πολυκαπρολακτόνη ή στο κράμα κοβαλτίου χρωμίου)

· Ανεύρυσμα, ψευδοανεύρυσμα

· Αντιδράσεις σε αντιαιμοπεταλιακούς/αντιπηκτικούς παράγοντες ή σκιαγραφικά μέσα

· Απότομη σύγκλειση

· Απόφραξη της αρτηρίας

· Αρρυθμίες

· Αρτηριοφλεβικό συρίγγιο

· Βλάβη στο αγγείο για την οποία απαιτείται παράκαμψη στεφανιαίας αρτηρίας με μόσχευμα

· Διαχωρισμός συσκευής/αδυναμία αφαίρεσης της συσκευής, που απαιτεί χειρουργική αφαίρεση

· Διαχωρισμός, διάτρηση ή ρήξη της στεφανιαίας αρτηρίας

· Εγκεφαλικό επεισόδιο/παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο

· Εμβολισμός (από αέρα, ιστό, από τη συσκευή ή θρόμβο)

· Επαναστένωση της θεραπευμένης αρτηρίας

· Θάνατος

· Θρόμβωση (οξεία, υποξεία ή όψιμη)

· Ισχαιμία ή/και έμφρακτο του μυοκαρδίου

· Καρδιακός επιπωματισμός

· Κοιλιακή μαρμαρυγή

· Λοίμωξη και πόνος στο σημείο εισαγωγής

· Μετατόπιση, εμβολισμός ή εσφαλμένη τοποθέτηση του βιοπροσαρμογέα

· Περιφερική ισχαιμία 

· Στηθάγχη

· Υπόταση/υπέρταση



Οι παρακάτω πρόσθετες παρενέργειες/επιπλοκές ενδέχεται να σχετίζονται, μεταξύ άλλων, με τη χρήση φαρμάκων του τύπου του σιρόλιμους ή της ραπαμυκίνης:



· Ακμή

· Αυξημένα επίπεδα χοληστερόλης ή τριγλυκεριδίων

· Αυξημένη αρτηριακή πίεση

· Αϋπνία

· Διάρροια ή δυσκοιλιότητα

· Εξάνθημα

· Κατακράτηση νερού 

· Κεφαλαλγία

· Λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού ή της ουροποιητικής οδού 

· Ναυτία

· Πόνος ή ασθενείς μύες ή αρθρώσεις

· Τρόμος

Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που έχει παρουσιαστεί σε σχέση με το τεχνολογικό προϊόν θα πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή (Elixir Medical Corporation) και στην αρμόδια υγειονομική αρχή. Τα στοιχεία επικοινωνίας του κατασκευαστή περιλαμβάνονται στην τελική σελίδα αυτών των οδηγιών χρήσης. 

Οι δυνητικές ανεπιθύμητες ενέργειες και η αναφορά σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών θα πρέπει να συζητούνται με τους ασθενείς.

9.0 ΕΠΙΣΚΟΠΗΣΗ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΜΕΛΕΤΩΝ 

9.1 Κλινική μελέτη BIOADAPTOR RCT συστήματος βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX (SECBS) 

Η μελέτη BIOADAPTOR RCT είναι μια πολυκεντρική, διεθνής, προοπτική, τυχαιοποιημένη, μονά τυφλή μελέτη που διεξάγεται στην Ευρώπη και την Ασία-Ειρηνικό σε 34 κλινικά κέντρα. Ο στόχος αυτής της μελέτης ήταν η αξιολόγηση της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του βιοπροσαρμογέα DynamX SECBS για την προβλεπόμενη χρήση της βελτίωσης της διαμέτρου του αυλού των στεφανιαίων και της μείωσης της εξέλιξης της πλάκας σε ασθενείς που παρουσιάζουν ισχαιμική καρδιοπάθεια λόγω de novo, εγγενών βλαβών των στεφανιαίων αρτηριών σε σύγκριση με ένα σύγχρονο DES, το Medtronic Vascular Resolute Onyx (σκέλος ελέγχου). Στη μελέτη εγγράφηκαν 445 συμμετέχοντες που κατανεμήθηκαν τυχαία σε αναλογία 1:1 είτε στο σκέλος εξέτασης είτε στο σκέλος ελέγχου. Όλοι οι ασθενείς θα υποβληθούν σε κλινικές αξιολογήσεις παρακολούθησης στους 1, 6 και 12 μήνες και κάθε έτος για 5 έτη εφεξής. Πίνακας 2 συνοψίζει τους συμμετέχοντες, τους στόχους και τα καταληκτικά σημεία, τις κύριες εκβάσεις, τις κύριες δευτερεύουσες εκβάσεις και τα συμπεράσματα από τη μελέτη.

[bookmark: _Ref221459505]Πίνακας 2: Σύνοψη αποτελεσμάτων μελέτης BIOADAPTOR RCT

		Ασθενείς

		Συμμετέχοντες με έως και 2 de novo βλάβες που εντοπίζονται σε 2 ξεχωριστές εγγενείς στεφανιαίες αρτηρίες ως βλάβη(-ες)-στόχος.



Τυχαιοποιημένοι 445 ασθενείς. 

Βιοπροσαρμογέας DynamX: 223 ασθενείς, Resolute Onyx: 222 ασθενείς.



		Στόχοι και καταληκτικά σημεία

		Στόχος της μελέτης: Η επαλήθευση της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του υπό έρευνα συσκευής (βιοπροσαρμογέας DynamX) για τη θεραπεία της ισχαιμικής καρδιοπάθειας λόγω de novo, εγγενών βλαβών των στεφανιαίων αρτηριών.



Πρωτεύον καταληκτικό σημείο: 12 μηνο TLF,



Δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία: Ποσοστά οξείας επιτυχίας και άλλα κλινικά καταληκτικά σημεία που μετρήθηκαν στις 30 ημέρες, στους 6 μήνες, στους 12 μήνες, στους 2, 3, 4 και στα 5 έτη.



Καταληκτικά σημεία απεικόνισης:

QCA: οξεία επανασυσπείρωση, LLL, MLD, %DS και αλλαγή στη γωνίωση του αγγείου.

IVUS: Μεταβολή στη μέση περιοχή του αυλού, % απόφραξη του έσω χιτώνα, LLL και εσφαλμένη εναπόθεση της ενδοπρόσθεσης.

OCT: % κάλυψη αντερείσματος, πάχος NIH και αγγειακή παλμική κίνηση.



		Κύριες εκβάσεις

		12μηνο TLF: 1,81% στο σκέλος DynamX και 2,79% στο σκέλος Resolute Onyx, μη κατωτερότητα p < 0,001



		Κύριες δευτερεύουσες εκβάσεις και εκβάσεις απεικόνισης

		Τα ποσοστά επιτυχίας της συσκευής, της βλάβης και της διαδικασίας ήταν υψηλά και παρόμοια και στις δύο ομάδες της μελέτης (99,6% έναντι 99,6%, 99,6% έναντι 99,6%, 98,7% έναντι 97,3%, αντίστοιχα).



Καμία στατιστική διαφορά σε οποιοδήποτε από τα δευτερεύοντα κλινικά καταληκτικά σημεία (π.χ. ποσοστό οξείας επιτυχίας, ποσοστό επιτυχίας βλάβης, ποσοστό επιτυχίας συσκευής).



24 μήνες: Το ποσοστό TLF έως τους 24 μήνες ανά πληθυσμό ITT ήταν 2,31% (5/216) στο σκέλος DynamX και 5,50% (12/218) στο σκέλος Resolute Onyx (p=0,087 για υπεροχή). Το ποσοστό TLF 24 μηνών σύμφωνα με τον πληθυσμό σύμφωνα με το πρωτόκολλο (PP) ήταν 1,89% στο σκέλος DynamX και 5,53% στο σκέλος Resolute Onyx (p=0,046 για υπεροχή).



QCA: καμία διαφορά στην οξεία απολαβή, αλλά ανώτερη LLL εντός της συσκευής στους 12 μήνες για το DynamX σε σύγκριση με το Resolute Onyx (0,09 ± 0,34 mm έναντι 0,25 ± 0,39 mm, p=0,038). 



IVUS: σημαντικά χαμηλότερη % απόφραξης του νεοεγνού για το DynamX σε σύγκριση με το Resolute Onyx (3,54 ± 2,28% έναντι 5,28 ± 3,32%, p<0,001). Η % αλλαγή στον όγκο πλάκας εντός του υπό θεραπεία τμήματος ήταν 3 ± 19% έναντι 
12 ± 24% (p=0,032) στην ομάδα DynamX και στην ομάδα Resolute Onyx, αντίστοιχα.



OCT: υψηλή % κάλυψη αντερείσματος και στις δύο ομάδες (98,47% ± 1,07% για το DynamX έναντι 97,39% ± 2,28% για το Resolute Onyx, p=0,462). Η κυκλική παλμικότητα καταδείχθηκε από σταθερή OCT με 8,1% έναντι 2,3%, p<0,001 για τη μεταβολή στην περιοχή του αυλού εντός της συσκευής και 7,6% έναντι 1,1%, p<0,001 για τη μεταβολή στην περιοχή εντός της συσκευής για το DynamX έναντι του Resolute Onyx.



		Συμπεράσματα

		Ο βιοπροσαρμογέας DynamX έχει αποδειχθεί ωφέλιμος για τη βελτίωση της διαμέτρου του αυλού σε ασθενείς με συμπτωματική στεφανιαία νόσο, καθώς ο βιοπροσαρμογέας DynamX κατέδειξε μη κατωτερότητα σε σύγκριση με το Resolute Onyx για TLF στους 12 μήνες. Θετικές κλινικές επιδόσεις για το DynamX σε ποσοστά TLF και TVF παρατηρήθηκαν στους 24 μήνες. Τα διαθέσιμα δεδομένα υποστηρίζουν το συμπέρασμα ότι τα πιθανά οφέλη από τη χρήση του βιοπροσαρμογέα DynamX υπερτερούν των κινδύνων για τη βελτίωση της διαμέτρου του αυλού των στεφανιαίων και τη μείωση της εξέλιξης της πλάκας σε ασθενείς με συμπτωματική ισχαιμική καρδιοπάθεια λόγω διακριτών de novo εγγενών βλαβών των στεφανιαίων αρτηριών.







9.2 Σύστημα βιοπροσαρμογέα στεφανιαίων έκλυσης σιρόλιμους DynamX INFINITY-SWEDEHEART R-RCT 

Η INFINITY-SWEDEHEART είναι μια προοπτική, πολυκεντρική, μονά τυφλή, τυχαιοποιημένη κλινική δοκιμή βασισμένη σε μητρώα. Ο στόχος αυτής της μελέτης είναι η αξιολόγηση της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του βιοπροσαρμογέα DynamX σε σύγκριση με το Resolute Onyx στη θεραπεία ασθενών με ισχαιμική καρδιοπάθεια με de novo βλάβες των εγγενών στεφανιαίων αρτηριών σε επικαρδιακά αγγεία σε πληθυσμό ασθενών PCI με περισσότερους ασθενείς. Οι επιλέξιμοι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν σε αναλογία 1:1 (DynamX bioadaptor: Resolute Onyx). Επικοινώνησε τηλεφωνικά με τους ασθενείς για να ελέγξει για συμβάντα ειδικού ενδιαφέροντος (ESI) στις 30 ημέρες και στο 1 έτος και τηλεφωνικά στα έτη 3, 4 και 5 για την αξιολόγηση της αγγειογραφικής κατάστασης. Πίνακας 3 συνοψίζει τους συμμετέχοντες, τους στόχους και τα καταληκτικά σημεία, τις κύριες εκβάσεις, τις κύριες δευτερεύουσες εκβάσεις και τα συμπεράσματα από τη μελέτη.



[bookmark: _Ref221459487]Πίνακας 3: Σύνοψη αποτελεσμάτων INFINITY-SWEDEHEART

		Ασθενείς

		Συμμετέχοντες με έως και 3 de novo βλάβες των εγγενών στεφανιαίων αρτηριών.



Τυχαιοποιήθηκαν 2.400 ασθενείς. 



DynamX SECBS: 1.202 ασθενείς, Resolute Onyx: 1.198 ασθενείς.



		Στόχοι και καταληκτικά σημεία

		Στόχος της μελέτης: Η αξιολόγηση της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του βιοπροσαρμογέα DynamX σε σύγκριση με το Resolute Onyx στη θεραπεία ασθενών με ισχαιμική καρδιοπάθεια με de novo βλάβες των εγγενών στεφανιαίων αρτηριών σε επικαρδιακά αγγεία.



Πρωτεύον καταληκτικό σημείο: 12μηνο TLF,

Τροφοδοτούμενα δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία: Ανάλυση οροσήμων των TLF, TVF και TLF στην υποομάδα ACS από τους 6 μήνες έως το τέλος της παρακολούθησης. Πρόσθετα δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία: Τα ποσοστά οξείας επιτυχίας, άλλα κλινικά καταληκτικά σημεία και το SAQ-7 μετρήθηκαν έως και 5 έτη.



		Κύριες εκβάσεις

		12μηνο TLF: 2,35% (28/1.189) στο σκέλος DynamX και 2,77% (33/1.192) στο σκέλος Resolute Onyx, p μη κατωτερότητας < 0,001.



		Κύριες δευτερεύουσες εκβάσεις

		Μια ανάλυση οροσήμων για συμβάντα TLF στους 6-12 μήνες έδειξε σημαντική μείωση του ποσοστού TLF για το σκέλος DynamX (τιμή p λογαριθμικής κατάταξης = 0,0031). Παρατηρήθηκε μια επιπεδωτική καμπύλη Kaplan-Meier μετά από 6 μήνες για το σκέλος DynamX, ενώ μια μη αιμοπεταλιακή καμπύλη για το σκέλος Resolute Onyx.



Τα ποσοστά επιτυχίας της συσκευής και της διαδικασίας ήταν παρόμοια υψηλά στο σκέλος DynamX και στο σκέλος Resolute Onyx (99,6% έναντι 99,9% και 99,5% έναντι 99,8%, αντίστοιχα).



Σαφής ή πιθανή θρόμβωση της συσκευής παρατηρήθηκε στο 0,68% για το σκέλος DynamX και στο 0,51% για το σκέλος Resolute Onyx έως τους 12 μήνες. 



Επίσης, δεν παρατηρήθηκαν στατιστικές διαφορές σε κανένα από τα δευτερεύοντα κλινικά καταληκτικά σημεία μεταξύ των σκελών, εκτός από το ΕΜ μη στοχευόμενου αγγείου.



		Συμπεράσματα

		Η δοκιμή εκπλήρωσε το πρωτεύον καταληκτικό σημείο της καταδεικνύοντας ποσοστό TLF 12 μηνών 2,35% στο σκέλος DynamX και 2,77% στο σκέλος Resolute Onyx DES (p<0,001 για μη κατωτερότητα) σε μεγάλη RCT που εντάσσει ασθενείς που αντιπροσωπεύουν την καθημερινή κλινική πρακτική, συμπεριλαμβανομένων των τριών τετάρτων των ασθενών που είναι ασθενείς με ΟΣΣ.



Μεταξύ 6 και 12 μηνών, το DynamX κατέδειξε ευνοϊκές κλινικές επιδόσεις, οι οποίες πιθανώς να οφείλονται στο ότι ο μηχανισμός απασφάλισης είναι αποτελεσματικός και η αιμοδυναμική διαμόρφωση αποκαθίσταται σε σύγκριση με τους πρώτους 6 μήνες. Ως εκ τούτου, τα πιθανά οφέλη από τη χρήση του βιοπροσαρμογέα DynamX υπερτερούν των κινδύνων για την προβλεπόμενη χρήση του.







10.0 ΕΠΙΛΟΓΗ ΑΣΘΕΝΩΝ ΚΑΙ ΘΕΡΑΠΕΙΑ



10.1 Εξατομίκευση της θεραπείας

Οι κίνδυνοι και τα οφέλη θα πρέπει να εξετάζονται προσεκτικά για κάθε ασθενή πριν από τη χρήση του DynamX SECBS. Ανάμεσα στους παράγοντες επιλογής των ασθενών που θα εκτιμηθούν πρέπει να περιλαμβάνεται και ο κίνδυνος από την εφαρμογή αντιπηκτικής αγωγής. Άτομα που δεν μπορούν να ανεχθούν την κατευθυνόμενη από κατευθυντήριες οδηγίες διπλή αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία δεν θα πρέπει να εξετάζονται για εμφύτευση του DynamX SECBS. Η εμφύτευση βιοπροσαρμογέα θα πρέπει γενικά να αποφεύγεται σε ασθενείς με υψηλό κίνδυνο αιμορραγίας (π.χ., σε ασθενείς με πρόσφατη ενεργό γαστρίτιδα ή έλκος στομάχου) στους οποίους η αντιπηκτική αγωγή θα αντενδείκνυται.



Θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη συνοδές παθήσεις που αυξάνουν τον κίνδυνο μη ικανοποιητικών αρχικών αποτελεσμάτων ή τον κίνδυνο για επείγουσα χειρουργική επέμβαση παράκαμψης (σακχαρώδης διαβήτης, νεφρική ανεπάρκεια και σοβαρή παχυσαρκία).



Η θρόμβωση μετά από εμφύτευση βιοπροσαρμογέα επηρεάζεται από αρκετούς αρχικούς αγγειογραφικούς παράγοντες και παράγοντες της διαδικασίας. Σε αυτούς συμπεριλαμβάνονται η διάμετρος αγγείου μικρότερη από 2,0 mm, η διεγχειρητική θρόμβωση, η μειωμένη περιφερική ροή ή/και ο διαχωρισμός μετά την εμφύτευση του βιοπροσαρμογέα. Σε ασθενείς στους οποίους έχει εμφυτευτεί στεφανιαίος βιοπροσαρμογέας, η παραμονή του θρόμβου ή του διαχωρισμού θεωρείται ως ένδειξη για επικείμενη θρομβωτική απόφραξη. Οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να παρακολουθούνται πολύ προσεκτικά κατά τη διάρκεια του πρώτου μήνα μετά την εμφύτευση του βιοπροσαρμογέα.



Η χρήση εκτός των καθορισμένων ενδείξεων χρήσης απαγορεύεται. Η χρήση στεντ/συσκευών έκλουσης φαρμάκου σε ασθενείς και αλλοιώσεις εκτός των ενδείξεων που αναφέρονται στην επισήμανση ενδέχεται να ενέχει αυξημένο κίνδυνο ανεπιθύμητων συμβάντων, συμπεριλαμβανομένης θρόμβωσης της συσκευής, εμβολισμού της συσκευής, εμφράγματος του μυοκαρδίου ή θανάτου.

10.2 Προβλεπόμενος πληθυσμός ασθενών

Ο προοριζόμενος πληθυσμός ασθενών για το DynamX SECBS είναι ασθενείς με συμπτωματική ισχαιμική καρδιοπάθεια λόγω διακριτών de novo εγγενών βλαβών των στεφανιαίων αρτηριών.



Περιορισμοί

Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του DynamX SECBS δεν έχουν τεκμηριωθεί σε ασθενείς με τις ακόλουθες καταστάσεις:

· Μη αντιμετωπιζόμενο θρόμβο στην περιοχή της βλάβης.

· Διάμετρο αγγείου αναφοράς στεφανιαίας αρτηρίας < 2,0 mm.

· Βλάβη που εντοπίζεται στην κύρια αριστερή στεφανιαία αρτηρία, στομιακές βλάβες ή βλάβες εντοπισμένες σε διακλαδώσεις.

· Διάχυτη νόσο ή ανεπαρκή εξωτερική ροή περιφερικά των εντοπισμένων βλαβών.

· > 2 αλληλοεπικαλυπτόμενων βιοπροσαρμογέων (λόγω του κινδύνου θρόμβωσης και επαναστένωσης).

· Επαναστένωση εντός της ενδοπρόσθεσης.

· Βλάβη που εντοπίζεται σε μόσχευμα αρτηριακής ή σαφηνούς φλέβας. 



Δεν έχει επιβεβαιωθεί η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα της χρήσης μηχανικών συσκευών αθηρεκτομής (κατευθυνόμενοι καθετήρες αθηρεκτομής, περιστροφικοί καθετήρες αθηρεκτομής) ή καθετήρες αγγειοπλαστικής με λέιζερ για την αντιμετώπιση της επαναστένωσης εντός του βιοπροσαρμογέα.

Κύηση

Κατηγορία κύησης C: Δεν έχουν διεξαχθεί επαρκείς μελέτες με το σιρόλιμους ή τον βιοπροσαρμογέα DynamX σε έγκυες γυναίκες ή άνδρες που σκοπεύουν να τεκνοποιήσουν. Θα πρέπει να ξεκινήσει επαρκής αντισύλληψη πριν από την εμφύτευση ενός βιοπροσαρμογέα DynamX και για 1 έτος μετά την εμφύτευση. Ο βιοπροσαρμογέας DynamX θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης μόνο εάν το ενδεχόμενο όφελος είναι μεγαλύτερο από τον κίνδυνο για το έμβρυο. Αυτές οι πληροφορίες θα πρέπει να συζητούνται με τους ασθενείς.

Γαλουχία

Δεν είναι γνωστό εάν το σιρόλιμους απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Τα προφίλ φαρμακοκινητικής και ασφάλειας του σιρόλιμους σε βρέφη δεν είναι γνωστά. Επειδή παρόμοια φάρμακα απεκκρίνονται στο μητρικό γάλα και λόγω του ενδεχομένου ανεπιθύμητων ενεργειών σε θηλάζοντα βρέφη από το σιρόλιμους, θα πρέπει να ληφθεί μια απόφαση για τη διακοπή του θηλασμού ή της εμφύτευσης του βιοπροσαρμογέα, λαμβάνοντας υπόψη τη σημασία του βιοπροσαρμογέα για τη μητέρα. Αυτές οι πληροφορίες θα πρέπει να συζητούνται με τους ασθενείς.



11.0 ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΧΡΗΣΗΣ

11.1. Απαιτούμενα υλικά

· Κατάλληλος(-οι) οδηγός(-οί) καθετήρας(-ες) (5 F ή ελάχιστης εσωτ. διαμέτρου 0,058”)

· 2-3 σύριγγες

· Ηπαρινισμένος στείρος φυσιολογικός ορός

· Οδηγό σύρμα 0,36 mm (0,014 ίντσες) (μέγιστη εξωτ. διάμ.) x 175 cm (ελάχιστο μήκος) 

· Περιστρεφόμενη αιμοστατική βαλβίδα

· Σκιαγραφική ουσία 60% αραιωμένη σε διάλυμα φυσιολογικού ορού με αναλογία 1:1

· Συσκευή πλήρωσης

· Τρίοδη στρόφιγγα

· Συσκευή στρέψης

· Εισαγωγέας οδηγού σύρματος



11.2. Επιλογή μεγέθους βιοπροσαρμογέα

Το μήκος της υπό θεραπεία βλάβης θα πρέπει να είναι μικρότερο από το ονομαστικό μήκος του βιοπροσαρμογέα. Ανατρέξτε στο διάγραμμα ενδοτικότητας στην επισήμανση του προϊόντος σχετικά με τον προσδιορισμό της διαμέτρου του βιοπροσαρμογέα.



11.3. Αφαίρεση συσκευασίας

11.3.1. Επιθεωρήστε προσεκτικά τη θήκη της συσκευασίας για τυχόν παρουσία ζημιάς. Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά ή έχει ανοιχτεί. 

11.3.2. Με άσηπτη τεχνική, ανοίξτε τη θήκη ώστε να αποκαλυφθεί ο στείρος καθετήρας.

11.3.3. Με άσηπτη τεχνική, ακουμπήστε ή αφήστε να πέσει ο στείρος καθετήρας στο στείρο πεδίο.

11.4. Επιθεώρηση πριν από τη χρήση

11.4.1. Αφαιρέστε προσεκτικά το σύστημα βιοπροσαρμογέα με το θηκάρι από τη στεφάνη. Προσέξτε να μην πιάσετε το άκρο του θηκαριού στον πλευρικό βραχίονα της στεφάνης, κάτι που μπορεί να βγει ακούσια από το θηκάρι και να αποκαλύψει τον βιοπροσαρμογέα.

11.4.2. Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε προσεκτικά τον καθετήρα για τυχόν στρεβλώσεις, κυρτώσεις ή άλλες ζημιές. Μη χρησιμοποιείτε εάν παρατηρήσετε τυχόν ζημιά ή εάν μολυνθεί ακούσια η συσκευή.

11.4.3. Επιβεβαιώστε ότι ο βιοπροσαρμογέας έχει τοποθετηθεί μεταξύ των ακτινοσκιερών δεικτών του μπαλονιού.

11.5. Προετοιμασία του συστήματος εφαρμογής

11.5.1. Προετοιμάστε τον οδηγό καθετήρα, το οδηγό σύρμα και τη συσκευή διόγκωσης σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.

11.5.2. Σύρετε προσεκτικά το προστατευτικό θηκάρι που καλύπτει το τμήμα βιοπροσαρμογέα/μπαλονιού στερεώνοντας το θηκάρι στο περιφερικό άκρο μεταξύ του αντίχειρα και του δακτύλου, ενόσω τραβάτε με ήπιες κινήσεις το θηκάρι και τον προσαρτημένο στειλεό, διασφαλίζοντας ότι δεν αγγίζετε τον βιοπροσαρμογέα/μπαλόνι. 

11.5.3. Εκπλύνετε το σύστημα του βιοπροσαρμογέα με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό χρησιμοποιώντας τη βελόνα έκπλυσης. 



Προσοχή: Αποφύγετε τον χειρισμό του βιοπροσαρμογέα κατά τη διάρκεια της έκπλυσης του αυλού του οδηγού σύρματος, διότι η ενέργεια αυτή μπορεί να διαταράξει τη θέση του βιοπροσαρμογέα στο μπαλόνι.



11.5.4. Πληρώστε μια σύριγγα των 20 cc με 5 cc μίγματος σκιαγραφικού μέσου/ηπαρινισμένου φυσιολογικού ορού (1:1).

11.5.5. Συνδέστε στον κεντρικό ομφαλό του συστήματος εφαρμογής και εφαρμόστε αρνητική πίεση επί 10 δευτερόλεπτα.

11.5.6. Διατηρώντας το άκρο της σύριγγας στραμμένο προς τα κάτω, μειώστε αργά την πίεση έως ότου να γίνει ουδέτερη. 

11.5.7. Συνδέστε μια συσκευή διόγκωσης που έχει ήδη προετοιμαστεί στον ομφαλό του καθετήρα και διατηρήστε τη σε ουδέτερη πίεση.



Προσοχή: Μην εφαρμόζετε αρνητική πίεση στη συσκευή διόγκωσης κατά την εφαρμογή του βιοπροσαρμογέα στο σημείο της βλάβης.

11.6. Διαδικασία εφαρμογής

11.6.1. Προετοιμάστε τη θέση αγγειακής πρόσβασης σύμφωνα με την τυπική πρακτική.

11.6.2. Διενεργήστε προκαταρκτική διαστολή του σημείου της βλάβης χρησιμοποιώντας μπαλόνι το οποίο είναι μικρότερο από το μήκος του βιοπροσαρμογέα. 

11.6.3. Διατηρώντας ουδέτερη πίεση στη συσκευή διόγκωσης, φορτώστε το σύστημα εφαρμογής από το οπίσθιο άκρο του οδηγού σύρματος. 

11.6.4. Ανοίξτε πλήρως την περιστρεφόμενη αιμοστατική βαλβίδα ώστε να επιτρέπεται η διέλευση του βιοπροσαρμογέα και του συστήματος εφαρμογής με ευχέρεια. 



Σημείωση: Εάν αισθανθείτε αντίσταση οποιαδήποτε στιγμή, προσδιορίστε την αιτία της αντίστασης προτού προχωρήσετε και ακολουθήστε τις οδηγίες που αναγράφονται στις προφυλάξεις κατά την αφαίρεση του βιοπροσαρμογέα, όπως απαιτείται.



11.6.5. Σφίξτε την αιμοστατική βαλβίδα και προωθήστε το σύστημα του βιοπροσαρμογέα επάνω από το οδηγό σύρμα στο σημείο της βλάβης, διατηρώντας παράλληλα σταθερή τη θέση του οδηγού καθετήρα και του οδηγού σύρματος.

11.7. Έκπτυξη του βιοπροσαρμογέα

11.7.1. Πριν από τη διαστολή του βιοπροσαρμογέα, επιβεβαιώστε ξανά τη θέση του βιοπροσαρμογέα με βάση τους δείκτες του μπαλονιού με τη χρήση ακτινοσκόπησης υψηλής ανάλυσης.

11.7.2. Υπό ακτινοσκοπική καθοδήγηση, διογκώστε το σύστημα του βιοπροσαρμογέα στην ονομαστική πίεση ή έως ότου ο βιοπροσαρμογέας φαίνεται ότι είναι πλήρως διεσταλμένος. Διατηρήστε την πίεση επί 15-30 δευτερόλεπτα. Για τη βέλτιστη διαστολή απαιτείται η πλήρης επαφή του βιοπροσαρμογέα με το τοίχωμα του αγγείου, ενώ η εσωτερική διάμετρος του βιοπροσαρμογέα πρέπει να αντιστοιχεί στη διάμετρο του αγγείου αναφοράς.

Σημείωση: Μην υπερβαίνετε την ονομαστική πίεση ρήξης.

11.7.3. Εάν απαιτείται περαιτέρω διαστολή του εκπτυγμένου βιοπροσαρμογέα, θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ένα μη ενδοτικό μπαλόνι μεγαλύτερης διαμέτρου και μικρότερου μήκους από τον τοποθετημένο βιοπροσαρμογέα. Κατά τη διέλευση με τον καθετήρα με μπαλόνι διαμέσου ενός νεοτοποθετημένου βιοπροσαρμογέα αποφύγετε να τον διαταράξετε.



Μην εκπτύσσετε τον βιοπροσαρμογέα πέρα από τη μέγιστη εσωτερική διάμετρο που παρουσιάζεται παρακάτω (Πίνακας 4).

[bookmark: _Ref221459469]Πίνακας 4: Μέγιστη διάμετρος έκπτυξης DynamX SECBS

		Ονομαστική διάμετρος βιοπροσαρμογέα (mm)

		Μέγιστη διάμετρος έκπτυξης βιοπροσαρμογέα (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. Διαδικασία αφαίρεσης

11.8.1. Βεβαιωθείτε ότι το μπαλόνι είναι πλήρως αποσυμπιεσμένο προτού επιχειρήσετε να αποσύρετε το σύστημα εφαρμογής. Ανάλογα με το μέγεθος της συσκευής, τη μάρκα του σκιαγραφικού μέσου και την αραίωση, μπορεί να διαρκέσει έως 30 δευτερόλεπτα. 

11.8.2. Αποσύρετε το σύστημα εφαρμογής ενώ διατηρείτε το οδηγό σύρμα στη θέση του. 

11.8.3. Επαναλάβετε την αγγειογραφία για να αξιολογήσετε την περιοχή στην οποία έχει εμφυτευτεί βιοπροσαρμογέας. Εάν δεν έχει επιτευχθεί επαρκής διαστολή, ακολουθήστε τις οδηγίες που αναγράφονται στην ενότητα Τοποθέτηση βιοπροσαρμογέα. Βεβαιωθείτε ότι η διαστολή του βιοπροσαρμογέα δεν είναι χαμηλότερη του κανονικού.

11.9. Αφαίρεση του βιοπροσαρμογέα/συστήματος εφαρμογής (πριν από την έκπτυξη)

11.9.1. Εάν απαιτείται αφαίρεση ενός συστήματος βιοπροσαρμογέα πριν από την έκπτυξη, βεβαιωθείτε ότι ο οδηγός καθετήρας έχει τοποθετηθεί ομοαξονικά σε σχέση με το σύστημα χορήγησης και αποσύρετε προσεκτικά το βιοπροσαρμογέα/σύστημα εφαρμογής μέσα στον οδηγό καθετήρα.

11.9.2. Σε περίπτωση που αισθανθείτε ασυνήθιστη αντίσταση οποιαδήποτε στιγμή κατά την πρόσβαση στη βλάβη ή κατά την αφαίρεση του συστήματος εφαρμογής του βιοπροσαρμογέα πριν από την εμφύτευση, αφαιρέστε το σύστημα εφαρμογής ως ενιαία μονάδα. 

Κατά την αφαίρεση του συστήματος εφαρμογής ως ενιαία μονάδα:

· Μην ανασύρετε (αποσύρετε) το τμήμα του βιοπροσαρμογέα/μπαλονιού του συστήματος χορήγησης μέσα στον οδηγό καθετήρα.

· Τοποθετήστε τον κεντρικό δείκτη του μπαλονιού ακριβώς περιφερικότερα από το άκρο του οδηγού καθετήρα. 

· Προωθήστε το οδηγό σύρμα μέσα στην ανατομία των στεφανιαίων όσο πιο περιφερικά είναι δυνατόν με ασφάλεια. 

· Σφίξτε την περιστρεφόμενη αιμοστατική βαλβίδα ώστε να ασφαλίσετε το σύστημα εφαρμογής του βιοπροσαρμογέα στον οδηγό καθετήρα και, στη συνέχεια, αφαιρέστε τον οδηγό καθετήρα και το σύστημα βιοπροσαρμογέα ως ενιαία μονάδα. 

· Εάν είναι απαραίτητο να διατηρήσετε τη θέση του οδηγού σύρματος για επόμενη πρόσβαση της αρτηρίας/βλάβης, αφήστε το οδηγό σύρμα στη θέση του και αφαιρέστε όλα τα άλλα εξαρτήματα του συστήματος.



Αν δεν ακολουθήσετε αυτά τα βήματα ή/και αν ασκήσετε υπερβολική δύναμη στο σύστημα εφαρμογής του βιοπροσαρμογέα κατά την αφαίρεση, είναι πιθανό να προκληθεί απώλεια ή ζημιά στον βιοπροσαρμογέα ή/και στα εξαρτήματα του συστήματος εφαρμογής. 

12.0 ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ 

Μια συσκευασία περιέχει έναν βιοπροσαρμογέα DynamX προτοποθετημένο στο σύστημα εφαρμογής και μία βελόνα έκπλυσης. Στη συσκευασία περιλαμβάνεται ένα έγγραφο οδηγιών χρήσης, μια κάρτα εμφυτεύματος ασθενούς με ενημερωτικό φυλλάδιο και μια κάρτα συμμόρφωσης.



Το DynamX SECBS παρέχεται στείρο χρησιμοποιώντας ακτινοβολία δέσμης ηλεκτρονίων και μη πυρετογόνο σε συσκευασίες που δεν έχουν ανοιχτεί και δεν έχουν υποστεί ζημιά. 



Προορίζεται για μία χρήση μόνο. Μην επαναχρησιμοποιείτε, μην επανεπεξεργάζεστε και μην επαναποστειρώνετε. 



Φυλάσσετε σε θερμοκρασία ≤ 25 °C. Χρησιμοποιήστε μέχρι την «ημερομηνία λήξης» που αναγράφεται στη συσκευασία.



ΠΡΟΣΟΧΗ: ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ ΕΑΝ ΥΠΑΡΧΕΙ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΖΗΜΙΑ ΣΤΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

13.0 ΔΙΠΛΩΜΑΤΑ ΕΥΡΕΣΙΤΕΧΝΙΑΣ

Εκκρεμεί η έγκριση διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας στις Η.Π.Α. και σε άλλες χώρες

14.0 ΑΠΟΠΟΙΗΣΗ ΕΓΓΥΗΣΗΣ

ΔΕ ΔΙΑΤΊΘΕΤΑΙ ΚΑΜΊΑ ΡΗΤΉ Ή ΈΜΜΕΣΗ ΕΓΓΎΗΣΗ ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΈΝΗΣ, ΜΕΤΑΞΎ ΆΛΛΩΝ, ΟΠΟΙΑΣΔΉΠΟΤΕ ΈΜΜΕΣΗΣ ΕΓΓΎΗΣΗΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΌΤΗΤΑ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΌΤΗΤΑ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΌ. Η ELIXIR MEDICAL ΟΥΔΕΜΊΑ ΕΥΘΎΝΗ ΈΧΕΙ ΈΝΑΝΤΙ ΆΛΛΟΥ ΦΥΣΙΚΟΎ Ή ΝΟΜΙΚΟΎ ΠΡΟΣΏΠΟΥ ΓΙΑ ΟΠΟΙΕΣΔΉΠΟΤΕ ΙΑΤΡΙΚΈΣ ΔΑΠΆΝΕΣ Ή ΆΜΕΣΕΣ, ΤΥΧΑΊΕΣ Ή ΠΑΡΕΠΌΜΕΝΕΣ ΖΗΜΊΕΣ ΠΟΥ ΠΡΟΚΎΠΤΟΥΝ ΑΠΌ ΟΠΟΙΑΔΉΠΟΤΕ ΧΡΉΣΗ, ΕΛΆΤΤΩΜΑ, ΑΣΤΟΧΊΑ Ή ΔΥΣΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑ ΤΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ, ΑΝΕΞΑΡΤΉΤΩΣ ΤΟΥ ΑΝ Η ΑΠΑΊΤΗΣΗ ΑΠΟΖΗΜΊΩΣΗΣ ΤΩΝ ΖΗΜΙΏΝ ΑΥΤΏΝ ΣΤΗΡΊΖΕΤΑΙ ΣΕ ΕΓΓΎΗΣΗ, ΣΥΜΒΌΛΑΙΟ, ΑΔΙΚΟΠΡΑΞΊΑ Ή ΆΛΛΟ. ΟΥΔΕΊΣ ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΕΊΤΑΙ ΝΑ ΔΕΣΜΕΎΣΕΙ ΤΗΝ ELIXIR MEDICAL ΣΕ ΟΠΟΙΑΔΉΠΟΤΕ ΑΝΤΙΠΡΟΣΏΠΕΥΣΗ Ή ΕΓΓΎΗΣΗ ΌΣΟΝ ΑΦΟΡΆ ΣΤΟ ΠΡΟΪΌΝ.



Η εξαίρεση και οι περιορισμοί που έχουν καθοριστεί παραπάνω δεν έχουν ως σκοπό και δεν θα πρέπει να ερμηνεύεται ότι αντιβαίνουν στις υποχρεωτικές διατάξεις της ισχύουσας νομοθεσίας. Εάν οποιοδήποτε τμήμα ή όρος της παρούσας αποποίησης εγγύησης χαρακτηριστεί από οποιοδήποτε δικαστήριο με αρμόδια δικαιοδοσία ως παράνομο(ς), μη εκτελεστό(ς) ή σε αντίθεση με την ισχύουσα νομοθεσία, δεν θα επηρεαστεί η εγκυρότητα των υπολοίπων τμημάτων της αποποίησης της εγγύησης.
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