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Tik eksportui, negalima parduoti JAV

Bendroji informacija:

e Sig priemone turéty naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti angiografijos ir perkutaninés
transliuminalinés vainikiniy arterijy angioplastikos (angl. ,,percutaneous transluminal coronary
angioplasty, PTCA) procediiras.

e Sios priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. ,,Summary of Safety
and Clinical Performance®, SSCP) galima atsisiysti skaitmeniniu biidu i§ Europos medicinos
priemoniy duomeny bazés (,,Eudamed®), kur ji susieta su baziniu UDI-DI. , Eudamed* URL
adresas yra https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ,,DynamX*“ sirolimuza iSskiriancios vainikiniy
arterijy bioadapterio sistemos bazinis UDI-DI: 081750801 DynamXVIR4F.

e Priemonés pakuotéje yra paciento implanto kortelé ir lapelis su informacija, kurig reikia jrasyti j
kortele. Kortelg turi uzpildyti sveikatos prieziiiros specialistas, kaip aprasyta lapelyje, ir tada
perduoti pacientui.

e Bet kokias medicinines atliekas, susidarancias atlickant implanto procediira, reikia saugiai Salinti
pagal ligoninés taisykles.

e Bioladapteris yra nuolatinis implantas ir néra skirtas pasalinti po implantavimo.

1.0 PRIEMONES APIBUDINIMAS

Sirolimg i$skirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema ,,DynamX‘ (,,DynamX SECBS*) buvo sukurta
siekiant veikti abu vainikiniy arterijy ligos aspektus. Priemoné padidina spindzio skersmenj ir atkuria
arterijy hemodinaminés moduliacijos funkcija (atkuria kraujagysliy pulsacijg ir elastinguma). Implantavus
bioadapterj, jis atlaisvinamas suirus polimerui. Atlaisvinta priemoné atsiskiria j tris nepriklausomas
spiralines gijas ir suteikia biiting dinaming stipininés arterijos atramg (sustiprinima) pazeistos kraujagyslés
sienelei, kad buty atkurta pulsacija ir elastingumas. Taigi ,,DynamX SECBS* atkuria tiek srautg per spindj,
tiek fiziologing kraujagysliy mechanika.

,»DynamX SECBS* sudaro i$ anksto jdétas balionéliu iSpleciamas kobalto ir chromo lydinio bioadapteris.
Didziausiame implante yra mazdaug 0,07 g kobalto ir chromo lydinio. Bioadapterio struktiirg sudaro
vienodais tarpais visu ilgiu i§déstyti atsilaisvinantys elementai ir jis yra padengtas patentuoto biologiskai
rezorbuojamo polilaktido pagrindo polimero baziniu sluoksniu. ,,DynamX“ bioadapterio veiklioji vaistiné
medziaga yra sirolimuzas (dar vadinamas rapamicinu). Sirolimuzas yra makrociklinis laktonas. Per
biologiskai rezorbuojamo polimero virSutinj sluoksnj jvedama mazdaug 7 pg sirolimuzo vienam
bioadapterio ilgio mm (100-200 pg/cm?®). Tai leidzia per mazdaug 4 savaites nepertraukiamai isskirti
didzigja dalj vaisto. Didziausias ,,.DynamX*“ bioadapterio bendras polimero kiekis yra maZzdaug
0,0031 gramo.

,DynamX“ jvedimo sistemoje yra greitai pakeic¢iama jvedimo sistema, turinti nailono mi$inio balionélj bei
distalinge vamzdine dalj ir nertidijanciojo plieno hipofunkcinj vamzdelj proksimalinéje vamzdinéje dalyje.
Bendras jvedimo sistemos darbinis ilgis yra 140 cm. Po balionéliu yra dvi rentgenokontrastinés Zymos,
padedancios vizualizuoti ir palengvinancios tiksly bioadapterio jdéjima. Be to, yra dvi proksimalinés
jvedimo sistemos vamzdinés dalies Zymos (90 cm ir 100 cm nuo distalinio galiuko), kurios rodo santyking
ivedimo sistemos padétj Zasto ar Slaunies kreipiamojo kateterio galiuko atzvilgiu. Jvedimo sistema tinka
0,36 mm (0,014 col.) vieliniams kreipikliams ir 5 Fr kreipiamiesiems kateteriams (1,47 mm arba 0,058 col.
minimalaus vidinio skersmens).

,DynamX SECBS* etiketés specifikacijos trumpai pateikiamos 1 lentelé.
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1 lentelé. ,,DynamX SECBS* etiketés specifikacijos

Vardinis iSplésto Vardinis Vardinis Vardinis Vardinis
Katalogo . . . . - A .
umeris bioadapterio skersmuo bioadapterio sirolimuzo slégis triikkimo
(mm) ilgis (mm) kiekis (ng) (atm) slégis (atm)
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
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
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Vardinis iSplésto Vardinis Vardinis Vardinis Vardinis
Katalogo . . . . - . . .
numeris bioadapterio skersmuo bioadapterio sirolimuzo slégis* triukimo

(mm) ilgis (mm) kiekis (ng) (atm) slégis (atm)

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

*Informacijos apie gaminio suderinamuma rasite pakuotés etiketéje.

Klinikiné nauda:

,DynamX SECBS* skirtas naudoti pacientams, sergantiems simptomine i§emine §irdies liga. Pagrindiniai
simptomai, susije su Sia patologine biikle, yra kriitinés angina, sumazéjusi fizinio kriivio tolerancija, Sirdies
aritmija, miokardo infarktas ir Sirdies nepakankamumas. Nustatyta, kad naudojant vaistus iSskiriancius
vainikiniy arterijy bioadapterius, jskaitant ,,DynamX SECBS*, atkuriama kraujotaka pagerinant vainikiniy
arterijy spindzio skersmenj, atkuriant hemodinamine moduliacija ir sumaZzinant ploksteliy progresavima
Siems pacientams, taip sumazinant $iy simptomy daznj. Kiekybiniai klinikinés naudos rodikliai pateikti

2.0 PRISTATYMO BUDAS

Sterilu:

Turinys:

Laikymas:
Salinimas:

Si priemoné sterilizuota elektrony pluosto spinduliuote ir yra nepirogeniska. Nenaudokite
priemonés, jeigu pakuoté yra atplésta ar paZeista.

Viena ,,.DynamX“ sirolimuzg i$skirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema

Viena plovimo adata

Vienas naudojimo instrukcijos dokumentas

Viena paciento implanto kortelé su informaciniu lapeliu

Viena suderinamumo lentelé

Vienas deguonies sugériklis

Laikyti <25 °C temperatiiroje.

Bet kokias medicinines atlickas, susidarancias atliekant implanto procediirg, reikia saugiai
Salinti pagal ligoninés taisykles.

3.0 NUMATYTA PASKIRTIS, NAUDOJIMO INDIKACIJOS, NUMATYTA PACIENTU
POPULIACIJA

3.1

Numatyta paskirtis

,DynamX®“ sirolimuzg isskirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema yra skirta pagerinti
vainikiniy arterijy spindzio skersmenj, atkurti hemodinamine moduliacija ir sumazinti ploksteliy
progresavima pacientams, sergantiems simptomine iSemine Sirdies liga. ,,DynamX* bioadapteris
yra nuolatinis atsilaisvinantis implantas, kuriame yra papildomos vaistinés medziagos sirolimuzo.
,»DynamX“ jvedimo sistema skirta naudoti kaip vienkartinis kateteris, kuriuo bioadapteris
jvedamas | tikslinj pazeidimg ir jame iSskleidziamas.
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3.2

Naudojimo indikacijos

,DynamX®“ sirolimuzg isskirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema yra skirta vainikiniy
arterijy spindzio skersmeniui pagerinti, hemodinaminei moduliacijai atkurti ir ploksteliy
progresavimui mazinti pacientams, sergantiems simptomine iSemine Sirdies liga dél atskiry de novo
natiiraliy vainikiniy arterijy pazeidimy, kuriy referencinés kraujagyslés skersmuo yra nuo 2,0 iki
4,0 mm, o ilgis <44 mm. Bioladapteris skirtas naudoti kaip nuolatinis atsilaisvinantis implantas.

4.0 KONTRAINDIKACIJOS

,DynamX*“ sirolimuzg i§skirian¢ios vainikiniy arterijy bioadapterio sistemos negalima naudoti:

pacientams, kuriems kontraindikuotina antitrombocitiné ir (arba) antikoaguliaciné terapija;
pacientams,  kuriems  nustatytas  pazeidimas, neleidziantis  visiSkai  iSplésti
angioplastikos balionélio;

asmenys, kurie yra alergiski kobalto ir chromo lydiniui (jskaitant pagrindinius kobalto, chromo,
volframo, nikelio komponentus), polilaktido, poliglikolido ar polikaprolaktono pagrindo
polimerams, sirolimuzui (ar jo derivatams), gali dél Sio implanto patirti alerging reakcija.

5.0 ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
ISPEJIMAI

Biitina protingai pasirinkti pacientus, nes $ios priemonés naudojimas yra susijes su trombozés,
kraujagysliy komplikacijy ir (arba) kraujavimo reiskiniy rizika.

Asmenims, kurie netoleruoja rekomenduojamos dvigubos antitrombocitinés terapijos (angl.
,-dual antiplatelet therapy*, DAPT), ,,DynamX SECBS* implantuoti negalima.

Bioadapterj gali implantuoti tik gydytojai, kurie buvo tinkamai iSmokyti atlikti Sio
implantavimo procediiras.

Jeigu véliau bioadapteris uzsikemsa, gali prireikti pakartotinai iSplésti arterijos segmenta,
kuriame yra bioadapteris.

Norédami iSvengti skirtingy metaly korozijos tikimybés, neimplantuokite skirtingy medziagy
priemoniy kartu, kai jos gali persidengti arba susiliesti.

Mechaniniy aterektomijos priemoniy (kryptinés aterektomijos kateteriy, rotacinés
aterektomijos kateteriy) ar lazerinés angioplastikos kateteriy naudojimo kartu su ,,DynamX
SECBS* bioadapterio implantavimu saugumas ir veiksmingumas nenustatyti.

ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta naudoti tik vieng kartg. Priemonés pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas gali lemti
vaisto dangos veiksmingumo ir (arba) priemonés vientisumo praradimg ir (arba) uZterSima, o tai gali lemti
pakartoting intervencija ir (arba) paciento suzalojima, liga ar mirtj.

5.1 Bioadapterio tvarkymas
e Skirta tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite
Sios priemonés. Atkreipkite démes;j i etiketéje nurodyta ,,Panaudoti iki“ data.
e NeiSimkite bioadapterio i§ jvedimo sistemos, nes iSimant bioadapteris gali biiti
sugadintas ir (arba) iSémimas gali lemti bioadapterio embolijos i§sivystyma. ,,DynamX
SECBS“ skirtas naudoti kaip sistema. Bioadapteris néra skirtas pakartotinai jdéti  kita
ivedimo priemone. Méginant pakartotinai jdéti bioadapterj, jj galima sugadinti ir (arba)
tai gali sukelti embolijos iSsivystyma.
e Reikia buti ypa¢ atsargiems, kad jokiu biidu nebiity pakeista bioadapterio padétis
jvedimo sistemoje. Tai svarbiausia iStraukiant kateterj i§ pakuotés (maisSelio, spiralés,
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bioadapterio vamzdelio), uzmaunant ant vielinio kreipiklio ir stumiant per sukamojo
hemostazinio voztuvo adapterj ir kreipiamojo kateterio movine jungtj.
Nemanipuliuokite (pvz., nesukiokite) bioadapterio pirstais, nes taip galite atlaisvinti jj
nuo jvedimo sistemos.

Naudokite tik rekomenduojama balionélio plétimo terpg. Niekada balionéliui iSplésti
nenaudokite oro ar kitos dujinés terpés, nes taip jis gali bliti nevienodai iSpléstas ir bus
sunku iSskleisti bioadapterj.

5.2 Bioadapterio jdéjimas

Norint saugiai jvesti bioadapter], reikia i§ anksto praplésti pazeidima.

Neruoskite ir i§ anksto neiSpléskite bioadapterio jvedimo sistemos prie§
iSskleisdami bioadapterij kitaip nei nurodyta. Naudokite oro paSalinimo i$ balionélio
metoda, apraSyta skyriuje ,,Jvedimo sistemos paruoSimas*.

Bioadapterio implantavimas gali lemti kraujagyslés atsisluoksniavimg proksimalinéje
arba distalinéje kraujagyslés dalyje nuo bioadapterio implantavimo vietos ir gali
sukelti staigy kraujagyslés uzvérima, reikalaujantj papildomos intervencijos
(pavyzdziui, vainikinés arterijos $untavimo operacijos (VASO), tolesnio plétimo ar
papildomy bioadapteriy jstatymo). Jeigu reikia papildomy bioadapteriy, reikia naudoti
panasios sudéties bioadapteriy medziagas.

Kai gydomi keli pazeidimai, prie§ jdédami bioadapterj j proksimalinj pazeidima,
bioadapterj jdékite j distalinj pazeidima, kad sumazéty proksimalinio bioadapterio
pasislinkimo i§ vietos galimybés.

Nepléskite bioadapterio, jeigu jis netinkamai jterptas j kraujagysle (zr. ,,Bioadapterio /
ivedimo sistemos iStraukimo atsargumo priemonés‘).

Dél bioadapterio jdéjimo gali pablogéti Soninés atSakos pralaidumas.

NevirSykite vardinio trikimo slégio, nurodyto gaminio etiketéje. ISplétimo metu
reikia stebéti balionélio slégj. Didesnio nei gaminio etiketéje nurodyto slégio
naudojimas gali lemti balionélio trikimg ir (arba) kraujagyslés pazeidima.

Bet kada pajutus nejprasta pasiprieSinimg norinti pasiekti pazeidimg ar iStraukti
ivedimo sistema prie§ implantuojant bioadapteri, sistema reikia iStraukti kaip viena
vieneta, laikantis bioadapterio / jvedimo sistemos iStraukimo atsargumo priemoniy.
Bioadapterio i§émimo biidai (papildomy viely, kilpy ir (arba) znypliy naudojimas) gali
lemti papildomg vainikiniy kraujagysliy ir (arba) kraujagyslés prieigos
vietos pazeidima.

Papildomas iSskleisto bioadapterio iSplétimas gali sukelti srautg ribojant]
atsisluoksniavimg. Tai galima pataisyti implantuojant kitg bioadapterj. Kai naudojami
keli bioadapteriai, jy galai turi Siek tiek persidengti (1-2 mm).

Persidengianciy bioadapteriy poveikis kraujagysléms nebuvo kliniskai patikrintas su
Sia priemone ir tai turi buti naudojama tik medicininés buitinybés atveju.

Uztikrinkite, kad bioadapteris nebiity per mazai iSpléstas. Jeigu iSskleistas bioadapteris
néra visiSkai prigludegs prie kraujagyslés sienelés, bioadapterj galima dar iSplésti
didelio slégio netampriu balionéliu, kuris yra Siek tiek trumpesnis nei bioadapteris.
Balionélio krastai neturi i$sikisti uz bioadapterio padengimo srities.

5.3 Bioadapterio / jvedimo sistemos iStraukimas (pries iSplétimq)

Jei bioadapterio sistemg prie§ iSplétima reikia iStraukti, jsitikinkite, kad kreipiamojo
kateterio padétis yra koaksiali jvedimo sistemos atzvilgiu, ir atsargiai jtraukite
bioadapterio / jvedimo sistemg j kreipiamajj kateter].
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e NeiSpleésta bioadapter] i kreipiamajj kateterj galima jtraukti tik viena kartg. Tolesnis
judéjimas j vidy ir j iSor¢ per distalinj kreipiamojo kateterio gala neturéty buti
atlieckamas, nes bioadapteris gali biiti paZeistas arba iSstumtas.

e Jeigu norint pasiekti pazeidimg ar iStraukti jvedimo sistema bet Kkuriuo metu
jauciamas nejprastas pasiprieSinimas, jvedimo sistema ir kreipiamajj kateterj reikia
iStraukti kaip viena vieneta.

IStraukdami jvedimo sistemg kaip viena vieneta:

e Neatitraukite (nejtraukite) jvedimo sistemos bioadapterio / balionélio dalies |
kreipiamajj kateter;.

e Proksimaline balionélio Zyma nustatykite distaliai kreipiamojo kateterio galiuko
atzvilgiu, arti jo.

e Stumkite vielinj kreipiklj | vainiking arterijg tiek toli, kiek saugu tai daryti.

e Priverzkite sukamgjj hemostazinj voztuva, kad pritvirtintuméte jvedimo sistema
prie kreipiamojo kateterio, po to iStraukite kreipiamgjj kateterj ir jvedimo sistema
kaip vieng vieneta.

e Jei reikia iSlaikyti vielinio kreipiklio padétj tolesnei prieigai prie arterijos /
pazeidimo, palikite vielinj kreipiklj vietoje ir iStraukite visus kitus sistemos
komponentus.

e Siy veiksmy nesilaikymas ir (arba) pernelyg didelés jégos naudojimas jvedimo
sistemai gali lemti bioadapterio ir (arba) jvedimo sistemos daliy praradimg ar
pazeidima.

54 Procediira po implantavimo

Kai pereinate per naujai iSskleistag bioadapterj vieliniu kreipikliu, balionéliu ar jvedimo sistema,
bukite atsargiis, kad nesuardytuméte bioadapterio geometrijos.
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5.4.1 Magnetinio rezonanso tyrimy (MRT) saugos informacija

A Salyginai saugu MR aplinkoje

MRT saugos informacija
Pacientas, turintis ,,DynamX* sirolimuza i$skiriancig vainikiniy arterijy bioadapterio sistema, gali buti
saugiai skenuojamas toliau nurodytomis salygomis. Nesilaikant $iy salygy pacientas gali biiti suzalotas.

»DynamX* sirolimuza iSskirianti vainikiniy arterijy

Priemonés pavadinimas / identifikavimas . .
bioadapterio sistema

Statinio magnetinio lauko vardiné (-és) verte

(-é5) 1,5Tarba3 T

Didziausias erdvinis lauko gradientas 30 T/m (3 000 gausy/cm)

Apskritiminés poliarizacijos (angl. ,,Circularly

RD suzadinimas Polarized*, CP)

Viso ktino perduodanti rité, galvos RD perduodanti-

RD perduodancios rités tipas . =
primanti rite

Didziausia viso kiino savitosios sugerties sparta

(angl. ,,Specific Absorbtion Rate, SAR) 2,0 W/kg (iprastas veikimo rezimas)

2,0 W/kg viso kiino vidutiné SAR per 15 minuciy
Skenavimo trukmés apribojimai nepertraukiamo RD tiekimo (skenavimy seka arba
skenavimy serija be pertraukos tarp skenavimy).

Sio implanto buvimas gali sukelti 6 mm

MR vaizdo artefaktas vaizdo artefakta.

Jei informacija apie konkrety parametra nepateikiama, reiskia, kad su tuo parametru susijusiy
salygy néra.

MRT suderinamumo informacijg biitina aptarti su pacientais.

6.0 RIBOJAMOS MEDZIAGOS

Viename ar keliuose §ios priemonés komponentuose yra toliau nurodyty medziagy, apibrézty kaip
CMR 1B, kuriy koncentracija vir$ija 0,1 % masés:

Kobaltas; Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos (angl. ,,Chemical Abstracts Service®, CAS)
Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i§ kobalto
lydiniy ir neriidijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia didesnés vézio ar
neigiamo poveikio reprodukcijai rizikos.

7.0 INFORMACIJA APIE VAISTA

7.1 Veikimo mechanizmas

Sirolimuzas yra makrociklinis laktonas, turintis imunosupresiniy ir antiproliferaciniy savybiy.
Sirolimuzas, prisijunggs prie FK riSanciojo baltymo-12 (angl. ,,FK Binding Protein-12°,
FKBP-12) — imunofilino, sudaro imunosupresinj kompleksa. Sis kompleksas jungiasi ir slopina
pagrindinés reguliuojancios kinazés — zinduoliy rapamicino taikinio (angl. ,,mammalian Target of
Rapamycin®“, mTOR) — aktyvinima. Tokia inhibicija slopina citokiny sukeltg lgsteliy proliferacija,
slopindama progresavima nuo lasteliy ciklo G1 iki S fazés. Antiproliferaciné vaistiné medziaga
sirolimuzas yra skirta restenozei sumazinti kaip papildoma vainikinés arterijos intervencija
naudojant ,,DynamX SECBS*.
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7.2

Vaisty sgveika

Nors ir néra konkreciy klinikiniy duomeny, tokie vaistai kaip takrolimuzas, veikiantys per tg patj
riSantjjj baltyma (FKBP), gali pabloginti sirolimuzo ar rapamicino tipo vaisty veiksminguma.
Vaisty sgveikos tyrimai nebuvo atlikti. Rapamicino tipo vaistus metabolizuoja CYP3A4. CYP3A4
stipriis inhibitoriai (pvz., ketokonazolas) gali padidinti sirolimuzo ekspozicijg iki lygiy, susijusiy
su sisteminiu poveikiu, ypac jei istatyti keli bioadapteriai. Reikéty taip pat atsizvelgti i sirolimuzo
ar rapamicino tipo vaisty sisteminj poveikj, jeigu pacientas tuo pat metu vartoja sisteminius
imunosupresantus. Greipfrutai gali potencialiai trukdyti sirolimuzo apykaitai. Vaisty sgveikos
informacijg reikia aptarti su pacientais.

7.3

Mutagenezé, kancerogeniSkumas ir toksiSkumas reprodukcijai

7.3.1 Mutagenezé

Sirolimuzas nebuvo genotoksiskas in vitro bakterijy atvirksStiniy mutacijy tyrime, kininio
ziurkéno kiausidés lasteliy chromosomy aberacijy tyrime, peliy limfomos Iasteliy
tiesioginiy mutacijy tyrime arba in vivo peliy mikrobranduoliy tyrime.

7.3.2  KancerogeniSkumas

Oficialiy kancerogeniskumo tyrimy su ,,DynamX* bioadapteriu nebuvo atlikta. ,,DynamX*
bioadapterio kancerogeninis potencialas yra minimalus, atsizvelgiant j ribotg sirolimuzo
i§siskyrimo laikotarpj, esamy medziagy tipus ir kiekius bei palankias mutagenezés tyrimo
i8davas ir rezultatus.

7.3.3  ToksiSkumas reprodukcijai

Oficialiy toksisSkumo reprodukcijai tyrimy su ,,DynamX“ bioadapteriu nebuvo atlikta.
,DynamX*“ bioadapterio toksiSkumo reprodukcijai tikimybé yra minimali, atsizvelgiant j
ribotg sirolimuzo i$siskyrimo laikotarpj ir esamy medziagy tipus ir kiekius.

8.0 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi incidentai, rimti incidentai ir nepageidaujamas Salutinis poveikis (abécélés tvarka) atitinka
biidinguosius vainikiniy arterijy stento implantavimui arba PTCA procediirai ir yra tokie:

Alerginé reakcija (per didelis jautrumas polilaktido, poliglikolido ar polikaprolaktono
pagrindo polimerams arba kobalto ar chromo lydiniui)
Aneurizma, pseudoaneurizma

Angina

Aritmijos

Arterijos okliuzija

Arterioveniné fistulé

Bioadapterio pasislinkimas, embolija arba netinkamas jdéjimas
Embolija (oro, audinio, priemonés arba trombo)

Gydytos arterijos restenozé

Hipotenzija / hipertenzija

Infekcija ir skausmas jterpimo vietoje

Insultas / praeinantis iSemijos priepuolis

Kraujagyslés pazeidimas, dél kurio reikalinga VASO
Kraujagyslés spazmas

Kraujavimas

Miokardo iSemija ir (arba) infarktas

,,DynamX* sirolimuzg i$skirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema LBL00338-LT A red. (2026-02)
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e Mirtis

e Periferiné iSemija

Priemonés atsiskyrimas / galimybés istraukti priemon¢ nebuvimas, dél ko reikia jg pasalinti
chirurginiu biidu

Priemonés nejvedimas | numatyta vieta

Reakcijos j antitrombocitinius / antikoaguliacinius vaistus arba kontrastines medziagas
Skilveliy virpéjimas

Staigus uzsivérimas

Sirdies tamponada

Trombozé (iminé, poimé arba vélyva)

Vainikinés arterijos atsisluoksniavimas, perforacija arba plySimas

Sis papildomas $alutinis poveikis / komplikacijos gali bati susijusios, be kita ko, su sirolimuzo arba
rapamicino tipo vaisty vartojimu:

Bérimas

Drebulys

Galvos skausmas

Nemiga

Padidéjes cholesterolio arba trigliceridy kiekis
Padidéjes kraujospiidis

Pykinimas

Raumeny ar sanariy skausmas arba silpnumas
Skysciy susilaikymas

Spuogai

Viduriavimas arba viduriy uzkietéjimas
Virsutiniy kvépavimo taky arba Slapimo taky infekcijos

Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui (,,Elixir Medical
Corporation®) ir atitinkamai sveikatos priezitiros institucijai. Gamintojo kontaktiné informacija
pateikta paskutiniame §ios naudojimo instrukcijos puslapyje.

Su pacientais reikia aptarti galimus nepageidaujamus reiSkinius ir biitinybe pranesti apie sunkius
nepageidaujamus reiskinius.

9.0 KLINIKINIU TYRIMU APZVALGA

9.1 wDynamX*“ sirolimuzq iSskiriancios vainikiniy arterijy bioadapterio sistemos (SECBS)
klinikinis tyrimas BIOADAPTOR RCT
Tyrimas BIOADAPTOR RCT yra daugiacentris, tarptautinis, perspektyvusis, atsitiktiniy im¢iy,
viengubai koduotas tyrimas, atliktas Europoje ir Azijos bei Ramiojo vandenyno Salyse
34 klinikiniuose centruose. Sio tyrimo tikslas buvo jvertinti ,,DynamX SECBS* bioadapterio sauga
ir veiksminguma naudojant pagal numatyta paskirtj — pagerinti vainikiniy arterijy spindZio
skersmenj ir sumazinti ploksteliy progresavimg pacientams, sergantiems iSemine Sirdies liga dél de
novo natiiraliy vainikiniy arterijy pazeidimy, palyginti su Siuolaikiniu vaistus iSskirianciu stentu
(angl. ,.drug-eluting stent”, DES) — , Medtronic Vascular Resolute Onyx* (kontroliné grupé).
Tyrime dalyvavo 445 tiriamieji, atsitiktinai paskirstyti santykiu 1:1 i tiriamgjg arba kontroling
grupe. Visiems tiriamiesiems po 1, 6 ir 12 ménesiy, o véliau — kasmet 5 metus bus atliekami
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tolesnio stebéjimo klinikiniai jvertinimai. 2 lentelé. apibendrinami tiriamieji, tikslai ir
vertinamosios baigtys, pirminiai rezultatai, pagrindiniai antriniai rezultatai ir tyrimo i§vados.

2 lentelé. Tyrimo ,,BIOADAPTOR RCT* rezultaty santrauka

Pacientai

Tiriamieji, turintys iki 2 de novo pazeidimy, esanciy 2 atskirose nattiraliose vainikinése
arterijose kaip tikslinis (-iai) pazeidimas (-ai).

Atsitiktinai paskirstyti 445 pacientai.
,,DynamX* bioadapteris: 223 pacientai; ,,Resolute Onyx*: 222 pacientai.

Tikslai ir
vertinamosios
baigtys

Tyrimo tikslas: jvertinti tiriamosios priemonés (,,DynamX“ bioadapterio) saugg ir
veiksminguma gydant iSeming¢ Sirdies liga dél de novo nattiraliy vainikiniy arterijy
pazeidimy.

Pagrindiné vertinamoji baigtis: 12 ménesiy tikslinio pazeidimo nepakankamumas (angl.
Htarget lesion failure®, TLF).

Antrinés vertinamosios baigtys: Sékmés iskart po procediiros dazniai ir kitos klinikinés
vertinamosios baigtys, iSmatuoti po 30 dieny, 6 ménesiy, 12 ménesiy, 2, 3, 4 ir 5 mety.

Vaizdavimo vertinamosios baigtys:

Kiekybiné vainikiniy arterijy angiografija (angl. ,,quantitative coronary angiography*,
QCA): susitraukimas iSkart po procediiros, vélyvas spindzio sumazé¢jimas (angl. ,.late
lumen loss“, LLL), minimalus spindzio skersmuo (angl. ,minimal lumen diameter*,
MLD), spindzio sumazgjimo procentas (angl. ,,percent diameter stenosis®, %DS) ir
kraujagyslés anguliacijos pokytis;

Intravaskulinis ultragarso tyrimas (angl. ,,intravascular ultrasound”, IVUS): vidutinio
spindzio ploto pokytis, neointiminés obstrukcijos procentas, LLL ir netinkamas stento
jstatymas.

Optiné koherentiné tomografija (OKT): karkaso padengimo procentas, neointimos
hiperplazijos (NIH) storis ir kraujagyslés pulsacija

Pirminiai
rezultatai

12 ménesiy TLF: 1,81 % ,,.DynamX* grupéje ir 2,79 % ,,Resolute Onyx* grupéje, ne
mazesnio veiksmingumo p < 0,001

Pagrindiniai
antriniai
rezultatai ir
vaizdavimo
rezultatai

Priemonés, pazeidimo ir procediiros sékmés dazniai buvo dideli ir abiejose tyrimo
grupése panasiis (atitinkamai 99,6 % ir 99,6 %, 99,6 % ir 99,6 %, 98,7 % ir 97,3 %);

Néra statistinio skirtumo né pagal vieng i$ antriniy klinikiniy vertinamyjy baig¢iy (pvz.,
sékmés iSkart po procediiros daznis, pazeidimo sékmés dazZnis, priemonés
sékmés daznis).

24 ménesiai: TLF daznis per 24 ménesius ITT populiacijoje buvo 2,31 % (5/216)
,,DynamX*“ grupéje ir 5,50 % (12/218) ,,Resolute Onyx* grupéje (pranasumo p = 0,087).
24 ménesiy TLF daznis pagal protokolg (PP) ,,DynamX“ grupéje buvo 1,89 %, o
,»Resolute Onyx“ grup¢je — 5,53 % (pranasumo p = 0,046).

QCA: iskart po procediiros nustatyto spindzio skersmens padidinimo skirtumy nebuvo,
taciau pagal LLL po 12 ménesiy ,,DynamX‘“ buvo pranasesni uz ,,Resolute Onyx*
(0,09 + 0,34 mm, palyginti su 0,25 + 0,39 mm, p = 0,038);

,,DynamX* sirolimuzg i$skirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema LBL00338-LT A red. (2026-02)
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IVUS: ,,.DynamX* grupéje neointiminés obstrukcijos procentas buvo Zymiai mazesnis
nei ,,Resolute Onyx“ grupéje (3,54 + 2,28 %, palyginti su 5,28 + 3,32 %, p <0,001);
gydyto segmento plokstelés tiirio procentinis pokytis ,,DynamX* grup¢je ir ,,Resolute
Onyx“ grupéje buvo atitinkamai 3 + 19 % ir 12 + 24 % (p = 0,032).

OKT: didelis karkaso padengimo procentas abiejose grupése (,,DynamX*
98,47 % £ 1,07 % ir ,,Resolute Onyx“ 97,39 % + 2,28 %, p = 0,462). Stacionari OKT
parodé cikliska pulsacija su priemonés spindzio ploto pokyciu 8,1 % pries 2,3 %
(p <0,001) ir priemonés vidinio ploto poky¢iu 7,6 % pries 1,1 % (p <0,001) atitinkamai
,»,DynamX*“ ir ,,Resolute Onyx“ grupése.

ISvados Irodyta, kad ,,.DynamX“ bioadapteris yra naudingas pagerinant spindzio skersmenj
pacientams, sergantiems simptomine vainikiniy arterijy liga, nes ,,DynamX‘
bioadapteris parodé¢ ne mazesnj veiksminguma, palyginti su ,,Resolute Onyx“, pagal
TLF po 12 ménesiy. Teigiamas ,,.DynamX* klinikinis veiksmingumas pagal TLF ir
tikslinés kraujagyslés nepakankamumo (angl. ,,target vessel failure, TVF) daznius buvo
stebimas po 24 ménesiy. Turimi duomenys patvirtina iSvada, kad galima ,,DynamX*
bioadapterio naudojimo nauda, siekiant pagerinti vainikiniy arterijy spindzio skersmenj
ir sumazinti ploksteliy progresavimg pacientams, sergantiems simptomine iSemine
Sirdies liga dél atskiry de novo natiiraliy vainikiniy arterijy pazeidimy, yra didesné
uz rizika.

9.2 wDynamX*“ sirolimuzgq isskirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema, tyrimas
INFINITY-SWEDEHEART R-RCT

INFINITY-SWEDEHEART - yra perspektyvusis, daugiacentris, viengubai koduotas, atsitiktiniy
im&iy, registru pagristas klinikinis tyrimas. Sio tyrimo tikslas yra jvertinti ,,DynamX* bioadapterio
saugg ir veiksminguma, palyginti su ,,Resolute Onyx“, gydant pacientus, sergancius iSemine $irdies
liga ir turinCius de novo nattiraliy vainikiniy arterijy pazeidimy epikardo kraujagyslése, kuriems
atlikta perkutaniné koronariné intervencija (PKI), maksimalioje pacienty populiacijoje. Tinkami
pacientai buvo atsitiktinai paskirstyti santykiu 1:1 (,,DynamX‘ bioadapteris: ,,Resolute Onyx*). Su
pacientais buvo susisiekta telefonu po 30 dieny ir 1 mety, siekiant patikrinti ypatingos svarbos
reiskinius (YSR), o po 3, 4 ir 5 mety — siekiant jvertinti anginos biiklg. 3 lentelé. apibendrinami
tiriamieji, tikslai ir vertinamosios baigtys, pirminiai rezultatai, pagrindiniai antriniai rezultatai ir
tyrimo iS§vados.

3 lentelé. INFINITY-SWEDEHEART rezultaty santrauka

Pacientai Tiriamieji, turintys iki 3 de novo natiiraliy vainikiniy arterijy pazeidimy.

Atsitiktinai paskirstyta 2 400 pacienty.

,»DynamX SECBS*“: 1 202 pacientai; ,,Resolute Onyx“: 1 198 pacientai.

Tikslai ir Tyrimo tikslas: Jvertinti ,,DynamX“ bioadapterio sauga ir veiksminguma,
vertinamosios palyginti su ,,Resolute Onyx“, gydant pacientus, sergancius iSemine Sirdies liga ir
baigtys turin¢ius de novo natiiraliy vainikiniy arterijy pazeidimy epikardo kraujagyslése.

Pagrindiné vertinamoji baigtis: 12 ménesiy tikslinio pazeidimo nepakankamumas
(angl. ,.target lesion failure®, TLF).

Statisting galig turinCios antrinés vertinamosios baigtys: Etapin¢ TLF, TVF ir
TLF analizé tGminio vainikiniy arterijy sindromo (angl. ,acute coronary
syndrome*, ACS) pogrupyje nuo 6 ménesiy iki tolesnio stebé¢jimo pabaigos.
Papildomos antrinés vertinamosios baigtys: Sékmés iskart po procediiros dazniai,
kitos klinikinés vertinamosios baigtys ir SAQ-7, matuojami iki 5 mety.

,,DynamX* sirolimuzg i$skirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema LBL00338-LT A red. (2026-02)
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Pirminiai rezultatai | 12 ménesiy TLF: 2,35 % (28/1 189) ,,DynamX* grupgje ir 2,77% (33/1 192)
»Resolute Onyx“ grup¢je, ne mazesnio veiksmingumo p < 0,001.

Pagrindiniai 6—12 ménesiy TLF jvykiy etapiné analizé parode, kad ,,DynamX‘ grup¢je TLF
antriniai rezultatai | daznis Zymiai sumazéjo (log-rank p verté = 0,0031). Po 6 ménesiy ,,DynamX*
grupéje buvo pastebéta iSsilyginusi Kaplan-Meier kreivé, o ,,Resolute Onyx“
grupéje iSsilyginimo nepastebéta.

Priemongés ir procediiros sékmés dazniai ,,DynamX* grupéje ir ,,Resolute Onyx*
grupéje buvo panasiai auksti (atitinkamai 99,6 % ir 99,9 % bei 99,5 % ir 99,8 %).

Per 12 ménesiy ,,DynamX“ grupéje 0,68 % pacienty, o ,,Resolute Onyx“ grupéje
0,51 % pacienty buvo nustatyta aiski arba tikétina priemonés trombozé.

Né pagal vieng i§ antriniy klinikiniy vertinamyjy baig€iy tarp abiejy grupiy
nebuvo pastebéta statistiniy skirtumy, i§skyrus netikslinés kraujagyslés MI.

ISvados Tyrimas pasieké pirmin¢ vertinamaja baigtj, parodant, kad 12 ménesiy TLF
daznis ,,DynamX*“ grupéje buvo 2,35 %, o ,,Resolute Onyx*“ DES grup¢je —
2,77 % (ne mazesnio veiksmingumo p < 0,001). T §j didelj atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojama tyrimg (angl. ,,randomized controlled trial“, RCT) buvo jtraukti
pacientai, atspindintys kasdiene¢ klinikine praktika, jskaitant tris ketvirtadalius
pacienty, serganciy ACS.

6—-12 meénesiy laikotarpiu ,,DynamX* parodé palankius klinikinius rezultatus,
greiCiausiai dél veiksmingo atlaisvinimo mechanizmo ir atkurtos hemodinaminés
moduliacijos, palyginti su pirmais 6 ménesiais. Todél potenciali nauda, gaunama
naudojant ,,DynamX* bioadapterj pagal numatyta paskirtj, yra didesné uz rizika.

PACIENTU ATRANKA IR GYDYMAS

10.1 Gydymo pritaikymas

Pries naudojant ,,DynamX SECBS*, kiekvienam pacientui biitina atidziai apsvarstyti rizikg ir nauda.
Vertinant pacienty atrankos veiksnius, reikia jvertinti antikoaguliacinés terapijos rizika. Asmenims,
kurie netoleruoja rekomenduojamos dvigubos antitrombocitinés terapijos, ,,DynamX SECBS*
implantuoti negalima. Apskritai reikéty vengti implantuoti bioadapterj tiems pacientams, kuriems
yra didesné kraujavimo rizika (pvz., tiems pacientams, kurie neseniai sirgo aktyviu gastritu arba
skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opa) ir antikoagulianty terapija biity kontraindikuotina.

Reikia atsizvelgti j gretutines ligas, kurios didina prasty pirminiy rezultaty arba skubios Suntavimo
operacijos rizika (cukrinis diabetas, inksty nepakankamumas ir didelis nutukimas).

Trombozei po bioadapterio implantavimo poveikio turi keli pagrindiniai angiografiniai ir
procediiriniai veiksniai. Tai yra maZesnis nei 2,0 mm kraujagysliy skersmuo, trombozé procediiros
metu, bloga distaliné tékme¢ ir (arba) atsisluoksniavimas po bioadapterio implantavimo. Pacientams,
kuriems vainikinéje arterijoje buvo implantuotas bioadapteris, nuolatiniai trombai ar
atsisluoksniavimas yra laikomi vélesnés trombinés okliuzijos pozymiu. Siuos pacientus pirmajj
meénes] po bioadapterio implantavimo reikia labai atidziai stebéti.

Draudziama naudoti ne pagal nurodytas naudojimo indikacijas. Vaistus iSskirian¢iy stenty /
priemoniy naudojimas pacientams ir pazeidimams ne pagal nurodytas indikacijas gali padidinti
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nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant priemonés trombozés, priemonés embolijos iSsivystymo,
miokardo infarkto ar mirties, rizika.

10.2 Numatytoji pacienty populiacija

Numatytoji ,,DynamX SECBS* pacienty populiacija yra pacientai, sergantys simptomine iSemine
sirdies liga dél atskiry de novo natiiraliy vainikiniy arterijy pazeidimy.

Apribojimai

,DynamX SECBS* saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatyti pacientams, kuriems:

negydytas trombas pazeidimo vietoje;

e vainikinés arterijos referencinés kraujagyslés skersmuo <2,0 mm;

yra pazeidimas kairiojoje pagrindingje vainikinéje arterijoje, kraujagyslés ZzioCiy
pazeidimai ar pazeidimai bifurkacijoje;

iSplitusi liga arba blogas iStekéjimas distalinéje nuo nustatyty pazeidimy dalyje;

>2 persidengiantys bioadapteriai (dél trombozés arba restenozés rizikos);

restenoze stente;

pazeidimas yra arterijos arba poodinés venos transplantate.

Mechaninés aterektomijos priemoniy (kryptinés aterektomijos, rotacinés aterektomijos kateteriy)
ar lazerinés angioplastikos kateteriy naudojimo saugumas ir efektyvumas gydant restenoze
bioadapteryje nebuvo nustatyti.

Néstumas

C néStumo kategorija: tinkamy sirolimuzo arba ,,DynamX‘ bioadapterio tyrimy su nésciomis
moterimis arba vyrais, ketinanciais tapti tévais, nebuvo atlikta. Prie§ implantuojant ,,DynamX*
bioadapter], reikia pradéti naudoti efektyvy kontracepcijos metoda ir naudoti jj dar 1 metus po
implantacijos. ,,DynamX* bioadapterj néStumo metu galima naudoti tik tuomet, jeigu potenciali
nauda nusveria embrionui arba vaisiui keliama rizika. Sig informacija reikia aptarti su pacientais.

Zindymas

Nezinoma, ar sirolimuzas iSsiskiria j motinos pieng. Sirolimuzo farmakokinetika ir saugumo
profiliai kuidikiams nezinomi. Kadangi pana$iis vaistai iSsiskiria j motinos pieng ir kadangi
sirolimuzas potencialiai gali sukelti nepageidaujamy reakcijy zindomiems kiidikiams, reikia
nuspresti, ar nutraukti zZindyma, ar implantuoti bioadapter], atsizvelgiant j tai, kiek bioadapteris
svarbus motinai. Sig informacija reikia aptarti su pacientais.

INFORMACIJA APIE KLINIKIN] NAUDOJIMA

11.1. Reikalingos medZiagos

Tinkamas (-1) kreipiamasis (-ieji) kateteris (-iai) (maziausiai 5F ar 0,058 col. VS)
2-3 Svirkstai

Iprastas sterilus fiziologinis tirpalas su heparinu

0,36 mm (0,014 col.) (didziausias IS) x 175 cm (maziausio ilgio) vielinis kreipiklis
Sukamasis hemostazinis voztuvas

60 % kontrastiné medziaga, atskiesta santykiu 1:1 jprastu fiziologiniu tirpalu
ISplétimo priemoné

Trikryptis Ciaupas

Sukimo priemoné

Vielinio kreipiklio jvediklis

,,DynamX* sirolimuzg i$skirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema LBL00338-LT A red. (2026-02)
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11.2. Bioadapterio dydZio pasirinkimas
Gydomo pazeidimo ilgis turi biiti mazesnis uz vardinj bioadapterio ilgj. Apie bioadapterio
skersmens dydj Zr. gaminio etiketéje esancioje suderinamumo lenteléje.

11.3. Pakuotés nuémimas
11.3.1. Atidziai patikrinkite, ar nepazeistas pakuotés maiselis. Nenaudokite, jeigu pakuoté
buvo paZeista arba atidaryta.
11.3.2. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy atpléskite maiSelj, kad atidengtuméte sterily kateter;.
11.3.3. Perduokite arba numeskite sterily kateterj j sterily lauka, laikykités aseptikos reikalavimy.

11.4. Patikra pries naudojimq

11.4.1. Atsargiai iSimkite bioadapterio sistema su vamzdeliu i§ lanko. Bukite atsargis, kad
vamzdelio krastas neuzsikabinty uz lanko Soninés dalies, nes dél to bioadapteris gali biiti
netycia iSlaisvintas i§ vamzdelio ir atidengtas.

11.4.2. Prie§ naudojimg atidziai patikrinkite kateterj, ar jis neuzlinkes, nesulenktas ir néra kity
pazeidimy. Nenaudokite, jeigu pastebite pazeidima arba jei priemoné yra nety¢ia uZterSiama.

11.4.3. Patikrinkite, ar bioadapteris yra tarp balionélio rentgenokontrastiniy Zymy.

11.5. Ivedimo sistemos paruoSimas

11.5.1. Paruoskite kreipiamajj kateterj, vielinj kreipiklj ir iSplétimo priemon¢ pagal gamintojo
instrukcijas.

11.5.2. Atsargiai stumkite apsauginj vamzdelj, dengiant] bioadapterio / balionélio segmenta,
laikydami vamzdelj distaliniame gale tarp nykscio ir pirsto, Svelniai traukdami vamzdelj ir
pritvirtintg stileta, zitirédami, kad neliestuméte bioadapterio / balionélio.

11.5.3. Praplaukite bioadapterio sistemg fiziologiniu tirpalu su heparinu, naudodami
plovimo adatg.

Démesio: Plaudami vielinio kreipiklio spindj, stenkités nejudinti bioadapterio, nes
taip galite sugadinti jo uzdéjimg ant balionélio.

11.5.4. Pripildykite 20 ml $virksta 5 ml kontrastinés medziagos / jprasto fiziologinio tirpalo su
heparinu misiniu (1:1).

11.5.5. Pritvirtinkite prie jvedimo sistemos proksimalinés jungties ir 10 sekundziy palaikykite
neigiama slégj.

11.5.6. Nukreipe svirksto galg zemyn, létai mazinkite slégj iki neutralaus.

11.5.7. Prijunkite paruo$tg iSplétimo priemong prie kateterio movinés jungties, palikite
neutraly slégj.

Démesio: Ivedant bioadapterj j pazeidimo vieta, negalima palaikyti neigiamo slégio
iSplétimo priemonéje.

11.6. Ivedimo procediira

11.6.1. Pagal standartine praktika paruoskite kraujagyslinés prieigos vieta.

11.6.2. IS anksto iSpléskite pazeidimo vieta, naudodami balionélj, kuris yra trumpesnis nei
bioadapterio ilgis.

11.6.3. Palaikydami neutraly slégj iSplétimo priemongje, i§ galo uzmaukite jvedimo sistemg ant
vielinio kreipiklio.
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11.6.4. Visiskai atidarykite sukamajj hemostazinj voztuva, kad galéty lengvai praeiti bioadapteris
ir jvedimo sistema.

Pastaba: Jeigu bet kuriuo metu jaufiamas nejprastas pasiprieSinimas,
nustatykite jo prieZasti prieS tesdami toliau ir laikykités nurodymy dél
bioadapterio iStraukimo atsargumo priemoniuy.

11.6.5. Priverzkite hemostazinj voztuva ir stumkite bioadapterio sistema j pazeidimo vieta per
vielinj kreipiklj, i§laikydami stabilig kreipiamojo kateterio ir vielinio kreipiklio padétj.

11.7. Bioadapterio iSskleidimas

11.7.1. Prie§ iSplésdami bioadapterj, dar kartg patikrinkite bioadapterio vieta balionélio Zymy
atzvilgiu, naudodami didelés skyros fluoroskopija.

11.7.2. Stebédami fluoroskopu, iSpléskite bioadapterio sistema iki vardinio slégio arba kol
bioadapteris atrodys visiskai iSpléstas. ISlaikykite slégj 15-30 sekundziy. Optimaliam
iSplétimui reikia, kad bioadapteris visiskai liestysi prie kraujagyslés sienelés, ir bioadapterio
vidinis skersmuo atitikty referencinés kraujagyslés skersmenj.

Pastaba: NevirSykite vardinio trikimo slégio.

11.7.3. Jeigu iSpléstg bioadapter] reikia dar iSplésti, galima naudoti didesnio skersmens netampry
balionélj, kurio ilgis yra trumpesnis nei iSplésto bioadapterio. Stenkités nesuardyti
bioadapterio, kai pereinate per naujai iSplésta bioadapterj balioniniu kateteriu.

Nepléskite bioadapterio daugiau nei nurodytas didziausias vidinis skersmuo
(4 lentelé.).

4 lentelé. ,,DynamX SECBS* didZiausias i§plétimo skersmuo

Vardinis Didziausias bioadapterio
bioadapterio iSplétimo skersmuo (mm)
skersmuo (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. I§traukimo procediira

11.8.1. Prie§ mégindami iStraukti jvedimo sistemg, jsitikinkite, kad balionélis yra visiSkai
subliuskegs. Tai gali uztrukti iki 30 sekundziy, tai priklauso nuo priemonés dydzio,
kontrastinés medziagos gamintojo ir skiedimo.

11.8.2. Istraukite jvedimo sistema, iSlaikydami vielinj kreipiklj savo vietoje.

11.8.3. Pakartokite angiografinj tyrima, kad jvertintuméte sritj, kurioje implantuotas bioadapteris.
Jeigu bioadapterio nepavyko pakankamai iSplésti, laikykités nurodymy, pateikty skirsnyje
,Bioadapterio i§skleidimas®. UZtikrinkite, kad bioadapteris nebiity per maZai iSpléstas.
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11.9. Bioadapterio / jvedimo sistemos iStraukimas (pries iSplétimg)

11.9.1. Jei bioadapterio sistemg pries iSplétimg reikia iStraukti, jsitikinkite, kad kreipiamojo
kateterio padétis yra koaksiali jvedimo sistemos atzvilgiu, ir atsargiai jtraukite bioadapterio /
jvedimo sistemg ] kreipiamajj kateterj.

11.9.2. Jeigu norint pasiekti pazeidima ar iStraukti bioadapterio jvedimo sistemg prie$
implantuojant bioadapterj bet kuriuo metu jauciamas nejprastas pasiprieSinimas,
iStraukite jvedimo sistema kaip vieng vieneta.

IStraukdami jvedimo sistema kaip vieng vienetg:

e Neatitraukite (nejtraukite) jvedimo sistemos bioadapterio / balionélio dalies i
kreipiamajj kateter;.

e Proksimaling balionélio Zyma nustatykite distaliai kreipiamojo kateterio galiuko
atzvilgiu, arti jo.

Stumkite vielinj kreipiklj j vainiking arterijg tiek toli, kiek saugu tai daryti.

e Priverzkite sukamajj hemostazinj voztuva, kad pritvirtintuméte bioadapterio jvedimo
sistemg prie kreipiamojo kateterio, po to iStraukite kreipiamajj kateterj ir bioadapterio
sistema kaip vieng vienetg.

e Jei reikia islaikyti vielinio kreipiklio padétj tolesnei prieigai prie arterijos / paZeidimo,
palikite vielinj kreipiklj vietoje ir iStraukite visus kitus sistemos komponentus.

Siy veiksmy nesilaikymas ir (arba) pernelyg didelés jégos naudojimas bioadapterio
ivedimo sistemai iSimti gali lemti bioadapterio ir (arba) jvedimo sistemos daliy praradima
ar pazeidima.

120 PAKUOTES INFORMACIJA

Pakuotéje yra vienas ,,DynamX‘ bioadapteris, jdétas j jvedimo sistema, ir viena plovimo adata. Pakuotéje
yra naudojimo instrukcijos dokumentas, paciento implanto kortel¢é su informaciniu lapeliu ir
suderinamumo kortelé.

,»DynamX SECBS* tickiama sterilizuota elektrony pluosto spinduliuote ir nepirogeni$ska neatidarytose ir
nepazeistose pakuotése.

Skirta naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Laikykite <25 °C temperatiiroje. Panaudokite iki ,,Panaudoti iki“ datos, nurodytos ant pakuotés.
DEMESIO! NENAUDOKITE, JEIGU PAKUOTE PAZEISTA

13.0 PATENTAI
Pateiktos JAV ir uzsienio $aliy patenty paraiskos

14.0 GARANTIJOS ATSISAKYMAS

NESUTEIKIAMA JOKIA AISKI AR NUMANOMA GARANTIJA, J[SKAITANT, BE APRIBOJIMU,
NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. , ELIXIR
MEDICAL*“ NEATSAKO JOKIAM JURIDINIAM AR FIZINIAM ASMENIUI DEL MEDICININIU
ISLAIDU ARBA TIESIOGINES, ATSITIKTINES AR KAIP PASEKME PATIRTOS ZALOS DEL
GAMINIO NAUDOJIMO, DEFEKTO, GEDIMO AR SUTRIKIMO, NESVARBU, AR IESKINYS DEL
SI0S ZALOS YRA PAREMTAS GARANTIJA, SUTARTIMI, DELIKTU AR KITAIS BUDAIS. JOKS
ASMUO NETURI JGALIOJIMU JPAREIGOTI ,,ELIXIR MEDICAL“ PATEIKTI TAM TIKRA
PAREISKIMA AR GARANTIJA GAMINIO ATZVILGIU.
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Isdéstytos iSimtys ir apribojimai néra skirti ir nebus aiSkinami kaip prieStaraujantys privalomoms
galiojanciy teisés akty nuostatoms. Jeigu bet kokia Sios garantijos atsisakymo dalis ar salyga
kompetentingos jurisdikcijos teismo laikoma neteiséta, nejgyvendinama ar prieStaraujanti galiojantiems
teisés aktams, tai neturés poveikio likusiy garantijos atsisakymo daliy galiojimui.
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M Gamintojas

Igaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

M Pagaminimo data
g ,,Panaudoti iki“ data

L 0 T Partijos kodas

Virsutiné temperatiiros riba

Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijg arba
elektroning naudojimo instrukcija

Démesio

Nepirogeniska

Medicinos priemoné

S X B R ® =

R E F Katalogo numeris

Unikalusis priemonés

Importuotojas identifikatorius

=
=

STERILE| Sterilizuota Svitinant

Nesterilizuoti pakartotinai

Greitai pakei¢iama

Kreipiamasis kateteris

Sudétyje yra pavojingos

n ti, jei pakuoté pazeista Y
Nenaudoti, jei p P medziagos

Vieno sterilaus barjero sistema Salyginai saugu MR aplinkoje

> &= B

Sudétyje yra vaistinés medziagos
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