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Paredzeta tikai eksportam — nav paredzéts pardoSanai ASV

Vispariga informacija:

e So ierici drikst izmantot tikai angiografija un perkutanaja transluminalaja vainagartérijas
angioplastika (percutaneous transluminal coronary angioplasty — PTCA) apmaciti arsti.

e Sis ierices drofuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums (DKVK) ir pieejams digitalai
lejupieladei Eiropas medicinisko ieri¢u datubaze (Eudamed), kur tas ir saistits ar pamata UDI-DI.
Vietradis uz FEudamed ir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. DynamX sirolimu izdaloSas
vainagarterijas bioadaptera sisttmas pamata UDI-DI ir: 081750801 DynamXVIR4F.

e lerices iepakojuma ir pacienta implanta karte un bro$iura, kura aprakstita karté registr§jama
informacija. Karte jaaizpilda veselibas apriipes specialistam, ka aprakstits brosiira, un péc tam
jaizsniedz pacientam.

e Visi mediciniskie atkritumi, kas radusies implant€Sanas procediiras laika, ir drosi jalikvide saskana
ar slimnicas politiku.

e Bioadapters ir pastavigs implants, un to péc implantésanas nav paredzgts iznemt.

1.0 IERICES APRAKSTS

DynamX sirolimu izdaloSa koronaro artériju bioadaptora sisttma (DynamX SECBS) tika izstradata, lai
risinatu abus koronaro arteriju slimibu funkciju aspektus. lerice uzlabo limena diametru un atjauno arteriju
hemodinamisko modulacijas funkciju (asinsvadu pulsacijas un elastibas atjaunoS$ana). P&c bioadaptora
implantéSanas tas atblok&jas péc poliméra noardisanas. P&éc atblok€Sanas ierice atdalas tris neatkarigas
spiralveida viras un nodroSina bitisku dinamisko radialo atbalstu (pastiprinasanu) bojata asinsvada sieninai,
kas lauj atjaunot pulsaciju un elastibu. Tadgjadi DynamX SECBS atjauno gan plismu limena, gan
fiziologisko asinsvada mehaniku.

DynamX SECBS sastav no ieprieks uzstadita, ar balonu izpleSama bioadaptera, kas sastav no kobalta un
hroma sakaus€juma. Lielakais implanta izmérs satur aptuveni 0,07 g kobalta un hroma sakaus€juma.
Bioadaptora uzbiive ietver pasnoardoSos elementus, kas vienmerigi izvietoti visa garuma un ir parklati ar
patentétu, biorezorb&jamu poliméra parklajumu uz polilaktida bazes. DynamX bioadaptera aktiva
farmaceitiska viela ir sirolims (zinams ar1 ka rapamicins). Sirolims ir makrociklisks laktons. Aptuveni 7 pg
sirolima uz vienu milimetru bioadaptera garuma (100-200 pg/cm?) izdalas caur biorezorb&amo poliméra
parklajumu, kas lauj ilgstosi izdalit lielako dalu zalu aptuveni 4 ned€lu laika. Lielakais kopg&jais poliméra
daudzums uz DynamX bioadaptera ir aptuveni 0,0031 grams.

DynamX pievadiSanas sisteéma ietver atras apmainas pievadiSanas sistému, kura ietilpst balons no neilona
maisTjuma, distalais kanals un smalka neriisgjosa t€rauda caurulite proksimalaja kanala. PievadiSanas
sistémas kopgjais darba garums ir 140 cm. Zem balona ir divi starojuma necaurlaidigi markieri, kas atvieglo
vizualizéSanu un precizu bioadaptera novietosanu. Ir arT divi proksimalas pievadiSanas sistémas kanala
markieri (90 cm un 100 cm no distala gala), kas norada pievadiSanas sisteémas relativo poziciju attieciba
pret brahiala vai femorala vaditajkatetra galu. PievadiSanas sist€éma sader ar 0,36 mm (0,014 collu)
vaditajstigam un 5 Fr vaditajkatetriem (minimalais iek$gjais diametrs — 1,47 mm jeb 0,058 collas).

DynamX SECBS etiketg noraditas specifikacijas ir apkopotas talak 1 tabula.
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1. tabula. DynamX SECBS etiketé noraditas specifikacijas

e o1 o sy sy, Nominalais Nominalais

Kataloga No.mmalals pa[?lasmata Nomlnalals .No.mlnalals spiediens* parplikanas

bioadaptera diametrs bioadaptera sirolima saturs s,
numurs (mm) garums (mm) (ng) (atm) spiediens

(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
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s _ e s o1 Nominalais | Nominalais

Kataloga N o.mmalals pal?lasmata Nomlnalals .Nolmlnalals spiediens* parpliSanas
bioadaptera diametrs bioadaptera sirolima saturs oo

numurs (mm) garums (mm) (ng) (atm) spiediens

(atm)

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

* Izstradajumu saderibas informaciju skatit iepakojuma etiketg.

Klniskais ieguvums:

DynamX SECBS ir paredzets izmantoSanai pacientiem ar simptomatisku i§emisku sirds slimibu. Galvenie
simptomi, kas saistiti ar $o slimibas stavokli, ir stenokardija, samazinata slodzes tolerance, sirds aritmija,
miokarda infarkts un sirds mazspgja. Ir pieradits, ka zales izdaloSu vainagarterijas bioadapteru, tostarp
DynamX SECBS, izmanto§ana atjauno asins pliismu, uzlabojot vainagartgrijas limena diametru, atjaunojot
hemodinamisko modulaciju un samazinot pangu progresé€Sanu Siem pacientiem, tadgjadi samazinot So
simptomu biezumu. Kvantificétos kliniskos ieguvumus skatiet 9.0. sadala. Kliniskie p&ttjumi.

2.0 PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Sterils:

Saturs:

Glabasana:
LikvideSana:

S ierice ir sterilizéta ar elektronstaru apstaro$anu un ir nepirogéna. Neizmantot ierici, ja
iepakojums ir atverts vai bojats.

Viena DynamX sirolimu izdalosa vainagartérijas bioadaptera sistéma

Viena skaloSanas adata

Viens lietosanas pamacibas dokuments

Viena pacienta implanta karte ar informacijas brostiru

Viena atbilstibas diagramma

Viens skabekla absorbetajs

Glabat < 25 °C temperatiira.

Visi medictniskie atkritumi, kas radusies implantgSanas procediiras laika, ir drosi jalikvide
saskana ar slimnicas politiku.

3.0 PAREDZETAIS NOLUKS, LIETOSANAS INDIKACIJAS, PAREDZETA PACIENTU
POPULACIJA

3.1

Paredzetais noluks

DynamX® sirolimu izdaloSa vainagarterijas bioadaptera sist€ma ir paredz€ta vainagarterijas
ldmena diametra uzlabosanai, hemodinamiskas modulacijas atjaunoSanai un pangu progresésanas
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4.0

samazinaSanai pacientiem ar simptomatisku iS€misku sirds slimibu. DynamX bioadapters ir
pastavigs implants ar paSnoardoSiem elementiem, kas ietver zalu paligvielu — sirolimu. DynamX
pievadiSanas sisteéma ir paredzeta ka vienreiz€jas lietoSanas katetrs, lai pievaditu un izplestu
bioadapteru mérka bojajuma.

3.2 LietoSanas indikacijas

DynamX® sirolimu izdaloSa vainagart@rijas bioadaptera sisteéma ir indicéta vainagartérijas limena
diametra uzlaboSanai, hemodinamiskas modulacijas atjaunoSanai un pangu progresésanas
samazina$anai pacientiem ar simptomatisku iSemisku sirds slimibu, ko izraisa atseviski de novo
dabigas vainagart@rijas bojajumi ar atsauces asinsvada diametru no 2,0 1idz 4,0 mm un <44 mm
garumu. Bioadapters ir paredzets ka pastavigs implants ar paSnoardosiem elementiem.

KONTRINDIKACIJAS

DynamX sirolimu izdalosa vainagartérijas bioadaptera sistéma ir kontrindic€ta izmantoSanai:

e pacientiem, kam kontrindicéta antiagregantu un/vai antikoagulantu terapija;

e pacientiem, kam ir tads bojajums, kura d€] angioplastijas balona pilniga piepildiSana
nav iesp&jama;

e cilvékiem, kam ir alergija pret kobalta un hroma sakausgjumu (tostarp ta pamatelementiem —
kobaltu, hromu, volframu, nikeli), polilaktidu, poliglikolidu vai polikaprolaktona polimériem,
sirolimu (vai ta derivatiem); §is implants var izraist alergisku reakciju.

5.0 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
BRIDINAJUMI

e Ta ka S§is ierices izmantoSana var izraisit trombozes risku, ar asinsvadiem saistitas
komplikacijas un/vai asinoSanas epizodes, pacienti ir jaizvelas pardomati.

e DynamX SECBS implant&Sanai nedrikst apsvert personas, kuras nepanes uz vadliijam balstitu
dualu antiagregantu terapiju (DAPT).

Bioadaptera implantéSanu drikst veikt tikai atbilstosi izglitoti arsti.

e P&c bioadaptera noblok&Sanas, iespgjams, vajadzes atkartoti paplasinat artérijas segmentu, kura
atrodas bioadapters.

e Lai nepielautu galvanisko koroziju, nedrikst implantét no dazadiem materialiem izgatavotus
bioadapterus vieta, kur tie var parklaties vai saskarties.

e Mehanisku aterektomijas iericu (virzami aterektomijas katetri, rot€josi aterektomijas katetri)
vai lazera angioplastijas katetru lietoSanas droSums un efektivitate saistiba ar DynamX
bioadaptera implant€$anu nav pieradita.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Paredzgta tikai vienreiz€jai izmantoSanai. lerices atkartota izmantoSana, atkartota apstrade vai atkartota
steriliz€Sana var izraisit zalu parklajuma iedarbiguma zudumu un/vai izjaukt sist€mas viengabalainibu,
un/vai piesarnot sisttmu, kas var radit nepiecieSamibu pec atkartotas procediiras un/vai pacienta
savainojumu, slimibu vai navi.

5.1 RikoSands ar bioadapteru
o Tikai vienreizéjai izmantoSanai. Nesterilizgjiet vai neizmantojiet So ierici atkartoti.
leverojiet etikete noradito ,,Izlietot [idz” datumu.

e Bioadapteru nedrikst iznemt no pievadiSanas sistemas, jo iznemot var sabojat
bioadapteru un/vai izraisit ta embolizaciju. DynamX SECBS ir paredzgts, lai darbotos
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ka sisttma. Bioadapteru nav paredze&ts atkartoti ievietot citd pievadiSanas iericg.
Meéginajums bioadapteru ievietot atkartoti var to sabojat un/vai izraisit embolizaciju.
Ipasa uzmaniba japievers tam, lai neaiztiktu vai nekada veida neizmainitu bioadaptera
poziciju pievadiSanas sisteéma. Tas ir vissvarigakais, iznemot katetru no iepakojuma
(maisina, tinuma, bioadaptera apvalka), novietojot to uz vaditajstigas un virzot caur
rotejosa hemostazes varsta adapteru un vaditajkatetra galvinu.

Nekustiniet bioadapteru (pieméram, nevirpiniet) ar pirkstiem, jo $adi bioadapters var
atdalities no pievadiSanas sistemas.

Izmantojiet tikai ieteikto balona piepildisanas Iidzekli. Balona piepildiSanai nedrikst
izmantot gaisu vai citu gazveida vielu, jo tadgjadi balons tiek izplests nevienmerigi un
tiek apgriitinata bioadaptera izpleSana.

5.2 Bioadaptera novietoSana

Lai bioadapteru pievaditu drosi, bojajums ieprieks japaples (javeic predilatacija).
Pirms bioadaptera izpleSanas sagatavojiet un iepriek§ piepildiet bioadaptera
pievadiSanas sist€mu tikai ta, ka noradits. [zmantojiet balona iztukSosanas metodi, kas
aprakstita sadala par pievadiSanas sist€mas sagatavosanu.

Bioadaptera implantéSana var izraisit asinsvada disekciju proksimali vai distali
segmenta, kura ir implantets bioadapters, un akiitu asinsvada noslégSanos, pec kuras
nepiecieSama papildu iejaukSanas (pieméram, vainagart€riju Sunt€Sana, turpmaka
dilatacija vai papildu bioadapteru ievieto$ana). Ja nepiecieSama papildu bioadaptera
ievietoSana, jaizmanto bioadapters ar [idzigu materialu sastavu.

Ja arst€jami vairaki bojajumi, vispirms novietojiet bioadapteru distalaja bojajuma
pirms bioadaptera novietoSanas proksimalaja bojajuma, lai samazinatu proksimala
bioadaptera izkustinasanas iespeju.

Bioadapteru nedrikst izplest, ja tas nav pareizi pozicionéts asinsvada (skatit
informaciju par bioadaptera/pievadiSanas sist€tmas iznpemSanas piesardzibas
pasakumiem).

Bioadaptera novietosana var nevélami ietekmé&t sanu zara caurejamibu.
Neparsniedziet izstradajuma etiketé noradito nominalo parpliSanas spiedienu.
Piepildisanas laika jakontroleé spiediens balona. Ja tiek izmantots spiediens, kas
parsniedz izstradajuma etiket€ noradito, tas var izraisit balona parpliSanu un/vai izraistt
asinsvada bojajumu.

Ja kada bridi, piekliistot bojajumam vai iznemot pievadiSanas sist€mu pirms
bioadaptera implanteSanas, jitama neparasta pretestiba, visa sist€ma jaiznem ka
viena vieniba, ieveérojot bioadaptera/pievadiSanas sist€émas iznems$anas
piesardzibas pasakumus.

Bioadaptera izvilkSanas metodes (papildu stigu, cilpu un/vai knaiblu izmantoSana) var
izraisit jaunas traumas vainagarterijas asinsvados un/vai asinsvadu piekluves vieta.
Izplesta bioadaptera papildu izpleSana var izraisit plismu ierobeZojosu disekciju. Ja ta
notiek, var implantét papildu bioadapteru. Ja tiek izmantoti vairaki bioadapteri, to
galiem nedaudz japarklajas (1-2 mm).

Parklajusos bioadapteru ietekme uz asinsvadiem Sai iericei nav kliniski testeta, tapec
§1T metode jaizmanto tikai mediciniski pamatota gadijuma.

Parliecinieties, ka bioadapters nav nepietiekami paplasinats. Ja izverstais bioadapters
pilniba nepiegulst asinsvada sieninai, to var paplasinat ve&l, izmantojot augstam
spiedienam nepaklaujoSos balonu, kas ir nedaudz 1saks par bioadapteru. Balona malas
nedrikst sniegties arpus segmenta, kura implantets bioadapters.
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5.3 Bioadaptera / pievadiSanas sistemas iznemSana (pirms izpleSanas)

Ja bioadaptera sisteéma jaiznem pirms izpleSanas, nodroSiniet, ka vaditajkatetrs ir
koaksiali novietots relativi pret pievadiSanas sistému, un uzmanigi atvelciet
biodaptera / pievadiSanas sistému vaditajkatetra.

Neizplestu bioadapteru vaditajkatetra var ievilkt tikai vienu reizi. Turpmaku virziSanu

iek$a un ara pa vaditajkatetra distalo galu nedrikst veikt, jo bioadapteru var sabojat vai

nepareizi izkustinat.

Ja, pieklistot bojajumam vai izpemot pievadiSanas sisttmu, kada bridi

jlitama neparasta pretestiba, pievadiSanas sisttma un vaditajkatetrs ir jaiznem ka

viena vieniba.

Iznemot pievadiSanas sistému ka vienu vienibu, jaievéro S§adi noradijumi:

e Neievelciet (neatvelciet) pievadiSanas sistemas bioadaptera/balona dalu
vaditajkatetra.

e Poziciongjiet balona proksimalo markieri distali vaditajkatetra galam.

e Virziet vaditajstigu vainagarterijas anatomija p&c iesp&jas distalak, ciktal tas
ir drosi.

e Lai pievadiSanas sisttmu nostiprinatu pie vaditajkatetra, pievelciet rot€joSao
hemostazes varstu; péc tam iznemiet vaditajkatetru un pievadiSanas sistému ka
vienu vienibu.

e Ja vaditajstigas pozicija jasaglaba turpmakai piekluvei art@rijai/bojajumam,
atstajiet vaditajstigu vieta un iznemiet visus pargjos sistemas komponentus.

e Ja Sos noradijumus neievéro un/vai pievadiSanas sist€mai piem&ro parmérigu
speku, var pazaudét bioadapteru un/vai pievadiSanas sistémas komponentus vai
kadu no tiem sabojat.

54 Pecimplante§anas procediira

Rikojieties piesardzigi, kad ar vaditajstigu, balonu vai pievadiSanas sisteému Skérsojat tikko izplestu
bioadapteru, lai nebojatu bioadaptera geometriju.
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6.0

7.0

5.4.1 Magnetiskas rezonanses attélveidoSanas (MR) droSuma informacija

AMR dross, ievérojot nosacTjumus

MR droSuma informacija
Pacientu ar DynamX sirolimu izdalo$u vainagart€rijas bioadaptera sistému var drosi skenét talak
noraditajos apstaklos. So nosacijumu neievero$ana var izraisit savainojumu pacientam.

DynamX sirolimu izdaloSa vainagarterijas

Ierices nosaukums/identifikacija . o
bioadaptera sistema

Statiska magnétiska lauka

e 1,5Tvai3 T
nominalvertiba(-as)
Maksimalais telpiska lauka gradients 30 T/m (3 000 gausi/cm)
RF ierosme Cirkulari polarizéta (CP)

Visa kermena parraides spole, galvas RF parraides-

RF parraides spoles ti N
p S Sp 1ps uztveranas spole

Maksimalais visa kermena SAR 2,0 W/kg (normals darbibas reZims)
2,0 W/kg visa kermena vid€jais SAR 15 minGisu
SkenéSanas ilguma ierobezojumi nepartrauktai RF (sekvence vai seciga serija /

skené$ana bez partraukumiem)

St implanta klatbiitne var radit 6 mm lielu attéla

MR attéla artefakts artefaktu.

Ja informacija par konkrétu parametru nav ieklauta, ar $o parametru nav saistiti nosacijumi.

MR saderibas informacija ir jaapspriez ar pacientiem.

VIELAS, UZ KURAM ATTIECAS IEROBEZOJUMI

Viens vai vairaki §Ts ierices komponenti satur $adas vielas, kas definétas ka CMR 1B,
koncentracija, kas parsniedz 0,1 % svara attiecibas:
kobalts; Kimiska informativa dienesta (CAS) nr. 7440-48-4; EK nr. 231-158-0

Pasreizgjie zinatniskie pieradijumi apstiprina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobalta
sakaus€jumiem un nertis€josa térauda sakaus€jumiem, kas satur kobaltu, nerada paaugstinatu véza
risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo veselibu.

INFORMACIJA PAR ZALEM

7.1 Darbibas mehanisms

Sirolims ir makrociklisks laktons ar imiinsupresivam un antiproliferativam Ipasibam. Sirolims
saistas ar imunfilinu, FK saistoSo olbaltumvielu-12 (FKBP-12), lai raditu imiinsupresivu
kompleksu. Sis komplekss saistas ar ziditaju rapamicina mérki (mTOR) — galveno regulgjoso
kinazi — un inhibg tas aktivaciju. S1 inhibicija nomac ar citokiniem ierosinatu iinu proliferaciju,
inhibgjot Stinu cikla G1 fazes progreséSanu lidz S fazei. Antiproliferativu zalu vielu sirolimu ir
paredzets izmantot ka paligterapiju, lai samazinatu restenozi koronaras intervences ar DynamX
SECBS laika.

7.2 Zalu mijiedarbiba

Lai gan nav pieejamu konkr&tu klinisko datu, zales ka takrolims, kas iedarbojas ar to pasu saistoso
olbaltumvielu (FKBP), var negativi ietekmé&t sirolima vai rapamicina veida zalu iedarbigumu. Zalu
mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Rapamicina veida zales tick metabolizétas ar CYP3A4. Specigi
CYP3A4 inhibitori (pieméram, ketokonazols) vartu pastiprinat sirolima iedarbibu lidz sistémiskas
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iedarbibas [imenim, Tpasi gadijuma, kad ir izplesti vairaki bioadapteri. Ja pacientu vienlaikus arste
ar sistémiskiem imiinsupresantiem, janem vera ari sirolima vai rapamicina veida zalu sist€miska
iedarbiba. Greipfriiti, iesp&jams, var traucgt sirolima metabolismam. Informacija par zalu
mijiedarbibu ir jaapspriez ar pacientiem.

7.3

Mutagenéze, kancerogenitate un reproduktiva toksicitate

7.3.1 Mutagenéze

Sirolims nebija genotoksisks in vitro bakteriju reversas mutacijas analizé, Kinas kamja
olnicu $tinu hromosomu aberacijas analizg, peles limfomas Stnu turpverstas mutacijas
analize vai in vivo peles mikrokodolu analizg.

7.3.2  Kancerogenitate

DynamX bioadapteram nav veikta oficiala kancerogenitates test€Sana. DynamX
bioadaptera kancerogénais potencials ir minimals, pamatojoties uz ierobezoto sirolima
izdaliSanas periodu, klatesoSo materialu veidiem un daudzumu, ka ari uz labvéligiem
mutagenézes testéSanas iznakumiem un rezultatiem.

7.3.3  Reproduktiva toksicitate

DynamX bioadapteram nav veikta oficiala reproduktivas toksicitates test€Sana. DynamX
bioadaptera reproduktivas toksicitates potencials ir minimals, pamatojoties uz ierobezoto
sirolima izdaliSanas periodu un esoso materialu veidiem un daudzumu.

8.0 IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
Iesp&jamie negadijumi, nopietni negadijumi un nevelamas blakusparadibas (alfabetiska seciba)
atbilst vainagart@rijas stenta implant&Sanai vai PTCA procediirai un ietver:

alergisku reakciju (pastiprinata jutiba pret polilaktidu, poliglikolidu vai polim&riem uz
polikaprolaktona bazes, vai kobalta un hroma sakausgjumu);
aneirismu, pseidoaneirismu;

aritmiju;

arteriovenozu fistulu;

art€rijas okluziju;

asinsvada bojajumu, kam nepiecieSsama CABG;

asinsvada spazmu;

arstetas arterijas restenozi;

bioadaptera migraciju, embolizaciju vai nepareizu novietojumu,
emboliju (gaisa, audu, ierices vai tromba);

hemoragiju;

hipotensiju/hipertensiju,

ierices atdaliSanos / nesp&ju iznemt ierici, kam nepiecieSama kirurgiska iznemsana;
infekciju un sapes ievietoSanas vieta,

insultu / tranzitoru iSeémisku lekmi;

kambaru fibrilaciju;

miokarda i$€miju un/vai infarktu;

navi;

nespeju pievadit ierici paredz&taja vieta;

periféru isémiju;
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9.0

peksnu noslégsanos;

sirds tamponadi;

stenokardiju;

trombozi (akiitu, subakiitu vai velinu);

vainagarterijas disekciju, perforaciju vai plisumu;

zalu reakcijas pret antiagregantiem/antikoagulantiem vai kontrastvielu.

Talak noraditas papildu blakusparadibas/komplikacijas, kas var biit saistitas ne tikai ar sirolima vai
rapamicina veida zalu lietoSanu:

akne;

augsgjo elpcelu vai urincelu infekcijas;
bezmiegs;

caureja vai aizcietgjums;

galvassapes;

iekaisusi vai vaji muskuli vai locttavas;
izsitumi;

paaugstinats asinsspiediens;
paaugstinats holesterina vai trigliceridu [imenis;
slikta dusa;

trice;

fidens retence.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam (Elixir Medical
Corporation) un attiecigajai veselibas aizsardzibas iestadei. Razotaja kontaktinformacija ir ieklauta
§1s lietoSanas pamacibas peédeja lappuse.

Ar pacientiem ir jaapspriez iesp&jamie nevelamie notikumi un zinoSana par nopietniem
nevélamiem notikumiem.

KLINISKO PETIJUMU PARSKATS

9.1 DynamX sirolimu izdaloSa vainagarteérijas bioadapteru sistemas (SECBS)
BIOADAPTOR RCT kliniskais peétijums

BIOADAPTOR RCT pétijums ir daudzcentru, starptautisks, prospektivs, randomizets, maskets
pétijums, kas veikts Eiropa un Azijas un Klusa okeana regiona 34 kliniskajos centros. ST pétijuma
mérkis bija izvertet droSumu un efektivitati DynamX SECBS bioadapteram, kas paredzets
vainagarterijas limena diametra uzlaboSanai un pangu progreséSanas samazinasanai pacientiem ar
i8émisku sirds slimibu de novo dabigas vainagart€rijas bojajumu dél salidzinajuma ar miisdienigu
zales izdaloSu stentu — Medtronic asinsvadu Resolute Onyx (kontroles grupa). Petijuma tika
ieklautas 445 petamas personas, kas nejausinata veida iedalitas testa vai kontroles grupa attieciba
1:1. Visam pe@tamajam personam veiks nove€roSanas kliniskos novert€§jumus péc 1, 6 un
12 ménesSiem un ik gadu Iidz 5 gadiem péc procediiras. 2 tabula ir apkopotas pe&tamas personas,
meérki un mérkparametri, primarie iznakumi, galvenie sekundarie iznakumi un pétijuma secinajumi.
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Lietosanas pamaciba

10



ELIATR

2. tabula. BIOADAPTOR RCT pétijuma rezultatu kopsavilkums

Pacienti

Pétamas personas ar lidz 2 de novo bojajumiem, kas atrodas 2 atseviskas dabigas
vainagarterijas ka mérka bojajums(-i).

Randomizgti 445 pacienti.
DynamX bioadapters: 223 pacienti; Resolute Onyx: 222 pacienti.

Merki un
meérkparametri

P&tfjuma merkis: Apstiprinat pétijjuma ierices (DynamX bioadaptera) droSumu un
iedarbigumu i$€miskas sirds slimibas de novo dabigas vainagartSrijas bojajumu
del arstesanai.

Primarais mérkparametrs: 12 ménesu mérka bojajuma kontrole (TLF).

Sekundarie mérkparametri: akiitu panakumu raditaji un citi kliniskie merkparametri,
kas meriti pec 30 dienam, 6 ménesSiem, 12 ménesiem, 2, 3, 4 un 5 gadiem.

Attelveidosanas merkparametri:

kvantitativa koronara angiografija (QCA): akuta atkartota saSaurinaSanas, vélina
limena diametra samazina$anas (LLL), minimalais limena diametrs (MLD),
procentualais stenozes diametrs (%DS) un asinsvadu angulacijas izmainas.
Intravaskulara angiografija (IVUS): izmainas vidgja lumena laukuma, procentuala
neointimala obstrukcija, LLL un stenta malapozicija.

Optiskas koherences tomografija (OCT): procentualais stieplu parklajums,
neointimalas hiperplazijas (NIH) biezums un asinsvadu pulsacija.

Primarie
iznakumi

12 ménesu TLF: 1,81 % DynamX grupa un 2,79 % Resolute Onyx grupa, lidzvertiba
p <0,001

Galvenie
sekundarie
iznakumi un
attélveidoSanas
iznakumi

Ierices, bojajuma un procediiras panakumu raditaji bija augsti un lidzigi abas petijuma
grupas (attiecigi 99,6 % salidzinajuma ar 99,6 %, 99,6 % salidzinajuma ar 99,6 %,
98,7 % salidzinajuma ar 97,3 %).

Nav statistisku atskiribu neviena no sekundarajiem kliniskajiem meérkparametriem
(piem., akttu panakumu raditdjs, bojajuma panakumu raditajs, ierices
panakumu raditajs);

24 ménesi: TLF raditajs Iidz 24 méneSiem arstétaja (ITT) populacija bija 2,31 %
(5/216) DynamX grupa un 5,50 % (12/218) Resolute Onyx grupa (p = 0,087 attieciba
uz parakumu). 24 ménesu TLF raditajs pec protokola arstétaja (PP) populacija bija
1,89 % DynamX grupa un 5,53 % Resolute Onyx grupa (p=0,046 attieciba
uz parakumu).

QCA: nav atSkirtbas akuta ieguvuma, bet parakums LLL atseviskai iericei péc
12 ménesiem attieciba uz DynamX salidzinajuma ar Resolute Onyx (0,09 + 0,34 mm
pret 0,25 £+ 0,39 mm, p = 0,038).

IVUS: DynamX bija ievérojami zemaka procentualda neointimala obstrukcija
salidzinajuma ar Resolute Onyx (3,54 +2,28 % salidzinajuma ar 5,28 + 3,32 %,
p <0,001); pangu tilpuma procentualds izmainas arst€taja segmenta bija 3 +19 %
salidzinajuma ar 12+24% (p=0,032) attiecigi DynamX grupa un
Resolute Onyx grupa.

DynamX sirolimu izdalo$a vainagartgrijas bioadaptera sistéma LBL00338-LV Parsk. izd. A (2026-02)
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OCT: augsts procentualais stieplu parklajums abas grupas (98,47 % + 1,07 % attieciba
uz DynamX un 97,39 % + 2,28 % attieciba uz Resolute Onyx, p = 0,462). Cikliska
pulsacija tika uzradita ar stacionaru OCT ar 8,1 % salidzinajuma ar 2,3 %, p < 0,001
attiectba uz ierices lumena laukuma izmainam un 7,6 % salidzinajuma ar 1,1 %,
p <0,001 attieciba uz atseviskas ierices laukuma izmainam, salidzinot DynamX ar
Resolute Onyx.

Secinajumi

Ir pieradits, ka DynamX bioadapters ir noderigs liimena diametra uzlaboSanai
pacientiem ar simptomatisku vainagartériju slimibu, jo DynamX bioadapters uzradija
lidzvértigumu, salidzinot ar Resolute Onyx attieciba uz TLF péc 12 ménesiem. Pozitiva
DynamX klmiska veiktspgja TLF un mérka asinsvada bojajuma (TVF) raditgjos tika
noveérota péc 24 méneSiem. Pieejamie dati apstiprina secindgjumu, ka DynamX
bioadaptera lietoSanas iesp&jamie ieguvumi atsver vainagart€rijas limena diametra
uzlabosanas un pangu progres€Sanas samazinaSanas riskus pacientiem ar
simptomatisku i$€misku sirds slimibu atsevisku de novo dabigas vainagarterijas
bojajumu del.

9.2 DynamX sirolimu izdaloSa vainagartérijas bioadaptera sistemas INFINITY-
SWEDEHEART R-RCT

INFINITY-SWEDEHEART ir prospektivs, daudzcentru, maské&ts, randomizgts, uz registru balstits
kliniskais pétfjums. ST pétfjuma mérkis ir izvértét DynamX bioadaptera drosumu un efektivitati
salidzinajuma ar Resolute Onyx, arstgjot pacientus ar iS€misku sirds slimibu ar de novo dabigas
vainagart€rijas bojajumiem epikarda asinsvados plasa perkutanas koronaras intervences pacientu
populacija. Piemeérotie pacienti tika randomizeti attieciba 1:1 (DynamX bioadapters: Resolute
Onyx). Ar pacientiem telefoniski sazinajas, lai parbauditu, vai nav 1pasi svarigu notikumu (ESI)
péc 30 dienam un 1 gada, un pa talruni 3., 4. un 5. gada, lai noverteétu stenokardijas statusu.
3 tabula ir apkopotas p&tamas personas, m&rki un merkparametri, primarie iznakumi, galvenie
sekundarie iznakumi un petjjuma secinajumi.

3. tabula. INFINITY-SWEDEHEART rezultatu kopsavilkums

Pacienti P&tamas personas ar lidz 3 de novo dabigo vainagartériju bojajumiem.
Randomizgti 2 400 pacienti.
DynamX SECBS: 1 202 pacienti; Resolute Onyx: 1 198 pacienti.
Merki un Petijuma merkis: Izveértet DynamX bioadaptera droSumu un efektivitati
merkparametri salidzinajuma ar Resolute Onyx, arst€jot pacientus ar i§€misku sirds slimibu ar de

novo dabigas vainagart@rijas bojajumiem epikarda asinsvados.

Primarais mérkparametrs: 12 ménesu mérka bojajuma kontrole (TLF).

Galvenie sekundarie mérkparametri: Orientieru analize TLF, TVF un TLF ACS
apakSgrupa no 6 meéneSiem Iidz noveroSanas beigam. Papildu sekundarie
mérkparametri: Akiitu panakumu biezums, citi kliniskie mérkparametri un
SAQ-7, kas mériti lidz 5 gadiem p&c procediiras.

Primarie iznakumi 12 ménesu TLF: 2,35 % (28/1 189) DynamX grupa un 2,77 % (33/1 192)

Resolute Onyx grupa, lidzvértigums p < 0,001.

Galvenie sekundarie | Orientieru analize par 6—12 ménesiem TLF notikumiem uzradija ievérojamu TLF

iznakumi raditdja samazinajumu DynamX grupai (log-rank p vertiba=0,0031). P&c
6 ménesiem DynamX grupai tika novérota saplokosa Kaplan-Meier likne,
savukart Resolute Onyx grupai — likne bez plato.
DynamX sirolimu izdalo$a vainagartgrijas bioadaptera sistéma LBL00338-LV Parsk. izd. A (2026-02)

Lietosanas pamaciba

12



ELIATR

10.0

Ierices un procediras panakumu raditaji bija Iidzigi augsti DynamX grupa un
Resolute Onyx grupa (attiecigi 99,6 % salidzinajuma ar 99,9 % un 99,5 %
salidzinajuma ar 99,8 %).

DynamX grupai tika nov@rota noteikta vai iesp&jama ierices tromboze 0,68 % un
Resolute Onyx grupai 0,51 % 12 ménesu laika.

Neviena no sekundarajiem kliniskajiem merkparametriem netika noverotas ari
statistiskas atskiribas starp grupam, iznemot nemérka asinsvada MI.

Secinajumi P&tfjums atbilda savam primarajam mérkparametram, pieradot 12 méneSu TLF
biezumu 2,35 % DynamX grupa un 2,77 % Resolute Onyx DES grupa (p < 0,001
lidzvertigumam) liela RCT pacientiem, kas ieklauti ikdienas kliniskaja prakse,
tostarp trTs ceturtdalam pacientu, kas ir AKS pacienti.

No 6 lidz 12 méneSiem DynamX uzradija labvéligu klmisko veiktsp&ju, kas,
visticamak, ir efektiva paSnoardiSanas mehanisma un hemodinamiskas
modulacijas atjaunosanas dél, salidzinot ar pirmajiem 6 mé&neSiem. Tadgjadi
DynamX bioadaptera izmantoSanas iesp&jamie ieguvumi atsver ta paredzetas
lietosanas riskus.

PACIENTU ATLASE UN ARSTESANA

10.1 ArsteSanas individualizéSana

Pirms DynamX SECBS izmanto$anas rupigi jaapsver riski un ieguvumi katram pacientam.
Novertgjamos pacientu atlases faktoros jaieklauj vertgjums par antikoagulantu lietoSanas risku.
DynamX SECBS implantéSanai nedrikst apsvert personas, kuras nepanes uz vadlinijam balstitu
dualu antiagregantu terapiju. No bioadaptera implant€Sanas parasti jaizvairas tiem pacientiem ar
lielaku asinoSanas risku (piemé&ram, pacientiem, kam nesen bijis aktivs gastrits vai peptiskas ciilas
slimiba), kam buitu kontrindic&ta antikoagulantu lietoSana.

Jaapsver blakusslimibas, kas palielina slikta sakotngja rezultata vai neatlickamas SuntESanas
operacijas risku (cukura diabg&ts, nieru mazsp&ja un smaga aptaukosanas).

Trombozi pec bioadaptera implant€Sanas ietekmé vairaki sakotngjie angiografiskie un proceduras
faktori. Tie ir gadijumi, kad asinsvada diametrs neparsniedz 2,0 mm, procediiras laika rodas
tromboze vai péc bioadaptera implantéSanas ir vaja distala plisma un/vai disekcija. Pacientiem ar
vainagarterijas bioadaptera implantu tromba vai disekcijas saglabaSanos uzskata par sekojosas
trombotiskas okliizijas raditaju. Pirmaja ménesi pec bioadaptera implantéSanas Sie pacienti
jauzrauga Tpasi uzmanigi.

LietoSana neatbilstigi noraditajam lietoSanas indikacijam ir aizliegta. Zales izdaloSo stentu/iericu
izmantosanai pacientiem un bojajumiem neatbilstigi noraditajam indikacijam var biit paaugstinats
blakusparadibu risks, tostarp ierices tromboze, ierices embolizacija, miokarda infarkts vai nave.

10.2. Paredzéta pacientu populacija

DynamX SECBS paredz&ta pacientu populacija ir pacienti ar simptomatisku i§€misku sirds slimibu
atsevisku de novo dabigo vainagarterijas bojajumu de].
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lerobeZojumi

DynamX SECBS drosums un efektivitate nav pieradita pacientiem ar talak noraditajiem stavokliem:
e neizarstéts trombs bojajuma vieta;

vainagarterijas atsauces asinsvada diametrs ir < 2,0 mm;

bojajums kreisaja galvenaja vainagartrija, ostiali bojajumi vai bojajumi sazarojuma;

diftiza slimiba vai vaja izpliide distali attieciba pret noteiktajiem bojajumiem;

parklajas vairak neka divi bioadapteri (trombozes un restenozes riska dél);

restenoze stenta iek§puse;

bojajums, kas atrodas arterialaja vai zemadas vénas transplantata.

Mehanisku aterektomijas iericu (virzamu aterektomijas katetru, rot€josu aterektomijas katetru) vai
lazera angioplastijas katetru izmantoSanas droSums un efektivitate bioadaptera restenozes arstesana
nav pieradita.

Griitnieciba

Griitnieciba, C kategorija: nav veikti atbilsto$i p&tijumi ar sirolimu vai DynamX bioadapteru
griitniecém vai virieSiem, kas plano klit par teviem. Pirms DynamX bioadaptera implantéSanas un
1 gadu péc implantéSanas jaizmanto efektiva kontracepcijas metode. DynamX bioadapteru
griitniecibas laika vajadzétu izmantot tikai tad, ja iesp€amais ieguvums ir lielaks par risku
embrijam vai auglim. ST informacija ir jaapsprieZ ar pacientiem.

BaroSana ar kriti

Nav zinams, vai sirolims izdalas cilvéka piena. Sirolima farmakoking&tiskais un droSuma profils
zidainiem nav zinams. Ta ka lidzigas zales izdalas cilvéka piena un ta ka iesp&jama
sirolima izraisitu nevélamo reakciju attistiba zidainiem, lémums partraukt zidiSanu vai implant&t
bioadapteru japienem, izvértsjot bioadaptera nozimigumu matei. ST informacija ir jaapspriez
ar pacientiem.

11.0 INFORMACIJA PAR KLINISKO IZMANTOSANU
11.1. NepiecieSamie materiali

Piemerots(-i) vaditajkatetrs(-i) (ieksgjais diametrs vismaz 5 Fr vai 0,058 collas)
2-3 §lirces

Parasts sterils heparinizéts fiziologiskais Skidums

Vaditajstiga: 0,36 mm (0,014 collas) (maksimalais argjais diametrs) x 175 cm
(minimalais garums)

Rotgjoss hemostazes varsts

60 % kontrastviela, kas atSkaidita attieciba 1:1 ar parastu fiziologisko skidumu
PiepildiSanas ierice

Trisvirzienu noslégkrans

Verpsanas ierice

Vaditajstigas ievaditajs

11.2. Bioadaptera izmera atlase
Arstétajam bojajuma garumam jabiit mazakam par nominalo bioadaptera garumu.
Informaciju par bioadaptera diametra noteikSanu skatiet atbilsttbas tabula uz
izstradajuma etiketes.

DynamX sirolimu izdalo$a vainagartgrijas bioadaptera sistéma LBL00338-LV Parsk. izd. A (2026-02)
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11.3. IznemS$ana no iepakojuma
11.3.1. Uzmanigi apliikojiet iepakojumu, vai tas nav bojats. Nelietot, ja iesainojums ir bojats
vai atverts.
11.3.2. Ar aseptisku tehniku atplesiet maisinu, atsedzot sterilo katetru.
11.3.3. Ar aseptisku tehniku nogadajiet sterilo katetru sterilaja zona.

11.4. Apskate pirms izmantoSanas

11.4.1. Uzmanigi iznemiet bioadaptera sistému ar apvalku no stipas. Uzmanieties, lai neaizkertu
apvalka malu uz stipas sanu atzarojuma, kas var nejausi atsegt apvalku un atsegt bioadapteru.

11.4.2. Pirms lietoSanas ripigi apskatiet, vai katetrs nav ielocijies, saliecies vai ka citadi bojats.
Neizmantojiet, ja pamanits bojajums vai ja ierice ir netisi piesarnota.

11.4.3. Parliecinieties, ka bioadapters atrodas starp starojuma necaurlaidigajam balona atzZimém.

11.5. PievadiSanas sistemas sagatavoSana

11.5.1. Sagatavojiet vaditajkatetru, vaditajstigu un piepildiSanas ierici darbam atbilsto$i razotaja
noradjjumiem.

11.5.2. Uzmanigi bidiet aizsargapvalku, kas parklaj bioadaptera/balona segmentu, nostiprinot
apvalku distalaja gala starp 1k$ki un pirkstu, vienlaikus uzmanigi velkot apvalku un
piestiprinato stiletu un nodrosinot, ka nepieskaraties bioadapteram/balonam.

11.5.3. Skalojiet bioadaptera sisttmu ar heparinizétu fiziologisko S$kidumu, izmantojot
skaloSanas adatu.

Uzmanibu! Skalojot vaditajstigas limenu, jaizvairas no manipulacijam ar
bioadapteru, jo $adi to var atraut no balona.

11.5.4. Tepildiet 5 ml kontrastvielas un heparinizéta fiziologiska skiduma maisijumu (1:1) 20 ml
Slirce.

11.5.5. Piestipriniet pievadiSanas sist€mas proksimalajai galvinai un 10 sekundes uzturiet
negativu spiedienu.

11.5.6. Paversiet Slirces galu lejup un lenam atbrivojiet spiedienu Iidz neitralam.

11.5.7. Piestipriniet sagatavoto piepildiSanas ierici katetra pieslégvietai un saglabajiet
neitralu spiedienu.

Uzmanibu! Pievadot bioadapteru bojajuma vietai, nepiemérojiet negativu spiedienu
piepildiSanas iericei.

11.6. PievadiSanas procediira

11.6.1. Sagatavojiet piekluves vietu asinsvadam saskana ar standarta praksi.

11.6.2. Veiciet bojajuma vietas ieprieks€ju paplasinasanu ar balonu, kas ir isaks par bioadapteru.

11.6.3. Saglabajiet neitralu spiedienu piepildiSanas iericé un atkartoti novietojiet pievadiSanas
sistému uz vaditajstigas.

11.6.4. Atveriet rot€joSo hemostazes varstu lidz galam, lai bioadaptera un pievadiSanas sist€mas
ievade butu viegla.

Piezime. Ja kada bridi1 jitama neparasta pretestiba, nosakiet tas ceéloni pirms
procediiras turpinasanas un, ja nepiecieSams, rikojieties atbilstosi
piesardzibas pasakumiem par bioadaptera iznemsanu.
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11.6.5. Pievelciet hemostazes varstu un virziet bioadaptera sisttmu pa vaditajstigu uz bojajuma
vietu, saglabajot stabilu vaditajkatetra un vaditajstigas poziciju.

11.7. Bioadaptera izpleSana

11.7.1. Pirms bioadaptera paplasinasanas velreiz parbaudiet bioadaptera atrasanas vietu attieciba
pret balona markieriem, izmantojot augstas izskirtsp&jas fluoroskopiju.

11.7.2. Fluoroskopijas kontrolg piepildiet bioadaptera sisttmu lidz nominalajam spiedienam vai
11dz bioadapters skiet pilniba izplests. Uzturiet spiedienu 15-30 sekundes. Lai izpleSanas biitu
optimala, bioadapteram pilniba jasaskaras ar asinsvada sieninu un bioadaptera iek$€jam
diametram jaatbilst atsauces asinsvada diametram.

Piezime. Neparsniedziet nominalo parpliSanas spiedienu.

11.7.3. Ja izplestais bioadapters japaplaSina v&l vairak, var izmantot lielaka diametra spiedienam
nepaklaujosos balonu, kas ir 1saks par izplesto bioadapteru. Jauzmanas, lai neatrautu tikko
izplesto bioadapteru, kad to Skerso ar balonkatetru.

Neizpletiet bioadapteru vairak par noradito maksimalo iek$€jo diametru

(4 tabula).

4. tabula. DynamX SECBS maksimalais izpleSanas diametrs
Nominalais Maksimalais bioadaptera
bioadaptera izpleSanas diametrs (mm)

diametrs (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. IznemS$anas procediira

11.8.1. Pirms pievadiSanas sist€émas iznemsanas parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots. Tas
var ilgt 30 sekundes, un ilgumu var ietekmét ierices izmers, kontrastvielas zimols un
atSkaidjums.

11.8.2. Saglabajot vaditajstigas novietojumu, iznemiet pievadiSanas sistemu.

11.8.3. Atkartojiet angiografijas procediru, lai novertetu segmentu ar implantéto bioadapteru. Ja
nav sasniegts pietickams paplasinajums, rikojieties atbilsto§i noradijumiem sadala
Bioadaptera izplesana. Parliecinieties, ka bioadapters nav nepietieckami paplaSinats.

11.9. Bioadaptera / pievadiSanas sistemas iznemSana (pirms izpleSanas)

11.9.1. Ja bioadaptera sisteéma jaiznem pirms izpleSanas, nodroSiniet, ka vaditajkatetrs ir koaksiali
novietots relativi pret pievadiSanas sistému, un uzmanigi atvelciet biodaptera / pievadi$anas
sistému vaditajkatetra.

11.9.2. Ja, pieklustot bojajumam vai iznemot bioadaptera pievadiSanas sistému pirms bioadaptera
implantéSanas, jebkura bridi jitama neparasta pretestiba, iznemiet pievadiSanas sistemu
ka vienu vienibu.

Iznemot pievadiSanas sistemu ka vienu vienibu, jaievéro §adi noradijumi:
e Neievelciet (neatvelciet) pievadiSanas sist€émas bioadaptera/balona dalu vaditajkatetra.
e Poziciongjiet balona proksimalo markieri distali vaditajkatetra galam.
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e Virziet vaditajstigu vainagarterijas anatomija p&c iespgjas distalak, ciktal tas ir drosi.

e Lai bioadaptera pievadiSanas sistému nostiprinatu pie vaditajkatetra, pievelciet
rotg&joso hemostazes varstu; pec tam iznemiet vaditajkatetru un bioadaptera sistemu ka
vienu vienibu.

e Ja vaditajstigas pozicija jasaglaba turpmakai piekluvei art€rijai/bojajumam, atstajiet
vaditajstigu vieta un iznemiet visus pargjos sistémas komponentus.

Ja Sos noradijjumus neievéro un/vai iznemsSanas gaita bioadaptera ievadiSanas sist€mai
pieméro parmérigu spéku, var zaudét bioadapteru un/vai pievadiSanas sist€mas
komponentus vai kadu no tiem sabojat.

12.0 INFORMACIJA PAR IEPAKOJUMU

Iepakojuma ir viens DynamX bioadapters, kas iepriek§ novietots uz pievadiSanas sist€mas, un viena
skaloSanas adata. LietoSanas pamacibas dokuments, pacienta implanta karte ar informacijas brostru un
atbilstibas karti ir ieklauti iepakojuma.

DynamX SECBS tiek piegadata sterilizéta ar elektronstaru apstaroSanu un nepirogéna neatvertos, nebojatos
iepakojumos.

Paredzgta tikai vienreizgjai izmantoSanai. Nelietojiet, neapstradajiet un nesterilizgjiet atkartoti.
Glabat <25 °C temperatiira. Izmantojiet 1idz ,,Izlietot 11dz”” datumam, kas noradits uz iepakojuma.
UZMANIBU! NEIZMANTOIJIET, JA IEPAKOJUMS IR JEBKADA VEIDA BOJATS.

13.0 PATENTI
ASV un arvalstu patenti gaida apstiprinajumu

140 GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA

NAV TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, NEDZ ARI NEIEROBEZOTA APMERA NEKADAS
NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
MERKIM. ELIXIR MEDICAL NEVIENAS PERSONAS VAI ORGANIZACIJAS PRIEKSA
NEUZNEMAS ATBILDIBU NE PAR KADIEM MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAI TIESIEM,
NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM BOJAJJUMIEM, KO IZRAISIJUSI IZSTRADAJUMA LIETOSANA,
DEFEKTI, DARBIBAS TRAUCEJUMI VAI NEPAREIZA DARBIBA, NEATKARIGI NO TA, VAI
SADU BOJAJUMU PRASIBAS PAMATA IR GARANTIJA, LIGUMS, CIVILTIESIBU PARKAPUMS
VAI KAS CITS. NEVIENAI PERSONAI NAV PILNVARU PIEDEVET ELIXIR MEDICAL NEKADA
VEIDA PARSTAVNIECIBU VAI GARANTIJAS ATTIECIBA UZ IZSTRADAJUMU.

Ieprieks noteiktais izn@mums un ierobezojumi nav paredz€ti tam un tos nedrikst interpretet ta, ka tie butu
pretruna ar obligatajiem piem&rojamo tiesibu aktu nosacijumiem. Ja kadu dalu vai terminu $aja garantijas
atruna kompetentas jurisdikcijas tiesa atzinusi par pretlikumigu, ar likumu nepiemerojamu vai par tadu, kas
ir pretruna ar piemerojamiem tiesibu aktiem, tas neietekmé pargjo §1s garantijas atrunas dalu speka esamibu.

DynamX sirolimu izdalo$a vainagartgrijas bioadaptera sistéma LBL00338-LV Parsk. izd. A (2026-02)
Lietosanas pamaciba
17



ELIATR

!

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

IzgatavoSanas datums

,1zlietot Iidz* datums

Partijas kods

Kataloga numurs

Importetajs

Sterilizets, izmantojot apstarosanu

Nesterilizet atkartoti

Neizmantot, ja iepakojums
ir bojats

Vienas sterilas barjeras sistéma

Satur arstniecisku vielu

S X B R ® =

=
=

RX

> & =

DynamX sirolimu izdalo$a vainagartérijas bioadaptera sistéma

Lietosanas pamaciba

Temperattiras augseja robeza

Neizmantot atkartoti

Skatiet lietoSanas pamacibu vai
elektronisko lietoSanas pamacibu

Uzmanibu!

Nepirogéns

Mediciniska ierice

Terices unikalais identifikators

Atra nomaina

Vaditajkatetrs

Satur bistamu vielu

MR dross, ievérojot nosacijumus

LBLO00338-LV Parsk. izd. A (2026-02)



ELITATR

M EC |REP

Elixir Medical Corporation Acorn Regulatory Consultancy Services Ltd.
920 N. McCarthy Blvd., Suite 100 Knockmorris Cahir, Co. Tipperary
Milpitas, CA 95035 E21 R766, Ireland
USA +353 52 61 76706
+1(408) 636-2000 medinfo@acornregulatory.com

+1(408) 636-2001 (Facsimile)

© 2026 Elixir Medical Corporation
All Rights Reserved

DynamX sirolimu izdalo$a vainagartgrijas bioadaptera sistéma LBL00338-LV Parsk. izd. A (2026-02)
Lietosanas pamaciba
19



	1.0 IERĪCES APRAKSTS
	2.0 PIEGĀDES KOMPLEKTĀCIJA
	3.0 PAREDZĒTAIS NOLŪKS, LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS, PAREDZĒTĀ PACIENTU POPULĀCIJA
	3.1 Paredzētais nolūks
	3.2 Lietošanas indikācijas
	4.0 KONTRINDIKĀCIJAS
	5.0 BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
	5.1 Rīkošanās ar bioadapteru
	5.2 Bioadaptera novietošana
	5.3 Bioadaptera / pievadīšanas sistēmas izņemšana (pirms izplešanas)
	5.4 Pēcimplantēšanas procedūra
	5.4.1 Magnētiskās rezonanses attēlveidošanas (MR) drošuma informācija
	6.0 VIELAS, UZ KURĀM ATTIECAS IEROBEŽOJUMI
	7.0 INFORMĀCIJA PAR ZĀLĒM
	7.1 Darbības mehānisms
	7.2 Zāļu mijiedarbība
	7.3 Mutaģenēze, kancerogenitāte un reproduktīvā toksicitāte
	7.3.1 Mutaģenēze
	7.3.2 Kancerogenitāte
	7.3.3 Reproduktīvā toksicitāte
	8.0 IESPĒJAMIE NEVĒLAMIE NOTIKUMI
	9.0 KLĪNISKO PĒTĪJUMU PĀRSKATS
	9.1 DynamX sirolimu izdaloša vainagartērijas bioadapteru sistēmas (SECBS) BIOADAPTOR RCT klīniskais pētījums
	9.2 DynamX sirolimu izdaloša vainagartērijas bioadaptera sistēmas INFINITY-SWEDEHEART R-RCT
	10.0 PACIENTU ATLASE UN ĀRSTĒŠANA
	10.1 Ārstēšanas individualizēšana
	10.2. Paredzētā pacientu populācija
	DynamX SECBS paredzētā pacientu populācija ir pacienti ar simptomātisku išēmisku sirds slimību atsevišķu de novo dabīgo vainagartērijas bojājumu dēļ.
	Grūtniecība
	Barošana ar krūti
	11.0 INFORMĀCIJA PAR KLĪNISKO IZMANTOŠANU
	11.1. Nepieciešamie materiāli
	11.4. Apskate pirms izmantošanas
	11.5. Pievadīšanas sistēmas sagatavošana
	11.6. Pievadīšanas procedūra
	11.7. Bioadaptera izplešana
	11.8. Izņemšanas procedūra
	11.9. Bioadaptera / pievadīšanas sistēmas izņemšana (pirms izplešanas)
	12.0 INFORMĀCIJA PAR IEPAKOJUMU
	13.0 PATENTI
	14.0 GARANTIJAS SAISTĪBU ATRUNA

