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Numai pentru export - nu se comercializeaza in S.U.A.

Informatii generale:

e Acest dispozitiv trebuie sd fie utilizat numai de catre medici specializati in angiografie
si angioplastie coronariana transluminala percutanata (ACTP).

e Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (RSPC) pentru acest dispozitiv este
disponibil pentru descarcare digitala in baza de date curopeand a dispozitivelor medicale
(Eudamed), unde este asociat cu UDI-DI de baza. Adresa URL catre Eudamed este:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI de baza pentru sistemul de bioadaptor coronarian
DynamX impregnat cu sirolimus este: 081750801 DynamXVIR4F.

e Ambalajul dispozitivului contine un card de implant pentru pacient si un prospect care descrie
informatiile care trebuie inregistrate pe card. Cardul trebuie completat de cétre un profesionist din
domeniul sanatitii, asa cum se descrie n prospect, si apoi furnizat pacientului.

e Orice deseuri medicale generate de procedura de implantare trebuie eliminate in sigurantd
in conformitate cu politica spitalului.

e Bioadaptorul este un implant permanent si nu este destinat a fi indepartat dupa implantare.

1.0 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus (DynamX SECBS) a fost conceput
pentru a aborda ambele aspecte functionale implicate in boala arteriald coronariana. Dispozitivul creste
diametrul luminal si restabileste functia de modulatie hemodinamica a arterelor (restabilirea pulsatilitatii si
a compliantei vasculare). Dupa implantarea bioadaptorului, acesta se deblocheaza ca urmare a degradarii
polimerului. Dupa deblocare, dispozitivul se separa in trei fire elicoidale independente si ofera suport radial
dinamic esential (ranforsare) peretelui vasului afectat, permitand restabilirea pulsatilitatii si a compliantei
vasculare. Astfel, DynamX SECBS restabileste atat fluxul luminal, cat si mecanica fiziologica a vasului.

DynamX SECBS este alcatuit dintr-un bioadaptor dintr-un aliaj cobalt-crom expansibil premontat pe un
balon. Cea mai mare dimensiune a implantului contine aproximativ 0,07 g de aliaj de cobalt-crom. Modelul
bioadaptorului include elemente de deblocare distantate uniform pe lungime si este acoperit cu un strat de
baza de polimer bioresorbabil pe baza de polilactida. Ingredientul farmaceutic activ de pe bioadaptorul
DynamX este sirolimus (cunoscut si ca rapamicind). Sirolimusul este o lactona macrociclica. Aproximativ
7 meg de sirolimus per mm de lungime a bioadaptorului (100200 mcg/cm?) sunt administrate prin stratul
de acoperire din polimer bioresorbabil, care permite eliberarea sustinutd a celei mai mari parti a
medicamentului In aproximativ 4 saptaiméani. Cea mai mare cantitate de polimer total pe un bioadaptor
DynamX este de aproximativ 0,0031 grame.

Sistemul de plasare DynamX cuprinde un sistem de plasare cu schimb rapid, care include un balon din
amestec de nailon si un tub distal, precum si un hipotub din otel inoxidabil in tubul proximal. Lungimea
totala de lucru a sistemului de plasare este de 140 cm. Exista doi marcatori radioopaci pozitionati sub balon
pentru a facilita vizualizarea si amplasarea corecti a bioadaptorului. in plus, exista doi marcatori pe tubul
proximal al sistemului de plasare (la o distantd de 90 cm si 100 cm fata de varful distal) care indica pozitia
relativa a sistemului de plasare fatd de marginea varfului unui cateter de ghidaj brahial sau femural.
Sistemul de plasare este compatibil cu fire de ghidaj de 0,36 mm (0,014 inch) si cu catetere de ghidaj tip
5 French (diametru interior minim de 1,47 mm sau 0,058 inch).
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Specificatiile de pe eticheta DynamX SECBS sunt incluse in format de rezumat in Tabelul 1 de mai jos.

Tabelul 1: Specificatii de pe eticheta DynamX SECBS

Lungime Continut Presiune Presiune
Numir de Diametru nominal nominald . nominala* nominala de
catalog bioadaptor extins (mm) bioadaptor .nor.nmal de (atm) spargere
sirolimus (pg)
(mm) (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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Lungime . Presiune Presiune
9 . . o . Continut . e ..
Numar de Diametru nominal nominala . nominala* nominala de
. . . nominal de
catalog bioadaptor extins (mm) bioadaptor - (atm) spargere
sirolimus (pg)
(mm) (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

*Consultati eticheta de pe ambalaj pentru informatii privind conformitatea produsului.

Beneficiu clinic:

DynamX SECBS este destinat utilizarii la pacienti cu boald cardiaca ischemica simptomatica. Simptomele
majore asociate acestei stari ale bolii sunt angina pectorald, tolerantd redusa la efort, aritmie cardiaca, infarct
miocardic si insuficientd cardiaca. Utilizarea bioadaptoarelor coronariene impregnate cu medicament,
inclusiv a DynamX SECBS, s-a dovedit ca restabileste fluxul sanguin prin cresterea diametrului luminal
coronarian, restabilirea modulatiei hemodinamice si reducerea progresiei placii la acesti pacienti, reducand
astfel incidenta acestor simptome. Pentru beneficiile clinice cuantificate, consultati sectiunea 9.0.

Studii clinice.

2.0 MODALITATEA DE LIVRARE

Steril:

Continut:

Depozitare:
Eliminare:

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus

Acest dispozitiv este sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni si este apirogen.
Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Un sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus

Un ac de clatire

Un document cu Instructiuni de utilizare

Un card de implant pentru pacient cu prospectul

O diagrama de conformitate

Un absorbant de oxigen

Depozitati la < 25 °C.

Orice deseuri medicale generate de procedura de implantare trebuie eliminate in siguranta
in conformitate cu politica spitalului.
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3.0

4.0

SCOPUL PROPUS, INDICATIILE DE UTILIZARE, POPULATIA DE
PACIENTI VIZATA

3.1 Scopul propus

Sistemul de bioadaptor coronarian DynamX® impregnat cu sirolimus este destinat cresterii
diametrului luminal coronarian, restabilirii modulatiei hemodinamice si reducerii progresiei placii
la pacientii cu boala cardiaca ischemicd simptomatici. Bioadaptorul DynamX este un implant
permanent separabil treptat, care contine substanta medicamentoasa auxiliara, sirolimus. Sistemul
de plasare DynamX este conceput ca un cateter de unica folosintd pentru administrarea
si desfasurarea bioadaptorului la nivelul leziunii tinta.

3.2 Indicatii de utilizare

Sistemul de bioadaptor coronarian DynamX® impregnat cu sirolimus este indicat pentru cresterea
diametrului luminal coronarian, restabilirea modulatiei hemodinamice si reducerea progresiei placii
la pacientii cu boald cardiaca ischemicd simptomatica cauzatd de leziuni discrete de novo ale arterei
coronare native, cu vas de referintd cu diametrul intre 2,0 si 4,0 mm si lungime < 44 mm.
Bioadaptorul este destinat ca implant separabil treptat permanent.

CONTRAINDICATII

Sistemul de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus este contraindicat pentru utilizare la:

e Pacientii carora le este contraindicata terapia antiplachetara si/sau anticoagulanta.

e Pacientii despre care se considera ca au o leziune ce impiedica umflarea completa a balonului
pentru angioplastie.

e Persoanele alergice la aliajul de crom-cobalt (inclusiv elementele majore cobalt, crom,
tungsten, nichel), polilactida, poliglicolida sau polimeri pe baza de policaprolactona, sirolimus
(sau compusii acestuia) pot suferi o reactie alergica la acest implant.

5.0 AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE
AVERTISMENTE

e Se impune selectarea judicioasd a pacientilor, deoarece utilizarea acestui dispozitiv prezinta
riscul asociat de tromboza, complicatii vasculare si/sau evenimente hemoragice.

e Persoanele care nu pot tolera terapia antiplachetara duala (DAPT) directionatd normata
nu trebuie luate in considerare pentru implantarea DynamX SECBS.

e Numai medicii care au beneficiat de o instruire corespunzitoare trebuie sa efectueze
implantarea bioadaptorului.

e Blocarea ulterioard a bioadaptorului poate necesita repetarea dilatarii segmentului arterial
in care se afld bioadaptorul.

e Pentru a se evita coroziunea galvanicd, nu implantati impreund bioadaptoare din materiale
diferite daca exista posibilitatea ca acestea sa se suprapuna sau si intre n contact.

e Siguranta si eficacitatea utilizdrii dispozitivelor mecanice de aterectomie (catetere de
aterectomie directionald, catetere de aterectomie rotationald) sau a cateterelor de angioplastie
cu laser in legatura cu implantarea dispozitivului DynamX nu au fost stabilite.

MASURI DE PRECAUTIE

De unica folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea dispozitivului poate afecta eficacitatea
invelisului medicamentos si/sau integritatea dispozitivului si/sau poate genera contaminare, riscuri ce pot
atrage dupa sine repetarea interventiei si/sau leziuni, boli sau decesul pacientului.

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus LBL00338-RO Rev A (2026-02)
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5.1 Manipularea bioadaptorului

Exclusiv de unica folosinta. Nu sterilizati din nou si nu reutilizati acest dispozitiv.
Respectati indicatia ,,A se utiliza pana la” Inscrisa pe eticheta.

Nu scoateti bioadaptorul de pe sistemul de plasare deoarece acest lucru poate
deteriora bioadaptorul si/sau poate cauza embolizarea acestuia. Dispozitivul DynamX
SECBS este destinat s actioneze ca un sistem. Bioadaptorul nu este conceput pentru
a fi reincarcat pe un alt dispozitiv de plasare. Incercarea de a reincirca bioadaptorul
il poate deteriora si/sau poate cauza embolizare.

Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd pentru a nu se misca sau pentru a nu se
modifica 1n niciun fel pozitia bioadaptorului pe sistemul de plasare. Acest lucru este
cel mai important in timpul Indepartarii cateterului din ambalaj (pungéa, bobina, teaca
bioadaptor), amplasarii peste firul de ghidaj si avansarii prin adaptorul valvei
hemostatice rotative si amboul cateterului de ghidaj.

Nu manevrati (de exemplu, nu rostogoliti) bioadaptorul cu degetele, deoarece
procedand astfel bioadaptorul poate fi dislocat de pe sistemul de plasare.

Utilizati numai mediul de umflare recomandat pentru balon. Nu utilizati niciodata aer
sau un mediu gazos pentru a umfla balonul, deoarece acest lucru poate duce
la expandare inegala si la dificultati la destinderea bioadaptorului.

5.2 Amplasarea bioadaptorului

Este necesard predilatarea leziunii pentru plasarea bioadaptorului in conditii
de siguranta.

Nu pregititi si nu preumflati sistemul de plasare a bioadaptorului inainte
de destinderea acestuia in alt mod decat cel specificat. Utilizati tehnica de curdtare
a balonului descrisa in sectiunea Pregatirea sistemului de plasare.

Implantarea unui bioadaptor poate genera disectia vasului proximal sau distal pe
portiunea cu bioadaptorul implantat si ocluzia acuta a vasului, ceea ce ar necesita
o interventie suplimentara [de exemplu, CABG (grefa de bypass al arterei coronare),
dilatare suplimentard sau amplasare de bioadaptoare suplimentare]. Daca este nevoie
de bioadaptoare suplimentare, trebuie si se utilizeze bioadaptoare din materiale
cu aceeasi compozitie.

In cazul in care tratati mai multe leziuni, plasati bioadaptorul in leziunea distald inainte
de a plasa bioadaptorul in leziunea proximald pentru a reduce riscul de dislocare
a bioadaptorului proximal.

Nu expandati bioadaptorul dacd acesta nu este pozitionat corect in interiorul vasului
(consultati sectiunea Masuri de precautie la indepartarea bioadaptorului/sistemului
de plasare).

Este posibil ca amplasarea bioadaptorului sa afecteze permeabilitatea unei
ramuri laterale.

Nu depasiti presiunea nominala de spargere specificata pe eticheta produsului.
Presiunea balonului trebuie sd fie monitorizatd In timpul umflarii. Utilizarea unor
presiuni mai mari decat cele specificate pe eticheta produsului poate duce la ruperea
balonului si/sau poate provoca leziuni vasului.

Daca se intampina o rezistentd neobisnuitd in orice moment, pe parcursul deschiderii
leziunii sau al indepartarii sistemului de plasare Tnainte de implantarea bioadaptorului,
sistemul trebuie sa fie indepartat ca o singurd unitate conform sectiunii Masuri
de precautie la indepartarea bioadaptorului/sistemului de plasare.

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus LBL00338-RO Rev A (2026-02)
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e Metodele de extragere a bioadaptorului (utilizarea unor fire suplimentare, anse si/sau
forcepsuri) pot cauza traume suplimentare arborelui coronarian si/sau in locul
de acces vascular.

e Expandarea suplimentard a unui bioadaptor destins poate duce la disectie, ceea ce
determind limitarea fluxului. Situatia poate fi remediatd prin implantarea unui alt
bioadaptor. Atunci cand se utilizeaza mai multe bioadaptoare, capetele trebuie sa se
suprapuna usor (1-2 mm).

e [Efectul vascular al suprapunerii de bioadaptoare nu a fost testat clinic cu acest
dispozitiv, iar aceasta metoda trebuie si se aplice numai daca este necesar din punct
de vedere medical.

e Asigurati-va ca bioadaptorul nu este dilatat insuficient. Daca bioadaptorul destins nu
a obtinut apozitia completa la peretele vasului, acesta poate fi expandat mai mult cu un
balon noncompliant de mare presiune, care este putin mai scurt decat bioadaptorul.
Marginile balonului nu trebuie s@ depéseasca zona bioadaptorului implantat.

5.3 Indepartarea bioadaptorului/sistemului de plasare (inainte de destindere)

e Daca Tnainte de destindere este necesard indepartarea unui sistem de bioadaptor,
asigurati pozitionarea coaxiala a cateterului de ghidaj in raport cu sistemul de plasare
si retrageti cu grija bioadaptorul/sistemul de plasare in cateterul de ghidaj.

e Un bioadaptor neexpandat poate fi retras in cateterul de ghidaj o singura datd. Miscarea
ulterioara spre interior si spre exterior prin capatul distal al cateterului de ghidaj
nu trebuie efectuatd, deoarece bioadaptorul poate fi deteriorat sau dislocat.

e Daca se intdmpind o rezistentd neobisnuiti in orice moment, pe parcursul accesarii
leziunii sau al extragerii sistemului de plasare, sistemul de plasare si cateterul de ghidaj
trebuie sa fie extrase ca o singura unitate.

La indepértarea sistemului de plasare ca o singuria unitate:

e Nu retractati (retrageti) sectiunea de bioadaptor/balon a sistemului de plasare
in cateterul de ghidaj.

e Pozitionati marcatorul proximal al balonului in pozitie imediat distala fata
de varful cateterului de ghidaj.

e Inaintati firul de ghidaj in artera coronari in directie distald atit de departe cat este
sigur.

e Strangeti valva hemostatica rotativa pentru a fixa sistemul de plasare 1n cateterul
de ghidaj si apoi scoateti cateterul de ghidaj si sistemul de plasare
ca o singura unitate.

e Daca este necesara pastrarea pozitiei firului de ghidaj pentru a accesa ulterior
artera/leziunea, lasati firul de ghidaj pe pozitie si extrageti toate celelalte
componente ale sistemului.

e Nerespectarea acestor pasi si/sau aplicarea unei forte excesive asupra sistemului
de plasare poate duce la pierderea sau la deteriorarea bioadaptorului si/sau
a componentelor sistemului de plasare.

54 Procedura ulterioard implantdirii

La trecerea printr-un bioadaptor nou destins cu un fir de ghidaj, un balon sau un sistem de plasare,
aveti grijd sa nu distrugeti geometria bioadaptorului.

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus LBL00338-RO Rev A (2026-02)
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6.0

7.0

5.4.1 Informatii privind siguranta la imagistica prin rezonantd magnetici (IRM)

ACompatibilitate RM conditionata

Informatii privind siguranta IRM
Un pacient cu sistemul de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus poate fi scanat in
sigurantd 1n urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la vatamarea pacientului.

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat

Numele/Identificarea dispozitivului -
cu sirolimus

Valoare nominala (valori nominale) a(ale)

R . . . 1,5Tsau3 T
campului magnetic static
Gradient spatial maxim al cdmpului 30 T/m (3 000 gauss/cm)
Excitatie RF Polarizat circular (CP)

Bobina de transmisie pentru intregul corp, bobina

Tipul bobinei de transmisie RF .. .
P de transmisie-receptie RF pentru cap

SAR maxima pentru intregul corp 2,0 W/kg (mod normal de functionare)

SAR medie pe intregul corp de 2,0 W/kg timp de
Limite privind durata scanarii 15 minute de RF continua (o secventa sau serii
consecutive/scanare fara intreruperi)

Prezenta acestui implant poate produce un artefact

Artefact de imagine RM de imagine de 6 mm.

Daca nu sunt incluse informatii privind un anumit parametru, nu exista conditii asociate
parametrului respectiv.

Informatiile privind compatibilitatea IRM trebuie discutate cu pacientii.

SUBSTANTE RESTRICTIONATE

Una sau mai multe componente ale acestui dispozitiv contin urmatoarele substante definite drept
CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1% fractie masica:
Cobalt; Nr. Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; Nr. CE 231-158-0

Dovezile stiintifice actuale confirma ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de cobalt si aliaje
de otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeaza un risc crescut de cancer sau efecte adverse
asupra reproducerii.

INFORMATII PRIVIND MEDICAMENTUL

7.1 Mecanism de actiune

Sirolimus este o lactond macrociclicd cu proprietiti imunosupresive si antiproliferative.
Sirolimusul se leagd de imunofilina, proteina-12 de fixare FK (FKBP-12), pentru a genera
un complex imunosupresor. Acest complex se leagd la si inhiba activarea factorului tinta
arapamicinei la mamifere (mTOR), o kinazd regulatoare cheie. Aceastd inhibare suprima
proliferarea celulara determinata de citokine, inhiband progresia de la G1 la faza S a ciclului celular.
Substanta medicamentoasd antiproliferativd sirolimus este destinatd reducerii restenozei
ca adjuvant al interventiei coronariene folosind DynamX SECBS.

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus LBL00338-RO Rev A (2026-02)
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7.2

Interactiunea cu medicamentele

Desi nu sunt disponibile date clinice specifice, medicamentele precum tacrolimus, care actioneaza
prin aceeasi proteina de fixare (FKBP), pot afecta eficacitatea medicamentelor pe baza de sirolimus
sau rapamicind. Nu au fost efectuate studii privind interactiunea cu medicamentele. Medicamentele
pe baza de rapamicina sunt metabolizate de CYP3A4. Inhibitorii puternici ai CYP3A4 (de exemplu,
ketoconazol) ar putea duce la o expunere crescuta la sirolimus la niveluri asociate unor efecte
sistemice, mai ales dacad se destind mai multe bioadaptoare. De asemenea, trebuie sd se aiba in
vedere expunerea sistemica a sirolimusului sau a medicamentelor pe baza de rapamicina daca
pacientul este tratat concomitent cu terapie imunosupresoare sistemicd. Grepfrutul poate afecta
metabolizarea sirolimusului. Informatiile privind interactiunea cu medicamentele trebuie discutate
cu pacientii.

7.3

Mutageneza, carcinogenitate si toxicitate asupra functiei de reproducere

7.3.1 Mutagenezd

Sirolimusul nu a fost genotoxic in analiza mutatiei inverse bacteriene in vitro, analiza
aberatiei cromozomiale a celulelor ovariene ale hamsterului chinezesc, analiza mutatiei
progresive a celulelor limfomului de soarece sau analiza micronucleului de soarece in vivo.

7.3.2  Carcinogenitate

Nu s-au efectuat teste formale de carcinogenitate pe bioadaptorul DynamX. Potentialul
carcinogen al bioadaptorului DynamX este minim pe baza perioadei limitate de eliberare a
sirolimusului, pe baza tipurilor si cantititilor de materiale prezente si pe baza rezultatelor
favorabile si a rezultatelor testelor de mutageneza.

7.3.3  Toxicitate asupra functiei de reproducere

Nu s-au efectuat teste formale de toxicitate asupra functiei de reproducere pe bioadaptorul
DynamX. Potentialul de toxicitate asupra functiei de reproducere al bioadaptorului
DynamX este minim pe baza perioadei limitate de eliberare a sirolimusului si pe baza
tipurilor si cantitdtilor de materiale prezente.

8.0 EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Incidentele potentiale, incidentele grave si reactiile adverse nedorite (in ordine alfabetica) sunt in
concordanta cu implantarea unui stent coronarian sau a unei proceduri PTCA si includ:

Accident vascular cerebral/atac ischemic tranzitoriu
Anevrism, pseudoanevrism

Angina

Aritmii

Deces

Deteriorarea vasului care sd necesite CABG
Disectia, perforarea sau ruptura arterei coronare
Embolie (gazoasa, tisulara, a dispozitivului sau tromboembolie)
Fibrilatie ventriculara

Fistula arteriovenoasa

Hemoragie

Hipotensiune/hipertensiune arteriala
Imposibilitatea de a plasa dispozitivul in locul dorit
Infectie si durere la locul de insertie

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus LBL00338-RO Rev A (2026-02)
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9.0

Ischemie periferica

Ischemie si/sau infarct miocardic

Migrarea, embolizarea sau amplasarea gresita a bioadaptorului

Ocluzia arterei

Ocluzie brusca

Reactie alergica (hipersensibilitate la polilactida, poliglicolidd sau polimeri pe baza de

policaprolactona sau aliaj de cobalt-crom)

Reactii la medicamente la agenti antiplachetari/anticoagulanti sau substanta de constrast

e Restenoza arterei tratate

e Separarea dispozitivului/incapacitatea de a indeparta dispozitivul, necesitand indepartarea
chirurgicala
Spasm vascular

e Tamponada cardiaca

Tromboza (acutd, subacuta sau tardiva)

Urmatoarele reactii adverse/complicatii suplimentare pot fi asociate cu, dar fara a se limita la,
utilizarea sirolimusului sau a medicamentelor pe baza de rapamicina:

Acnee

Diaree sau constipatie

Durere de cap

Dureri sau sldbiciune la nivelul muschilor sau articulatiilor
Eruptie cutanata

Greatd

Infectii ale tractului respirator superior sau urinar
Insomnie

Niveluri crescute de colesterol sau trigliceride
Retentie de apa

Tensiune arteriala crescuta

Tremur

Orice incident grav care a avut loc 1n asociere cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
(Elixir Medical Corporation) si autoritatii medicale aplicabile. Datele de contact ale producatorului
sunt incluse pe ultima pagina a acestor instructiuni de utilizare.

Evenimentele adverse potentiale si raportarea evenimentelor adverse grave trebuie discutate
cu pacientii.

PREZENTARE GENERALA A STUDIILOR CLINICE

9.1 Studiu clinic BIOADAPTOR RCT pentru sistemul de bioadaptor coronarian impregnat
cu sirolimus (SECBS) DynamX
Studiul BIOADAPTOR RCT este un studiu multicentric, international, prospectiv, randomizat, in
regim simplu-orb, desfasurat in Europa si Asia Pacifica in 34 de centre clinice. Obiectivul acestui
studiu a fost de a evalua siguranta si eficacitatea bioadaptorului DynamX SECBS pentru utilizarea
preconizatd de crestere a diametrului luminal coronarian si reducere a progresiei placii la pacientii
care prezintd boala cardiaca ischemica cauzatd de leziuni coronariene native de novo, in comparatie
cu un SIM contemporan, Resolute Onyx de la Medtronic Vascular (bratul de control). Studiul a
inrolat 445 de subiecti alocati aleatoriu, intr-un raport de 1:1, fie in bratul de testare, fie n bratul
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de control. Toti subiectii vor beneficia de evaluari clinice de urmarire la 1, 6 si 12 luni si in fiecare
an, timp de 5 ani ulterior. Tabelul 2 rezuma subiectii, obiectivele si criteriile finale de evaluare,
rezultatele primare, rezultatele secundare principale si concluziile studiului.

Tabelul 2: Rezumatul rezultatelor studiului BIOADAPTOR RCT

Pacienti

Subiecti cu pana la 2 leziuni de novo localizate in 2 artere coronare native separate ca
leziune(i) tinta.

445 de pacienti randomizati.
Bioadaptor DynamX: 223 de pacienti; Resolute Onyx: 222 de pacienti.

Obiective si
criterii finale
de evaluare

Obiectivul studiului: De a verifica siguranta si eficacitatea dispozitivului de investigatie
(bioadaptorul DynamX) pentru tratamentul bolilor cardiace ischemice cauzate de leziuni
coronariene native de novo.

Criteriu final de evaluare primar: TLF (esecul leziunii tintd) la 12 luni;

Criterii finale de evaluare secundare: Ratele de succes acut si alte criterii finale de
evaluare clinicd masurate la 30 de zile, 6 luni, 12 luni, 2, 3, 4 si 5 ani;

Criterii finale de evaluare imagistica:

QCA (angiografie coronara canttativa): retragere acuta, LLL (pierdere tardiva a
lumenului), MLD (diametru minim al lumenului), %DS (procent de stenoza a
diametrului) si modificarea angulatiei vasului;

IVUS (ecografie intravasculara): Modificarea suprafetei medii a lumenului, %obstructie
neointimald, LLL si pozitionare incorecta a stentului;

OCT (tomografie cu coerenta opticd): %acoperire element de sustinere, grosime NIH
(hiperplazie neointimald) si pulsatilitate vasculara

Rezultate
primare

TLF la 12 luni: 1,81% in bratul DynamX si 2,79% in bratul Resolute Onyx,
non-inferioritate p < 0,001

Rezultate
secundare
principale si
rezultate
imagistice

Ratele de succes ale dispozitivului, leziunii si procedurii au fost ridicate si similare in
ambele grupuri de studiu (99,6% fata de 99,6%, 99,6% fata de 99,6%, respectiv 98,7%
fata de 97,3%);

Nicio diferenta statistica in niciunul dintre criteriile finale de evaluare clinice secundare
(de ex., rata de succes acut, rata de succes a leziunii, rata de succes a dispozitivului);

24 luni: Rata TLF pe parcursul a 24 de luni per populatie ITT (cu intentie de tratament)
a fost de 2,31% (5/216) in bratul DynamX si de 5,50% (12/218) in bratul Resolute Onyx
(p=0,087 pentru superioritate). Rata de TLF la 24 de luni conform populatiei conform
protocolului (PP) a fost de 1,89% in bratul DynamX si de 5,53% in bratul cu Resolute
Onyx (p=0,046 pentru superioritate);

QCA: nicio diferenta in ceea ce priveste amplificarea acutd, dar superioara in ceea ce
priveste LLL la nivelul dispozitivului la 12 luni pentru DynamX in comparatie cu
Resolute Onyx (0,09 + 0,34 mm fata de 0,25 £+ 0,39 mm, p=0,038);

IVUS: %obstructie neointimald semnificativ mai scdzuta pentru DynamX comparativ cu
Resolute Onyx (3,54 + 2,28% comparativ cu 5,28 + 3,32%, p<0,001); modificarea % a
volumului plécii in segmentul tratat a fost de 3 + 19% comparativ cu 12 £ 24% (p=0,032)
in grupul DynamX si, respectiv, in grupul Resolute Onyx;
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OCT: %acoperire elementului de sustinere ridicatd in ambele grupuri (98,47% + 1,07%
pentru DynamX fata de 97,39% + 2,28% pentru Resolute Onyx, p=0,462). Pulsatilitatea
ciclicd a fost demonstratd prin OCT stationara cu 8,1% fata de 2,3%, p<0,001 pentru
modificarea suprafetei lumenului din dispozitiv si 7,6% fata de 1,1%, p<0,001 pentru
modificarea suprafetei dispozitivului din dispozitiv pentru DynamX comparativ cu
Resolute Onyx.

Concluzii

S-a demonstrat cd bioadaptorul DynamX este benefic pentru cresterea diametrului
luminal la pacientii cu boala arteriald coronariand simptomaticd, deoarece bioadaptorul
DynamX a demonstrat non-inferioritate comparativ cu Resolute Onyx pentru TLF la
12 luni. Performanta clinica pozitiva pentru DynamX in ceea ce priveste ratele TLF si
TVF (esecul vasului tintd) a fost observata la 24 de luni. Datele disponibile confirma
concluzia cd beneficiile probabile ale utilizarii bioadaptorului DynamX depasesc
riscurile pentru cresterea diametrului luminal coronarian si reducerea progresiei placii la
pacientii cu boala cardiaca ischemica simptomatica cauzata de leziuni coronariene native
discrete de novo.

9.2 Sistem bioadaptor coronarian impregnat cu sirolimus DynamX INFINITY-
SWEDEHEART R-RCT

INFINITY-SWEDEHEART este un studiu clinic prospectiv, multicentric, in regim simplu-orb,
randomizat, bazat pe registru. Obiectivul acestui studiu este de a evalua siguranta si eficacitatea
bioadaptorului DynamX comparativ cu Resolute Onyx in tratamentul pacientilor cu boala cardiaca
ischemica cu leziuni arteriale coronariene native de novo la nivelul vaselor epicardice la o populatie
de pacienti cu PCI (interventie coronard percutanatd) mai frecventd. Pacientii eligibili au fost
randomizati In raport de 1:1 (bioadaptor DynamX: Resolute Onyx). Pacientii au fost contactati
telefonic pentru a verifica evenimentele de interes special (ESI) la 30 de zile si 1 an si telefonic la
anii 3, 4 si 5 pentru evaluarea starii anginei. Tabelul 3 rezuma subiectii, obiectivele si criteriile
finale de evaluare, rezultatele primare, rezultatele secundare principale si concluziile studiului.

Tabelul 3: Rezumatul rezultatelor INFINITY-SWEDEHEART

Pacienti

Subiecti cu pana la 3 leziuni coronariene native de novo;
2 400 de pacienti randomizati.

DynamX SECBS: 1 202 pacienti; Resolute Onyx: 1 198 de pacienti.

Obiective si criterii | Obiectivul studiului: De a evalua siguranta si eficacitatea bioadaptorului DynamX
finale de evaluare comparativ cu Resolute Onyx in tratamentul pacientilor cu boald cardiaca

ischemica cu leziuni arteriale coronariene native de novo la nivelul vaselor
epicardice.

Criteriu final de evaluare primar: TLF (esecul leziunii tintd) la 12 luni;

Criterii finale de evaluare secundare activate: Analiza punctelor de reper pentru
TLF, TVF si TLF in subgrupul ACS de la 6 luni pana la sfarsitul urmaririi. Criterii
finale de evaluare secundare suplimentare: Ratele de succes acut, alte criterii
finale de evaluare clinice si SAQ-7 (chestionarul pentru angina din Seattle-7)
masurate pana la 5 ani.

Rezultate primare TLF la 12 luni: 2,35% (28/1 189) in bratul DynamX si 2,77% (33/1 192) in bratul

Resolute Onyx, non-inferioritate p < 0,001.

principale

Rezultate secundare | O analiza a punctelor de reper privind evenimentele TLF la 6—12 luni a indicat

o reducere semnificativa a ratei TLF pentru bratul DynamX (valoarea p log-rank
=0,0031). O curba Kaplan-Meier de aplatizare a fost observata dupa 6 luni pentru
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10.0

bratul DynamX, in timp ce o curba care nu realizeaza un platou a fost observata
pentru bratul Resolute Onyx.

Ratele de succes ale dispozitivului si procedurii au fost ridicate in mod similar in
bratul DynamX si in bratul cu Resolute Onyx (99,6% fata de 99,9% si, respectiv,
99,5% fata de 99,8%).

Tromboza definitivd sau probabild a dispozitivului a fost observata la 0,68%
pentru bratul DynamX si la 0,51% pentru bratul Resolute Onyx pe parcursul a
12 luni.

De asemenea, nu au fost observate diferente statistice In niciunul dintre criteriile
finale de evaluare clinice secundare intre brate, cu exceptia IM
(infarctul miocardic) al vasului non-tinta.

Concluzii Studiul si-a indeplinit criteriul final de evaluare primar demonstrand o ratid a TLF
la 12 luni de 2,35% 1in bratul cu DynamX si de 2,77% in bratul cu DES
(stent impregnat cu medicament) Resolute Onyx (p <0,001 pentru non-
inferioritate) intr-un RCT (studiu controlat randomizat) mare care inroleaza
pacienti reprezentand practica clinica de zi cu zi, inclusiv trei sferturi de pacienti
fiind pacienti cu ACS (sindrom coronarian acut).

Intre 6 si 12 luni, DynamX a demonstrat o performanta clinici favorabila, care se
datoreaza probabil faptului ca mecanismul de deblocare este eficient si modulatia
hemodinamica este restabilitd comparativ cu primele 6 luni. Ca atare, beneficiile
probabile ale utilizarii bioadaptorului DynamX depasesc riscurile utilizarii
sale prevazute.

SELECTAREA SI TRATAREA PACIENTILOR

10.1 Individualizarea tratamentului

Inainte de a se utiliza DynamX SECBS, trebuie si se analizeze cu atentie riscurile si beneficiile
pentru fiecare pacient in parte. Factorii de selectare a pacientilor care urmeaza sa fie analizati trebuie
sd includa o decizie privind riscul asociat terapiei anticoagulante. Persoanele care nu pot tolera
terapia antiplachetard duala directionata normata nu trebuie luate In considerare pentru implantarea
DynamX SECBS. Implantarea de bioadaptoare trebuie evitata, in general, la pacientii cu risc sporit
de hemoragie (de exemplu, pacientii cu gastritd activd recentd sau ulcer peptic), carora le este
contraindicata terapia anticoagulanta.

Trebuie sé se ia in calcul comorbiditatile care cresc riscul de a obtine rezultate initiale slabe sau
riscul de operatie de bypass de urgenta (diabet zaharat, insuficienta renala si obezitate severa).

Tromboza aparuta dupa implantarea bioadaptorului este afectata de o serie de factori angiografici si
procedurali de la nivelul de referintd. Acestia includ diametre ale vaselor mai mici de 2,0 mm,
tromboza intraprocedurald, flux distal slab si/sau disectie in urma implantarii bioadaptorului.
La pacientii care au fost supusi implantului de bioadaptor coronarian, persistenta trombului sau
disectia este consideratd un indicator al ocluziei trombotice ulterioare. Acesti pacienti trebuie sa fie
monitorizati cu mare atentie pe parcursul primei luni de la implantarea bioadaptorului.

Se interzice utilizarea in afara Indicatiilor de utilizare specificate. Folosirea stenturilor /
dispozitivelor impregnate cu medicament la alti pacienti si alte leziuni decét cele indicate pe eticheta
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poate prezenta un risc crescut de evenimente adverse, inclusiv tromboza dispozitivului, embolizarea
dispozitivului, infarct miocardic sau deces.

10.2 Populatia de pacienti vizatd

Populatia de pacienti vizata pentru DynamX SECBS este reprezentata de pacienti cu boala cardiaca
ischemica simptomatica cauzata de leziuni coronariene native discrete de novo.

Limitari
Siguranta si eficacitatea DynamX SECBS nu au fost stabilite pentru pacientii cu:
e Tromb persistent la locul leziunii.
e Un diametru al vasului de referinta al arterei coronare < 2,0 mm.
e O leziune localizatd in artera coronard principald stanga, leziuni ostiale sau leziuni
localizate la nivelul unei bifurcatii.
Boala difuza sau flux distal slab la leziunile identificate.
> 2 bioadaptoare suprapuse (din cauza riscului de tromboza si restenoza).
Restenoza intra-stent.
Leziune localizata in grefa arteriald sau venoasa safena.

Siguranta si eficacitatea utilizarii dispozitivelor mecanice de aterectomie (catetere pentru
aterectomie directionald, catetere pentru aterectomie rotationald) sau a cateterelor de angioplastie
laser pentru tratarea restenozei in bioadaptor nu au fost stabilite.

Sarcina

Categoria de sarcind C: Nu s-au efectuat studii adecvate cu sirolimus sau bioadaptorul DynamX la
femei insdrcinate sau barbati care intentionau sd procreeze. Se vor aplica masuri eficiente de
contraceptie, inainte de implantarea unui bioadaptor DynamX si timp de 1 an dupé implantare.
Bioadaptorul DynamX se va utiliza In timpul sarcinii numai daca beneficiul potential depaseste
riscul pentru embrion sau pentru fetus. Aceste informatii trebuie discutate cu pacientii.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd sirolimusul este excretat in laptele matern. Nu se cunosc profilurile
farmacocinetice si de siguranta ale sirolimusului la sugari. Intrucit medicamentele similare sunt
excretate in laptele matern si avand in vedere posibilitatea aparitiei unor reactii adverse cauzate de
sirolimus la sugarii alaptati, trebuie s se ia o decizie privind intreruperea alaptarii sau implantarea
bioadaptorului, tinand seama de importanta bioadaptorului pentru mama. Aceste informatii trebuie
discutate cu pacientii.

11.0 INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CLINICA
11.1. Materiale necesare
e (Cateter(e) de ghidaj adecvat(e) (5 F sau diametru interior minim de 0,058)
e 2-3 seringi
e Solutie salina sterild normala heparinizata
e Fir de ghidaj de 0,36 mm (0,014 inch) (diametru exterior maxim) X 175cm
(lungime minima)

e Valva hemostatica rotativa
e Substanta de contrast 60% diluata 1:1 in solutie salind normala
e Dispozitiv de umflare
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e Robinet cu trei cai
e Dispozitiv de torsiune
e Dispozitiv de introducere a firului de ghidaj

11.2. Selectarea dimensiunii bioadaptorului
Lungimea leziunii tratate trebuie s fie mai mica decat lungimea nominala a bioadaptorului.
Consultati diagrama de conformitate de pe eticheta produsului cu privire la dimensionarea
diametrului bioadaptorului.

11.3. Indepartarea ambalajului
11.3.1. Inspectati cu atentie punga de ambalaj pentru a identifica orice semne de deteriorare. A nu
se utiliza daca ambalajul prezinta semne de deteriorare sau este deschis.
11.3.2. Dezlipiti punga pentru a scoate cateterul steril utilizind o metoda aseptica.
11.3.3. Transferati sau plasati cateterul steril in cdmpul steril utilizand o metoda aseptica.

11.4. Inspectia inainte de utilizare

11.4.1. Scoateti cu grija sistemul de bioadaptor cu teaca din bucla. Aveti grija sa nu prindeti
marginea tecii pe bratul lateral al buclei, care s-ar putea dezlipi accidental si poate expune
bioadaptorul.

11.4.2. Inainte de utilizare, verificati cu atentie daca cateterul este rasucit sau indoit sau daca
prezinta alte semne de deteriorare. Nu utilizati daca observati semne de deteriorare sau daca
dispozitivul este contaminat accidental.

11.4.3. Verificati daca bioadaptorul se afla intre marcatorii radioopaci amplasati pe balon.

11.5. Pregatirea sistemului de plasare

11.5.1. Pregititi cateterul de ghidaj, firul de ghidaj si dispozitivul de umflare conform
instructiunilor producatorului.

11.5.2. Glisati cu grija teaca de protectie care acopera bioadaptorul/segmentul balonului fixand
teaca la capatul distal intre degetul mare si deget in timp ce trageti usor teaca si stiletul atasat,
asigurandu-va ca nu atingeti bioadaptorul/balonul.

11.5.3. Spalati sistemul de bioadaptor cu solutie salina heparinizata utilizand acul de clatire.

Atentie: Evitati manevrarea bioadaptorului in timpul clitirii lumenului firului
de ghidaj, intrucat acest lucru poate modifica pozitia acestuia pe balon.

11.5.4. Umpleti o seringd de 20 ml cu 5 ml de amestec de substantd de contrast si solutie salina
normala heparinizata (1:1).

11.5.5. Atasati-o de conectorul proximal al sistemului de plasare si aplicati o presiune negativa
timp de 10 secunde.

11.5.6. Cu varful seringii indreptat in jos, eliberati usor presiunea pana la un nivel neutru.

11.5.7. Atasati un dispozitiv de umflare pregatit la conectorul cateterului, mentinand
presiunea neutra.

Atentie: Nu aplicati presiune negativa asupra dispozitivului de umflare in timpul
plasarii bioadaptorului la locul leziunii.

11.6. Procedura de plasare
11.6.1. Pregatiti locul de acces vascular conform metodei standard.

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu sirolimus LBL00338-RO Rev A (2026-02)
Instructiuni de utilizare
15



ELIATR

11.6.2. Predilatati locul leziunii utilizind un balon cu o lungime mai scurtd decat cea
a bioadaptorului.

11.6.3. In timp ce mentineti presiune neutra asupra dispozitivului de umflare, introduceti retrograd
sistemul de plasare pe firul de ghidaj.

11.6.4. Deschideti complet valva hemostaticd rotativd pentru a permite trecerea usoara
a bioadaptorului si a sistemului de plasare.

Nota: Daca se intimpina o rezistentd neobisnuiti in orice moment, stabiliti
cauza acesteia inainte de a continua, iar dacd este necesar urmati
instructiunile din sectiunea Maisuri de precautie la indepirtarea
bioadaptorului.

11.6.5. Strangeti valva hemostatica si avansati sistemul de bioadaptor peste firul de ghidaj la locul
leziunii mentindnd stabila pozitia cateterului de ghidaj si a firului de ghida;.

11.7. Destinderea bioadaptorului

11.7.1. Inainte de expandarea bioadaptorului, reconfirmati locatia acestuia in raport cu marcatorii
balonului utilizdnd fluoroscopia de Tnalta rezolutie.

11.7.2. Sub ghidaj fluoroscopic, umflati sistemul de bioadaptor pand ajungeti la presiunea
nominala sau pana cand bioadaptorul pare expandat complet. Mentineti presiunea timp
de 15-30 de secunde. Expandarea optima necesita ca bioadaptorul sa fie in contact complet
cu peretele vasului, iar diametrul interior al bioadaptorului sa corespunda diametrului vasului
de referinta.

Nota: Nu depasiti presiunea nominala de spargere.

11.7.3. Dacd este necesara dilatarea suplimentara a bioadaptorului destins, se poate utiliza un balon
noncompliant cu un diametru mai mare si cu o lungime mai scurta decat cea a bioadaptorului
destins. Incercati sa nu dislocati bioadaptorul atunci cand traversati bioadaptorul nou destins
cu cateterul cu balon.

Nu extindeti bioadaptorul dincolo de diametrul interior maxim prezentat mai jos

(Tabelul 4).
Tabelul 4: Diametrul maxim de expansiune al DynamX SECBS
Diametrul nominal Diametrul maxim de
al bioadaptorului expansiune al
(mm) bioadaptorului (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. Procedura de indepdrtare

11.8.1. Asigurati-va ca balonul este complet dezumflat Tnainte de a incerca retragerea sistemului
de plasare. In functie de marimea dispozitivului, marca mediului de contrast si dilutie, aceasti
procedura poate dura pana la 30 de secunde.

11.8.2. Retrageti sistemul de plasare in timp ce mentineti pozitia firului de ghidaj.
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11.8.3. Repetati angiografia pentru a analiza zona de cu bioadaptorul implantat. Daca nu s-a
obtinut expandarea corespunzdtoare, urmati instructiunile din sectiunea Destinderea
bioadaptorului. Asigurati-va ci bioadaptorul nu este dilatat insuficient.

11.9. Indepirtarea bioadaptorului/sistemului de plasare (inainte de destindere)

11.9.1. Daca inainte de destindere este necesara indepartarea unui sistem de bioadaptor, asigurati
pozitionarea coaxiald a cateterului de ghidaj in raport cu sistemul de plasare si retrageti cu
grija bioadaptorul/sistemul de plasare in cateterul de ghidaj.

11.9.2. Dacéd se intdmpind o rezistentd neobisnuitid in orice moment pe parcursul deschiderii
leziunii sau al indepartarii sistemului de plasare a bioadaptorului nainte de implant,
indepartati sistemul de plasare ca pe o singura unitate.

La indepartarea sistemului de plasare ca o singura unitate:

e Nu retractati (retrageti) sectiunea de bioadaptor/balon a sistemului de plasare in
cateterul de ghidaj.

e Pozitionati marcatorul proximal al balonului in pozitie imediat distald fatd de varful
cateterului de ghidaj.

e Inaintati firul de ghidaj in artera coronari in directie distald atit de departe cat
este sigur.

e Strangeti valva hemostatica rotativa pentru a fixa sistemul de plasare a bioadaptorului
in cateterul de ghidaj si apoi scoateti cateterul de ghidaj si sistemul bioadaptorului ca
pe o singura unitate.

e Daca este necesard pastrarea pozitiei firului de ghidaj pentru a accesa ulterior
artera/leziunea, lasati firul de ghidaj pe pozitie si extrageti toate celelalte componente
ale sistemului.

Nerespectarea acestor pasi si/sau aplicarea unei forte excesive asupra sistemului de plasare
a bioadaptorului in timpul extragerii poate duce la pierderea sau la deteriorarea
bioadaptorului si/sau a componentelor sistemului de plasare.

12.0 INFORMATII SPECIFICATE PE AMBALAJ

Un ambalaj contine un bioadaptor DynamX preincarcat pe sistemul de plasare si un ac de clatire. In ambalaj
sunt incluse un document cu instructiuni de utilizare, un card de implant pentru pacient cu prospectul si un
card de conformitate.

DynamX SECBS este livrat sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni si este apirogen, in ambalaje
nedeschise si nedeteriorate.

De unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
A se depozita la temperaturi <25 °C. A se utiliza pana la data ,,A se utiliza pana la” inscrisa pe ambalaj.
ATENTIE: A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL PREZINTA ORICE SEMN DE DETERIORARE

13.0 BREVETE
In curs de brevetare in S.U.A. si in striinatate

14.0 DECLARATIE DE LIMITARE A GARANTIEI

SUNT EXCLUSE ORICE GARANTII EXPLICITE SAU IMPLICITE, INCLUSIV DAR FARA A SE
LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE COMERCIALIZARE SAU POTRIVIRE LA UN
ANUMIT SCOP. ELIXIR MEDICAL NU VA FI RESPONSABILA FATA DE NICIO PERSOANA SAU
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ENTITATE PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE,
ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA, ESECUL SAU
FUNCTIONAREA DEFECTUOASA A ACESTUI PRODUS, INDIFERENT DACA PRETENTIILE SE
BAZEAZA PE GARANTII, CONTRACTE, RASPUNDERE CIVILA DELICTUALA SAU ORICE
ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU DETINE AUTORITATEA SA IMPLICE ELIXIR MEDICAL IN
ALTE DECLARATII SAU GARANTII CU PRIVIRE LA ACEST PRODUS.

Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intentia si nu trebuie sd fie interpretate a contraveni
prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau conditie a acestei Declaratii de
limitare a garantiei este consideratd de o instantd competentd a fi ilegald, neaplicabila sau in conflict cu
legislatia aplicabila, valabilitatea celorlalte prevederi ale Declaratiei de limitare a garantiei nu va fi afectata.
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M Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

M Data fabricatiei

Limita superioara de temperatura

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile
de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare

electronice
g A se utiliza pana la data de Atentie
L 0 T Cod lot Apirogen

S X P E

R E F Numar de catalog

Dispozitiv medical

=
=

Importator Identificator unic al dispozitivului

STERILE Sterilizat prin iradiere

®
®
O

Schimb rapid

Cateter de ghidaj

A nu se utiliza daca ambalajul

. Contine o substanta periculoasa
este deteriorat ; ;

Sistem de bariera sterild unica Compatibilitate RM conditionata

> &= B

Contine o substantd medicinala
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