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Len na export — nie je urcené na predaj v USA

VSeobecné informacie:

e Tuto pomocku moézu pouzivat’ len lekari vyskoleni v angiografii a perkutannej transluminalnej
koronarnej angioplastike (PTCA).

e Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) tejto pomocky je k dispozicii na
stiahnutie v digitalnej forme v Europskej databaze zdravotnickych pomoécok (Eudamed), kde je
prepojeny so zakladnym identifikatorom UDI-DI. URL adresa databazy Eudamed je:
https://ec.europa.cu/tools/eudamed. Zakladny identifikdtor UDI-DI pre systém koronarneho
bioadaptéra DynamX uvol'tiujuceho sirolimus je: 081750801 Dynam X VIRAF.

e Sucastou balenia pomdcky je karta implantatu pre pacienta a letdk, v ktorom st uvedené
informacie, ktoré je potrebné zaznamenat' na kartu. Kartu mé vyplnit’ zdravotnicky pracovnik
podl’a opisu v letaku a nasledne ju odovzdat’ pacientovi.

e Vsetok zdravotnicky odpad, ktory vznikol pri implantatnom zakroku, sa musi bezpecne
zlikvidovat’ v stulade so nemocni¢nymi predpismi.

e Bioadaptér je trvaly implantat a nie je urCeny na odstranenie po implantacii.

1.0 OPIS POMOCKY

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvoltujtci sirolimus (DynamX SECBS) bol navrhnuty na
rieSenie oboch aspektov funkcii pri ochoreni koronarnych artérii. Pomdcka zlepSuje priemer limenu a
obnovuje funkciu hemodynamickej modulécie artérii (obnova pulzatility a poddajnosti ciev). Po implantacii
a naslednej degradacii polyméru sa bioadaptér uvolni. Po uvolneni sa pomdcka rozdeli na tri nezavislé
Spiralovité pasy a poskytne zakladnt dynamicka radidlnu podporu (posilnenie) steny chorej cievy, ¢o
umozni obnovenie jej pulzatility a poddajnosti. Systém DynamX SECBS tak obnovuje luminalny prietok
aj fyziologicku mechaniku ciev.

Systém DynamX SECBS tvori vopred nasadeny, balonikom roztiahnutelny bioadaptér zkobaltovo-
chromovej zliatiny. Implantat najvacSej velkosti obsahuje priblizne 0,07 g zliatiny kobaltu a chrému.
Struktira bioadaptéra obsahuje uvoltiovacie prvky rovnomerne rozmiestnené po celej dizke a je pokryta
patentovanou podkladovou vrstvou z bioresorbovatelného polyméru na béaze polylaktidu. Aktivnou
farmaceutickou zlozkou na bioadaptére DynamX je sirolimus (znamy aj ako rapamycin). Sirolimus je
makrocyklicky lakton. Priblizne 7 mcg sirolimu na mm diZky bioadaptéra (100-200 mcg/cm?) sa dodava
prostrednictvom biologicky vstrebatelného polymérového vrchného povlaku, ktory umoziuje postupné

.....

na bioadaptére DynamX je priblizne 0,0031 gramu.

Aplikacny systém DynamX zaclenuje aplikacny systém narychlu vymenu, ktory zahfia balonik
z nylonovej zmesi, distalny driek a hypotrubicu z nehrdzavejicej ocele v proximalnom drieku. Celkova
pracovna dizka aplikaéného systému je 140 cm. Pod balénikom sa nachadzaji dve RTG-kontrastné znacky
na pomoc pri zobrazeni a na ul'ah¢enie presného umiestnenia bioadaptéra. Okrem toho s tu dve proximalne
znacky na drieku aplika¢ného systému (90 cm a 100 cm od distalnej Spicky) na zobrazenie relativnej polohy
aplika¢ného systému od konca $picky brachidlne alebo femoralne zavedeného vodiaceho katétra. Aplika¢ny
systém je kompatibilny s vodiacimi drétmi s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) a vodiacimi katétrami
velkosti 5 F (s minimalnym vnutornym priemerom 1,47 mm alebo 0,058 palca).

Specifikacie oznadenia systému DynamX SECBS st uvedené v sihrnnom formate v TabuPka 1 niZsie.

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvoliujiceho sirolimus LBL00338-SK Rev A (2026-02)
Navod na pouzitie
2



ELIXIR

Tabulka 1: Specifikacie ozna¢enia DynamX SECBS

Katal6gové Menovvirty pl:iemer Me‘novité d,iika Men(.)vit.y ti\:l:: 2;:3) Meno;;tiy tlak
gislo ‘ rozmr?neho bioadaptéra obsah sirolimu pretrhnuti
bioadaptéra (mm) (mm) (ng) (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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L Menovity priemer Menovita dizka Menovity Menovity Men0v1t.y tlak
Katalogové . . . oo tlak* (atm) pri
s rozsireného bioadaptéra obsah sirolimu ;
Cislo bioadaptéra (mm) (mm) (ng) pretrhnuti
(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

*Informacie o poddajnosti produktu sa nachadzaju na oznaceni obalu.

Klinicky prinos:

Systém DynamX SECBS je ur€eny na pouzitie u pacientov so symptomatickou ischemickou chorobou
srdca. Hlavnymi priznakmi stivisiacimi s tymto ochorenim s angina pectoris, znizena tolerancia fyzickej
aktivity, srdcovd arytmia, infarkt myokardu a zlyhanie srdca. Pouzitie koronarnych bioadaptérov
uvolnujucich lieciva latku vratane systému DynamX SECBS preukdzalo obnovenie prietoku krvi
zlepSenim koronarneho luminalneho priemeru, obnovenim hemodynamickej modulacie a redukciou
progresie plaku u tychto pacientov, ¢im sa znizuje vyskyt tychto priznakov. Kvantifikovany klinicky prinos
najdete v Casti 9.0. Klinické Stadie.

2.0 SPOSOB DODANIA

Sterilné:

nepouZzivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené.

Obsah:

Jeden dokument s navodom na pouzitie

Jedna karta implantatu pre pacienta s informacnym letdkom

Jedna tabul’ka poddajnosti

Jeden pohlcovac kyslika

Uchovavanie:
Likvidacia:

Uchovavajte pri teplote <25 °C.

zlikvidovat’ v stilade so nemocni¢nymi predpismi.

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvoliujiceho sirolimus
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3.0

4.0

UCEL URCENIA, INDIKACIE NA POUZITIE, ZAMYSEANA POPULACIA
PACIENTOV

3.1 Ucel urcenia

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX® uvolnujuceho sirolimus je ureny na zlepSenie
priemeru koronarneho limenu, obnovenie hemodynamickej modulacie a redukciu progresie plaku
u pacientov so symptomatickou ischemickou chorobou srdca. Bioadaptér DynamX je trvaly
implantat s postupnym uvolfiovanim, ktory zahinia pomocnu lieciva latku sirolimus. Aplikacny
systtm DynamX ma slizit' ako jednorazovy katéter na zavedenie a rozvinutie bioadaptéra v
cielovej 1€zii.

3.2 Indikacie na pouZitie

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX® uvolnujuceho sirolimus je indikovany na zlepSenie
priemeru koronarneho limenu, obnovenie hemodynamickej modulacie a redukciu progresie plaku
u pacientov so symptomatickou ischemickou chorobou srdca v dosledku diskrétnych de novo 1ézii
nativnych koronarnych artérii s priemerom referenénej cievy od 2,0 do 4,0 mm a dizkou < 44 mm.
Bioadaptér je ureny ako trvaly implantat s postupnym uvolnovanim.

KONTRAINDIKACIE

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvolnujiceho sirolimus je kontraindikovany na pouzitie u:

5.0

e pacientov, u ktorych je kontraindikovana protidostickova alebo antikoagulacna terapia,

e pacientov sléziou, ktora podla odborného postdenia brani uplnému rozsireniu
angioplastického balénika,

e 0s0b alergickych na kobaltovo-chromovu zliatinu (vratane zakladnych prvkov ako je kobalt,
chrom, volfram a nikel), polyméry na baze polylaktidu, polyglykolidu alebo polykaprolaktonu,
alebo lieky ako st sirolimus (alebo jeho derivaty), ktoré mézu mat alergicku reakciu na
tento implantat.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VAROVANIA

e Pacienti sa musia vyberat’ pozorne, pretoze s pouzitim tejto pomocky sa spaja riziko trombozy,
cievnych komplikacii alebo krvacavych udalosti.

e Osoby neschopné tolerovat’ dudlnu antiagregacnti liecbu (DAPT) odporucanu v usmerneniach
by nemali byt’ zvazované na implantaciu systému DynamX SECBS.

e Implantaciu bioadaptéra mézu vykonavat’ len lekari, ktori boli riadne zaskoleni.

e Nasledné zablokovanie bioadaptéra si méze vyzadovat opakovanu dilataciu useku artérie
s bioadaptérom.

e Aby nevznikla moznost' kordzie nepodobnych kovov, neimplantujte pomdcky zréznych
materialov tandemovo tam, kde je mozné prekryvanie alebo kontakt.

e Bezpecnost aucinnost pouzitia mechanickych aterektomickych pomocok (smerovacich
aterektomickych katétrov, otocnych aterektomickych katétrov) alebo katétrov na laserova
angioplastiku spolo¢ne s implantaciou bioadaptéra DynamX nebola stanovena.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Urcené len na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia pomocky mozu
sposobit’ stratu ucinnosti lie¢ivého povlaku alebo neporusenosti pomocky alebo spdsobit’ kontaminaciu, ¢o
moze mat’ za nasledok opakovany zakrok alebo zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.
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5.1 Manipuldacia s bioadaptérom

Len na jedno pouzitie. Tuto pomdcku nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.
Vsimnite si ,,dobu pouzitel'nosti* produktu na oznaceni.

Bioadaptér zaplikacného systému nevytahujte, pretoze vytiahnutim sa moze
bioadaptér poskodit’ alebo to mdze viest’ k jeho embolizacii. Systém DynamX SECBS
je urceny na posobenie ako systém. Tento bioadaptér nie je ureny na nasadenie na inti
aplika¢ntt pomdcku. Pokusy o opakované nasadenie bioadaptéra ho moézu poskodit
alebo viest’ k embolizacii.

Vyhybajte sa manipulacii sbioadaptérom a nijako nenaruste jeho polohu na
aplikatnom systéme. To je najdolezitejSie pocas vyberania katétra z obalu (vrecko,
cievka, puzdro bioadaptéra), umiestiiovania po vodiacom dréte a zastivania cez rotany
adaptér hemostatického ventilu a hrdlo vodiaceho katétra.

S bioadaptérom nemanipulujte (napr. ho nerolujte) prstami, pretoze sa tymto
pdsobenim méze bioadaptér uvolnit’ z aplikacného systému.

Na plnenie balonika pouzivajte len odpori¢ané médium. Na plnenie balonika nikdy
nepouzivajte vzduch ani ziadnu plynnu latku, pretoze to moze spdsobit’ nerovnomerné
roztiahnutie a t'azkosti pri rozvijani bioadaptéra.

5.2 Umiestnenie bioadaptéra

Na bezpecné zavedenie bioadaptéra sa vyzaduje predilatacia 1ézie.

Pred rozvinutim bioadaptéra aplikacny systém bioadaptéra nepripravujte ani
vopred nerozSirujte inak, nez podla pokynov. Pouzite techniku vyprazdnenia
balonika popisanu v casti Priprava aplikacného systému.

Implantacia bioadaptéra moze viest’ k disekcii cievy proximalne alebo distalne od Casti
s implantovanym bioadaptérom amoze spdsobit akutne uzavretie cievy, ktoré si
vyziada d’al$i zasah (napriklad aortokoronarny bypass, dalSiu dilataciu alebo
zavedenie d’alSich bioadaptérov). Ak sa vyzaduje umiestnenie d’al$icho bioadaptéra,
musia sa pouzit’ bioadaptéry s podobnym materidlovym zloZenim.

Pri liecbe viacerych 1ézii umiestnite bioadaptér do distalnej 1ézie skér nez umiestnite
bioadaptér do proximalnej lézie, aby sa znizilo riziko uvolnenia proximalneho
bioadaptéra.

Bioadaptér nerozsirujte, ak nie je spradvne umiestneny v cieve (pozri Upozornenia
k odstraneniu bioadaptéra/aplikaéného systému).

Umiestnenie bioadaptéra moze zhorsit’ priechodnost’ vedl'ajsej vetvy.

Neprekracujte maximalny menovity tlak uvedeny na oznaceni produktu. Pocas
plnenia sa musi monitorovat tlak v baloniku. Pouzitie vyssSieho tlaku, nez je uvedené
na oznaceni produktu, moze viest’ k prasknutiu balénika a moznému poskodeniu cievy.
Ak kedykol'vek pocas pristupu k 1ézii alebo pocas odstrafiovania aplika¢ného systému
pred implantaciou bioadaptéra pocitite nezvycajny odpor, cely systém sa musi
odstranit’ ako celok podla casti Upozornenia k odstraneniu bioadaptéra/aplikacného
systému.

Metody extrakcie bioadaptéra (pouzitie d’alSich drotov, sluciek alebo peanu) mozu
viest’ k d’alSiemu poraneniu koronarnej cievy alebo miesta pristupu do cievy.

Dalsie rozsirenie rozvinutého bioadaptéra moze sposobit’ disekciu obmedzujucu tok.
Toto mozno lieCit implantdciou d’alSieho bioadaptéra. Ked sa pouziva viac
bioadaptérov, konce by sa mali mierne prekryvat’ (1 — 2 mm).

Utinok prekryvajucich sa bioadaptérov na cievu nebol klinicky testovany s touto
pomockou a mali by sa pouzit’ len vtedy, ked’ je to zdravotne nevyhnutné.
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Dajte pozor, aby bioadaptér nebol poddilatovany. Ak rozvinuty bioadaptér nie je
celkom prilnuty k stene cievy, mozno ho rozsirit eSte viac s vysokotlakovym
nepoddajnym balonikom, ktory je o nie¢o krat$i nez bioadaptér. Okraje balonika
nesmu vycnievat’ za oblast’ s implantovanym bioadaptérom.

5.3 Odstranenie bioadaptéra/aplikaéného systému (pred rozSirenim)

Ak sa pred rozSirenim vyzaduje odstranenie systému bioadaptéra, zaistite, aby bol
vodiaci  katéter v koaxidlnej polohe oproti aplikacnému systému a
bioadaptér/aplikacny systém opatrne vtiahnite do vodiaceho katétra.

Nerozsireny bioadaptér mozno zatiahnut’ do vodiaceho katétra iba raz. Nasledny pohyb

dovnutra a von cez distalny koniec vodiaceho katétra sa nesmie vykonavat, pretoze

bioadaptér sa moze poskodit’ alebo dislokovat’.

Ak kedykol’'vek pocas pristupu k Iézii alebo odstranovania aplikacného systému

pocitite nezvyc¢ajny odpor, aplika¢ny systém a vodiaci katéter sa musia odstranit’ spolu

ako celok.

Pri odstranovani aplika¢ného systému ako celku:

e Bioadaptér/balonikovu Cast’ aplikacného systému nevtahujte (nevytahujte) do
vodiaceho katétra.

e Proximalnu znacku na baloniku umiestnite distalne tesne vedla Spicky
vodiaceho katétra.

e Vodiaci drdt zasuiite do koronarnej anatomie co najdistalnejSie, ako je
bezpecne mozné.

e Utiahnutim otocného hemostatického ventilu pripevnite aplikacny systém
k vodiacemu katétru; potom vodiaci katéter a aplikaény systém vytiahnite spolu
ako celok.

e Ak je potrebné udrzat’ polohu vodiaceho drotu pre nasledny pristup k artérii/lézii,
vodiaci drot ponechajte na mieste a odstrante vsetky ostatné komponenty systému.

e Ak nedodrzite tieto kroky alebo na aplikacny systém vyviniete nadmernu silu,
mobze to viest’ k uvolneniu alebo poskodeniu bioadaptéra alebo komponentov
aplika¢ného systému.

5.4 Postup po implantdcii

Ked prechadzate cez novo rozvinuty bioadaptér vodiacim drétom, balonikom alebo aplikacnym
systémom, postupujte opatrne, aby ste neporusili geometriu bioadaptéra.

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvoliujiceho sirolimus LBL00338-SK Rev A (2026-02)
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6.0

7.0

5.4.1 Bezpecnostné informadcie o zobrazovani magnetickou rezonanciou (MRI)

APodmieneéne bezpecné v prostredi MR

Bezpecnostné informacie o zobrazovani magnetickou rezonanciou (MRI)
Pacienta so systémom koronarneho bioadaptéra DynamX uvolnujiceho sirolimus je mozné bezpecne
podrobit’ zobrazovaniu za nasledujtcich podmienok. Nedodrzanie tychto podmienok moze viest’ k
poraneniu pacienta.

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX

Nazov/oznacenie pomocky v i .1
uvolfiujiceho sirolimus

Menovité hodnoty statického

magnetického pol'a 1,5 T alebo 3 T

Maximalny priestorovy gradient pola 30 T/m (3 000 gauss/cm)

RF excitacia Kruhovo polarizovana (CP)

Celotelova vysielacia cievka, RF vysielacia-prijimacia

Typ radiofrekvencnej prenosovej cievky cievka pre hlavu

Maximalna hodnota SAR pre celé telo 2,0 W/kg (rezim beznej prevadzky)
2,0 W/kg SAR pre celé telo pocas 15 minit
Obmedzenia trvania zobrazovania kontinualnych RF (sekvencia alebo séria s

nadvéznostou/zobrazovanie bez prestavok)

Pritomnost’ tohto implantatu méze spdsobit’ obrazovy

Artefakt obrazu MR artefakt velkosti 6 mm.

Ak nie st zahrnuté informéacie o konkrétnom parametri, s tymto parametrom sa nespajaju
ziadne podmienky.

Informacie o kompatibilite s MRI je potrebné prediskutovat’ s pacientmi.

OBMEDZENE LATKY

Jeden alebo viac komponentov tejto pomdcky obsahuje nasledujuce latky definované ako CMR 1B
v koncentrécii vyssej ako 0,1 hmotnostného percenta:
kobalt; CAS (Chemical Abstracts Service) ¢. 7440-48-4; ES ¢. 231-158-0

Aktualne vedecké dokazy potvrdzuji, ze zdravotnicke pomodcky vyrobené zo zliatin kobaltu a
zliatin nehrdzavejlicej ocele obsahujucich kobalt nespdsobuju zvysené riziko rakoviny ani
neziaduce ucinky na reprodukény systém.

INFORMACIE O LIECIVEJ LATKE

7.1 Mechanizmus uéinku

Sirolimus je makrocyklicky lakton s imunosupresivnymi a antiproliferativnymi vlastnost’ami.
Sirolimus sa viaze na imunofilin, FK-vézbovy protein-12 (FKBP-12), ¢im vytvara
imunosupresivny komplex. Tento komplex sa viaZze na kindzu mTOR (mammalian Target of
Rapamycin — cicav¢i ciel rapamycinu), ktora je kli¢ovou regula¢nou kindzou, a inhibuje jej
aktivaciu. Tato inhibicia potla¢a bunkovi proliferaciu riadenu cytokinmi, ¢im brzdi prechod z fazy
G1 do fazy S bunkového cyklu. Antiproliferativna liec¢iva latka sirolimus je urcend na redukciu
resten6zy ako doplnok ku koronarnej intervencii s pouzitim systému DynamX SECBS.

7.2 Liekova interakcia

Hoci ziadne konkrétne klinické idaje nie s k dispozicii, lieky ako takrolimus, ktoré pdsobia cez
rovnaky vidzbovy protein (FKBP), mézu narusit’ uc¢innost’ liekov typu sirolimus alebo rapamycin.

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvoliujiceho sirolimus LBL00338-SK Rev A (2026-02)
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Stadie liekovych interakcii neboli vykonané. Lieky typu rapamycin metabolizuje enzym CYP3A4.
Silné inhibitory enzymu CYP3A4 (napriklad ketokonazol) mozu spdsobit’ vyssiu expoziciu lieku
sirolimus az na hladiny spajané so systémovymi ucCinkami, najmid pri rozvinuti viacerych
bioadaptérov. Ak sa pacient subezne liei systémovou imunosupresivnou terapiou, musi sa brat’ do
uvahy systémové posobenie liekov typu sirolimus alebo rapamycin. Grapefruit moze potencialne
narusit’ metabolizmus sirolimu. Informacie o liekovych interakciach je potrebné prediskutovat’ s
pacientmi.

7.3

Mutagenéza, karcinogénnost’ a reprodukéna toxicita

7.3.1 Mutagenéza

Sirolimus nebol genotoxicky v in vitro teste reverznej bakteridlnej mutacie, v teste
chromozémovych aberacii na bunkach ovérii ¢inskeho skrecka, v teste vprednych mutécii
na mysich lymfémovych bunkéch ani v in vivo mikrojadrovom teste na mysiach.

7.3.2  Karcinogénnost’

Na bioadaptére DynamX nebolo vykonané formalne testovanie karcinogénnosti.
Karcinogénny potencial bioadaptéra DynamX je minimalny vychadzajuc z obmedzene;j
doby uvoltfiovania sirolimu, typov a mnozstiev pritomnych materidlov a priaznivych
vystupov a vysledkov testovania mutagenézy.

7.3.3  Reprodukcna toxicita

Na bioadaptére DynamX nebolo vykonané testovanie formalnej reprodukénej toxicity.
Potencial reprodukénej toxicity bioadaptéra DynamX je minimalny vychadzajuc z
obmedzenej doby uvol'fiovania sirolimu, a typov a mnozstiev pritomnych materidlov.

8.0 MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Potencialne incidenty, zavazné incidenty a neziaduce vedlajsie ucinky (v abecednom poradi) su
konzistentné s implantaciou koronarneho stentu alebo procedurou PTCA a zahfniaji nasledovné:

alergicka reakcia (precitlivenost’ na polyméry na baze polylaktidu, polyglykolidu alebo
polykaprolaktonu alebo na kobaltovo-chromovi zliatinu),

aneuryzma, pseudoaneuryzma,

angina,

artériovendzna fistula,

arytmie,

cievna mozgova prihoda/tranzitorny ischemicky atak,

disekcia, perforacia alebo prasknutie koronarnej artérie,

embolia (vzduchova, tkanivova, pomdcka alebo trombus),

hypotenzia/hypertenzia,

infekcia a bolest’ v mieste zavedenia,

ischémia alebo infarkt myokardu,

krvécanie,

liekové reakcie na protidostickové/antikoagulacné latky alebo kontrastné latky,

nahle uzavretie,

nezavedenie pomocky na urcené miesto,

oddelenie/nemoznost’ odstranit’ pomocku s nevyhnutnostou chirurgického odstranenia,
okluzia tepny,

periférna ischémia,

posun, embolizécia alebo nespravne umiestnenie bioadaptéra,
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poskodenie cievy vyZadujuce CABG,
restenoza lieCenej tepny,

smrt’,

spazmus cievy,

srdcova tamponada,

tromboza (aktitna, subakttna alebo neskora),
ventrikuldrna fibrilacia.

Nasledujuce doplnkové vedlajsie ucinky a komplikacie sa mozu okrem iného spéjat’ s pouzitim
liekov ako je sirolimus alebo rapamycin:

akné,

bolest alebo slabost’ svalov alebo kibov,

bolesti hlavy,

hnacka alebo zapcha,

infekcie hornych dychacich ciest alebo mocovych ciest,
nespavost’,

nevolnost’,

tremor,

vyrazky,

zadrziavanie vody,

zvysené hladiny cholesterolu alebo triglyceridov,
zvySeny krvny tlak.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, je potrebné nahlasit’ vyrobcovi
(Elixir Medical Corporation) a prislusnému organu verejného zdravotnictva. Kontaktné udaje na
vyrobcu st uvedené na poslednej strane tohto navodu na pouzitie.

Potencialne neziaduce udalosti a hlasenie zavaznych neziaducich udalosti je potrebné
prediskutovat’ s pacientmi.

9.0 PREHIAD KLINICKYCH STUDII

9.1 Klinicka studia BIOADAPTOR RCT systému korondrneho bioadaptéra DynamX
uvol’fiujuiceho sirolimus (SECBS)

Stadia BIOADAPTOR RCT je multicentricka, medzinarodnd, prospektivna, randomizovana,
jednoducho zaslepena §tidia vykonavana v Eurdpe a Azii a Tichomori v 34 klinickych centrach.
Cielom tejto Studie bolo vyhodnotit’ bezpecnost’ a ucinnost’ bioadaptéra DynamX SECBS na
urcené pouzitie na zlepSenie koronarneho luminalneho priemeru a redukciu progresie plaku u
pacientov s ischemickou chorobou srdca v dosledku de novo 1ézii nativnych koronarnych artérii v
porovnani so suc¢asnym DES — Medtronic Vascular Resolute Onyx (kontrolna skupina). Do $tadie
bolo zaradenych 445 ucastnikov nahodne pridelenych v pomere 1:1 do testovacej alebo kontrolnej
skupiny. VSetci Ucastnici absolvuji klinické hodnotenia v rdmci d’alSicho sledovania po 1, 6
a 12 mesiacoch a potom kazdy rok po dobu 5 rokov. Tabulka 2 sumarizuje ucastnikov, ciele a
ukazovatele, primarne vysledky, hlavné sekundarne vysledky a zavery zo stadie.
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Tabul’ka 2: Sihrn vysledkov §tidie BIOADAPTOR RCT

Pacienti

Subjekty s az 2 de novo léziami v 2 samostatnych nativnych koronarnych artériach ako
cielovymi léziami.

Randomizovanych 445 pacientov.
Bioadaptér DynamX: 223 pacientov; Resolute Onyx: 222 pacientov.

Ciele a
ukazovatele

Ciel’ stadie: Overit’ bezpecnost’ a G¢innost’ skisanej pomocky (bioadaptér DynamX) na
liecbu ischemickej choroby srdca v dosledku de novo 1ézii nativnych koronarnych
artérif.

Primarny ukazovatel: 12-mesa¢né TLF;

Sekundarne ukazovatele: Miera akutneho Gspechu a iné klinické ukazovatele merané po
30 dioch, 6 mesiacoch, 12 mesiacoch, 2, 3, 4 a 5 rokoch;

Ukazovatele zobrazovania:

QCA: akutny recoil, LLL, MLD, % DS a zmena uhla cievy;

IVUS: zmena priemernej plochy limenu, % neointiméalnej obstrukcie, LLL a
malapozicia stentu,

OCT: % pokrytia strutov, hrubka NIH a pulzatilita cievy

Primarne
vysledky

12-mesacné TLF: 1,81 % v skupine s DynamX a 2,79 % v skupine s Resolute Onyx,
non-inferiorita p < 0,001

Hlavné
sekundarne
vysledky a
vysledky
zobrazovania

Miera uspechu pomocky, 1ézie a zakroku bola vysoka a podobna v oboch skupinach
stadie (99,6 % v porovnani s 99,6 %, 99,6 % v porovnani s 99,6 %, 98,7 % v porovnani
$ 97,3 %).

Ziadny $tatisticky rozdiel v Zziadnom sekundarnom klinickom ukazovateli (napr. miera
akutneho uspechu, miera uspechu pre 1éziu, miera uspechu pre pomdcku),

24 mesiacov: Miera TLF do 24. mesiaca v populacii ITT bola 2,31 % (5/216) v skupine
s DynamX a 5,50 % (12/218) v skupine s Resolute Onyx (p = 0,087 pre superioritu).
Miera TLF do 24. mesiaca v populacii podl'a protokolu (PP) bola 1,89 % v skupine s
DynamX a 5,53 % v skupine s Resolute Onyx (p = 0,046 pre superioritu);

QCA: hoci neboli zistené ziadne rozdiely v akutnom zisku, DynamX preukdzal v
12. mesiaci Statisticky priaznivej$iu hodnotu LLL v pomécke v porovnani s Resolute
Onyx (0,09 + 0,34 mm v porovnani s 0,25 = 0,39 mm, p = 0,038).

IVUS: vyrazne nizSie % neointimalnej obstrukcie v pripade DynamX v porovnani s
Resolute Onyx (3,54 +2,28 % v porovnani s 5,28 + 3,32 %, p <0,001); % zmena objemu
plaku v lieCenom segmente bola 3 = 19 % v porovnani s 12 £ 24 % (p = 0,032) v skupine
s DynamX, resp. v skupine s Resolute Onyx;

OCT: vysoké % pokrytie strutov v oboch skupinach (98,47 % + 1,07 % v pripade
DynamX v porovnani s 97,39 % + 2,28 % v pripade Resolute Onyx, p = 0,462). Cyklicka
pulzatilita bola preukazana pomocou stacionarneho OCT, pricom zmena plochy limenu
vo vautri pomdcky bola 8,1 % v porovnani s 2,3 % (p < 0,001) a zmena plochy samotnej
pomdcky vo vnutri bola 7,6 % v porovnani s 1,1 % (p < 0,001) v pripade DynamX v
porovnani s Resolute Onyx.
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Zavery Ukazalo sa, ze bioadaptér DynamX je prospesny na zlep$enie luminalneho priemeru u
pacientov so symptomatickym ochorenim koronarnych artérii, ked’ze bioadaptér
DynamX preukazal non-inferioritu v porovnani s pomdckou Resolute Onyx pri TLF po
12 mesiacoch. Pozitivny klinicky vykon v pripade DynamX, pokial’ ide o miery TLF a
TVEF, bol pozorovany po 24 mesiacoch. Z dostupnych tidajov mozno vyslovit’ zaver, ze
pravdepodobné prinosy pouzitia bioadaptéra DynamX pri zlepSovani priemeru
koronarneho lumenu a redukcii progresie plaku u pacientov so symptomatickou
ischemickou chorobou srdca v dosledku diskrétnych de novo 1ézii nativnych
koronarnych artérii prevazuji nad rizikami.

9.2 Klinické skuSanie INFINITY-SWEDEHEART R-RCT systému korondrneho
bioadaptéra DynamX uvol’fiujiiceho sirolimus

INFINITY-SWEDEHEART  je prospektivne, multicentrické, jednoducho zaslepené,
randomizované klinické skuSanie na baze registra. Ciel'om tejto Studie je vyhodnotit’ bezpecnost’ a
ucinnost’ bioadaptéra DynamX v porovnani s pomockou Resolute Onyx pri liecbe pacientov s
ischemickou chorobou srdca s de novo 1éziami nativnych koronarnych artérii v epikardialnych
cievach v populacii pacientov podstupujicich PCI v realnej praxi. Pacienti spiiajuci podmienky
boli randomizovani v pomere 1:1 (bioadaptér DynamX: Resolute Onyx). Pacienti boli kontaktovani
telefonicky na zistenie vyskytu udalosti Specidlneho zdujmu (ESI) po 30 dnoch a po 1 roku, a
nasledne telefonicky v 3., 4. a 5. roku na postdenie stavu anginy. Tabulka 3 sumarizuje
ucastnikov, ciele a ukazovatele, primarne vysledky, hlavné sekundarne vysledky a zavery zo stadie.

Tabulka 3: Siihrn vysledkov INFINITY-SWEDEHEART

Pacienti

Pacienti s najviac 3 de novo 1éziami nativnej koronarnej artérie;
Randomizovanych 2 400 pacientov.

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

Ciele a ukazovatele

Ciel stidie: Vyhodnotit’ bezpecnost’ a i¢innost’ bioadaptéra DynamX v porovnani
s pomockou Resolute Onyx pri lie¢be pacientov s ischemickou chorobou srdca s
de novo 1éziami nativnych koronarnych artérii v epikardialnych cievach.

Primarny ukazovatel: 12-mesa¢né TLF;

Sekundarne koncové ukazovatele s urcenou Statistickou silou: Landmark analyza
TLF, TVF a TLF v podskupine s ACS od 6. mesiaca do konca sledovania. Dalsie
sekundarne ukazovatele: Miera akutneho tspechu, iné klinické ukazovatele a
SAQ-7 namerané do 5 rokov.

Primarne vysledky

12-mesacné TLF: 2,35 % (28/1 189) v skupine s DynamX a 2,77 % (33/1 192) v
skupine s Resolute Onyx, non-inferiorita p < 0,001.

Hlavné sekundarne
vysledky

Landmark analyza udalosti TLF v obdobi 6 — 12 mesiacov preukazala vyznamné
znizenie miery TLF v skupine s DynamX (log-rank p-hodnota = 0,0031). Po 6.
mesiaci bolo v skupine s DynamX pozorované splosteniec Kaplan-Meierove;j
krivky, zatial’ Co v skupine s Resolute Onyx krivka splostenie nevykazovala.

Miera uspechu pomocky a zakroku bola v skupinach s DynamX a Resolute Onyx
podobne vysoka (99,6 % v porovnani s 99,9 %, resp. 99,5 % v porovnani
$ 99,8 %).

Definitivna alebo pravdepodobna tromboza pomdcky bola do 12 mesiacov
pozorovana u 0,68 % v skupine s DynamX au 0,51 % v skupine s Resolute Onyx.
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10.0

TaktiezZ neboli pozorované ziadne Statistické rozdiely v Ziadnom zo sekundarnych
klinickych ukazovatel'ov medzi skupinami, s vynimkou IM na neciel'ovej cieve.

Zavery Stadia splnila svoj primarny ukazovatel’, ked’ze preukazala 12-mesaénii mieru
TLF v hodnote 2,35 % v skupine s DynamX a 2,77 % v skupine s Resolute Onyx
DES (p < 0,001 pre non-inferioritu) v rozsiahlej RCT zahfiajucej pacientov z
beznej klinickej praxe, pricom tri Stvrtiny z nich tvorili pacienti s akitnym
koronarnym syndrémom (ACS).

V obdobi medzi 6. a 12. mesiacom preukazal DynamX priaznivy klinicky vykon,
¢o je pravdepodobne dosledkom ucinného mechanizmu uvoliiovania, ako aj
obnovovania hemodynamickej moduldcie v porovnani s prvymi 6 mesiacmi.
Pravdepodobné prinosy pouzivania bioadaptéra DynamX preto prevazuji nad
rizikami spojenymi s jeho ur¢enym pouzitim.

VYBER PACIENTOV A LIECBA

10.1 Individudlna uprava lie¢by

Pred pouzitim systému DynamX SECBS sa musia pozorne zvazit' rizika a vyhody pre kazdého
pacienta. Faktory hodnotené pri vybere pacientov by mali zahfnat’ postudenie rizika antikoagulacne;j
terapie. Osoby, ktoré nie st schopné tolerovat’ dudlnu antiagregacnu lieCbu odporucanu v
usmerneniach, by nemali byt zvazované na implantaciu systému DynamX SECBS. U pacientov so
zvySenym rizikom krvacania, u ktorych mdze byt kontraindikovana antikoagulacna terapia, sa
zvycCajne implantacia bioadaptéra nema vykonavat (napriklad u pacientov s nedavnou aktivnou
gastritidou alebo zalido¢nym vredom).

Musia sa tiez zvazit komorbidity, ktoré zvySuju riziko zlych uvodnych vysledkov alebo riziko
urgentnej operacie s bypassom (diabetes mellitus, zlyhanie obli¢iek alebo tazka obezita).

Trombo6za po implantacii bioadaptéra je ovplyvnena niekolkymi zakladnymi angiografickymi
a proceduralnymi faktormi. Medzi ne patria cievy s priemerom mensim nez 2,0 mm, trombo6za
pocas zakroku, pomaly distalny prietok alebo disekcia po implantacii bioadaptéra. U pacientov,
ktori podstupili implantaciu koronarneho bioadaptéra, sa pritomnost trombu alebo disekcia
povazuje za indikator nasledného trombotického uzavretia. Tito pacienti musia byt pocas prvého
mesiaca po implantacii bioadaptéra vel'mi pozorne monitorovani.

Pouzitie mimo Specifikovanych indikacii na pouzitie je zakadzané. Pouzitie liekovych
stentov/zariadeni u pacientov ana lézie mimo oznacenych indikacii méze mat zvySené riziko
neziaducich udalosti, vratane trombozy zariadenia, embolie zariadenia, infarktu myokardu
alebo smrti.

10.2 Uréend populdcia pacientov

Urcend populacia pacientov pre systém DynamX SECBS st pacienti so symptomatickou
ischemickou chorobou srdca v doésledku diskrétnych de novo 1ézii nativnych koronarnych artérii.

Obmedzenia

Bezpecénost’ a icinnost’ systému DynamX SECBS nebola stanovena u pacientov, ktori maja:
e nevyrieSeny trombus v mieste 1ézie,
e priemer referencnej cievy koronarnej artérie < 2,0 mm,
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e [éziu vlavej hlavnej koronarnej artérii, ostidlne 1ézie alebo lézie nachadzajlice sa pri
bifurkacii,

difuznu chorobu alebo slaby vytok distalne od identifikovanych 1ézii,

> 2 prekryvajuce sa bioadaptéry (pre riziko trombozy alebo restendzy),

restenozu v stente,

1éziu lokalizovanu v arteridlnom $tepe alebo v Stepe velkej safénovej zily.

Bezpecnost’” aucinnost pouzitia mechanickych aterektomickych pomodcok (smerovacich
aterektomickych katétrov, otocnych aterektomickych katétrov) alebo katétrov na laserovi
angioplastiku na lieCbu restendzy v bioadaptéri neboli stanovené.

Tehotenstvo

Tehotenstvo, kategoria C: Neuskutocnili sa primerané Stiidie so sirolimom ani s bioadaptérom
DynamX u tehotnych zien ani u muzov, ktori maji v umysle splodit’ deti. Pred implantaciou a 1 rok
po implantacii bioadaptéra DynamX sa musi nasadit’ u¢inna antikoncepcia. Bioadaptér DynamX
by sa mal pouzivat’ v tehotenstve len ak potencialny prospech prevazuje riziko pre embryo alebo
plod. Tieto informéacie je potrebné prediskutovat’ s pacientmi.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa sirolimus vylucuje do l'udského mlieka. Farmakokinetické a bezpecnostné
profily lieku sirolimus u deti nie st zname. Pretoze podobné lieky sa vylu¢uji do I'udského mlieka
apretoze sirolimus mdze sposobit’ potencialne neziaduce reakcie u dojcenych deti, je potrebné
urobit’ rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojCenie alebo ¢i implantovat’ bioadaptér, priCom je potrebné zvazit’
doélezitost’ bioadaptéra pre matku. Tieto informacie je potrebné prediskutovat’ s pacientmi.

11.0 INFORMACIE PRE LEKARSKE POUZITIE
11.1. Potrebné materidaly

e primerany vodiaci katéter (katétre) (5 F alebo minimalny vnatorny priemer
0,058 palca),

e 2-3 striekacky,

e bezny heparinizovany sterilny fyziologicky roztok,

vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) (maximalny vonkajs$i priemer) x

175 cm (minimalna diZka),

oto¢ny hemostaticky ventil,

60 % kontrastnd latka zriedena v pomere 1:1 s beznym fyziologickym roztokom,

pomocka na naplnenie,

trojcestny kohutik,

oto¢né pomocka,

zavadzac¢ vodiaceho drotu.

11.2. Vyber velkosti bioadaptéra
Dizka lieGenej 1ézie by mala byt mensia ako menovita dizka bioadaptéra. Informacie o
urCovani priemeru bioadaptéra najdete v tabul’ke poddajnosti na oznaceni produktu.

11.3. Odstranenie obalu
11.3.1. Pozorne skontrolujte obalové vrecko, ¢i nie je poskodené. NepouZivajte, ak je obal
poskodeny alebo otvoreny.
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11.3.2. Vrecko rozlepte pomocou aseptickej techniky, ¢im sa ukaze sterilny katéter.
11.3.3. Sterilny katéter posuiite alebo vyklopte na sterilné pole pomocou aseptickej techniky.

11.4. Kontrola pred pouZitim

11.4.1. Opatrne vyberte systém bioadaptéra s puzdrom z kruhu. Déavajte pozor, aby ste nezachytili
okraj puzdra na bo¢nom ramene kruhu, ¢o by mohlo spdsobit’ neimyselné odstranenie puzdra
a odkrytie bioadaptéra.

11.4.2. Pred pouzitim katéter pozorne skontrolujte, ¢i nie je prekruteny, zauzleny alebo inak
poskodeny. Nepouzivajte, ak si vSimnete poSkodenie alebo ak sa zariadenie netimyselne
kontaminuje.

11.4.3. Skontrolujte, ¢i sa bioadaptér nachadza medzi RTG-kontrastnymi znackami na baloniku.

11.5. Priprava aplikacného systému

11.5.1. Vodiaci katéter, vodiaci drot a plniace zariadenie pripravte podl'a pokynov vyrobcu.

11.5.2. Opatrne stiahnite ochranné puzdro zakryvajice segment bioadaptéra/balonika tak, ze
puzdro na distdlnom konci zafixujete medzi palcom a prstom, priCom budete jemne t'ahat’
puzdro spolu s pripojenym styletom. Dbajte pritom na to, aby ste sa nedotykali bioadaptéra
ani balonika.

11.5.3. Systém bioadaptéra vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou
vyplachovej ihly.

Upozornenie: Pocas vyplachu lumenu vodiaceho drétu sbioadaptérom
nemanipulujte, pretoZe to moZe narusit’ umiestnenie bioadaptéra na baléniku.

11.5.4. Striekacku sobjemom 20 ml naplite 5 ml zmesou kontrastnej latky abezného
heparinizovaného fyziologického roztoku (1:1).

11.5.5. Striekacku pripevnite k proximalnemu hrdlu aplikacného systému a vyvinte podtlak na
10 sekund.

11.5.6. So S$pickou striekacky smerom dolu pomaly podtlak uvolnite anechajte vyrovnat na
neutralnu hodnotu.

11.5.7. Pripravené plniace zariadenie pripevnite k hrdlu katétra a ponechajte na neutralnom tlaku.

Upozornenie: Pocas zavadzania bioadaptéra do miesta lézie nevyvijajte podtlak na
plniace zariadenie.

11.6. Aplikacny postup

11.6.1. Miesto cievneho pristupu pripravte podl'a Standardnej praxe.

11.6.2. Miesto 1ézie predilatujte pomocou balénika, ktory je krati nez dizka bioadaptéra.

11.6.3. V plniacom zariadeni udrziavajte neutralny tlak a zaroven zozadu zalozte aplika¢ny systém
na vodiaci drot.

11.6.4. Uplne otvorte otoény hemostaticky ventil, aby sa umoznil I'ahky priechod bioadaptéra
a aplika¢ného systému.

Poznamka: Ak kedykol’'vek pocitite odpor, zistite jeho pri¢inu skor, nez
budete pokracovat’, a podla potreby postupujte podla upozorneni pri
odstranovani bioadaptéra.

11.6.5. Hemostaticky ventil utiahnite a systém bioadaptéra posuiite ponad vodiaci drot do miesta
1ézie, pricom udrziavajte stabilni polohu vodiaceho katétra a vodiaceho drétu.
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11.7. Rozsirenie bioadaptéra

11.7.1. Pred rozsirenim bioadaptéra si overte umiestnenie bioadaptéra oproti znackam na baloniku
pomocou fluoroskopie s vysokym rozli§enim.

11.7.2. Za fluoroskopického navadzania napliite systém bioadaptéra na nominalny tlak alebo
dovtedy, kym bioadaptér nevyzera tiplne rozsireny. Tlak udrziavajte po dobu 15 — 30 sekand.
Na optiméalne rozsirenie musi byt bioadaptér v Giplnom kontakte so stenou cievy a vnitorny
priemer bioadaptéra musi zodpovedat’ priemeru referencnej cievy.

Poznamka: Neprekracujte maximalny menovity tlak.

11.7.3. Ak sa vyzaduje dalSia dilatacia rozvinutého bioadaptéra, mozno pouzit nepoddajny
balonik s vac¢sim priemerom a kratSou dlzkou nez rozvinuty bioadaptér. Dajte pozor, aby sa
bioadaptér neporusil pri prechode cez rozvinuty bioadaptér s balonikovym katétrom.

Bioadaptér neroztahujte nad maximalny vnutorny priemer uvedeny nizSie

(Tabulka 4).

Tabulka 4: Maximalny priemer rozsirenia systému DynamX SECBS
Menovity priemer Maximalny priemer
bioadaptéra (mm) rozSirenia bioadaptéra

(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. Postup odstrafiovania

11.8.1. Skor, nez sa pokusite vytiahnut aplikacny systém, skontrolujte, ¢i je balonik uplne
vyprazdneny. Podl'a velkosti zariadenia, znaCky kontrastnej latky a zriedenia to moze trvat
az do 30 sekund.

11.8.2. Aplikacny systém vytiahnite a pritom udrZiavajte umiestnenie vodiaceho drétu.

11.8.3. Zopakujte angiografiu avyhodnotte oblast simplantovanym bioadaptérom. Ak sa
nedosiahlo dostato¢né rozsirenie, postupujte podl’a pokynov v Casti Roz§irenie bioadaptéra.
Dajte pozor, aby bioadaptér nebol poddilatovany.

11.9. Odstranenie bioadaptéra/aplikacného systému (pred rozSirenim)

11.9.1. Ak sa pred rozsirenim vyzaduje odstranenie systému bioadaptéra, zaistite, aby bol vodiaci
katéter v koaxidlnej polohe oproti aplikacnému systému a bioadaptér/aplikacny systém
opatrne vtiahnite do vodiaceho katétra.

11.9.2. Ak kedykol’vek pocas pristupu k 1ézii alebo pocas odstraiiovania systému na aplikaciu
bioadaptéra pred implantaciou pocitite nezvycajny odpor, aplikacny systém odstraiite
spolu ako celok.

Pri odstranovani aplika¢ného systému ako celku:

o Bioadaptér/balonikovi Cast’ aplikaéného systému nevtahujte (nevytahujte) do
vodiaceho katétra.

e Proximalnu znacku na baldniku umiestnite distilne tesne vedla Spicky vodiaceho
katétra.
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e Vodiaci drot zasunite do koronarnej anatomie C¢o najdistalnejSie, ako je
bezpecne mozné.

o Utiahnutim oto¢ného hemostatického ventilu pripevnite systém na aplikaciu
bioadaptéra k vodiacemu katétru a potom vodiaci katéter asystém bioadaptéra
vytiahnite spolu ako celok.

e Ak je potrebné udrzat’ polohu vodiaceho drétu pre nasledny pristup k artérii/lézii,
vodiaci drot ponechajte na mieste a odstrante vsetky ostatné komponenty systému.

Nedodrzanie tohto postupu alebo vyvinutie nadmernej sily na aplikacny systém
bioadaptéra moze spodsobit’ stratu alebo poskodenie bioadaptéra alebo dalSich
komponentov aplika¢ného systému.

120 INFORMACIE O BALENI

Balenie obsahuje jeden bioadaptér DynamX zaloZeny do aplikacného systému a jednu vyplachovu ihlu.
Sucast’'ou balenia je dokument s ndvodom na pouZitie, karta implantatu pre pacienta s informacnym letdkom
a karta poddajnosti.

Systétm DynamX SECBS sa dodava sterilizovany oZziarenim elektronickym la¢om a nepyrogénny
v neotvorenych, neposkodenych baleniach.

Urcené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane.
Uchovavajte pri teplote < 25 °C. Pouzite do ,,ddtumu pouZitel'nosti* uvedeného na obale.
UPOZORNENIE: NEPOUZ{VAITE, AK JE OBAL AKOKOLVEK POSKODENY.

13.0 PATENTY
Patenty boli podané v USA a inych krajinéch.

140 ODOPRETIE ZARUKY

NEEXISTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI NAZNACENA ZARUKA, VRATANE, BEZ
OBMEDZENIA, AKEJKOLVEK NAZNACENEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST ELIXIR MEDICAL SA NEBUDE
ZODPOVEDAT NIJAKEJ OSOBE, SPOLOCNOSTI CI PRAVNICKEJ OSOBE ZA AKEKOLVEK
ZDRAVOTNE VYDAVKY ALEBO AKEKOLVEK PRIAME ALEBO NAHODNE SKODY
ZAPRICINENE POUZITIM, POSKODENIM, ZLYHANIM ALEBO NESPRAVNOU FUNKCIOU
VYROBKU BEZ OHLCADU NA TO, CI SA TAKY NAROK ZAKLADA NA ZARUKE, ZMLUVE,
UMYSELNOM PORUSENI PRAVA ALEBO INOM FAKTORE. ZIADNA OSOBA NIE JE
OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLOCNOST ELIXIR MEDICAL K AKEJKOLVEK ZARUKE CI
GARANCII VZHCADOM NA DANY PRODUKT.

Vynimky a obmedzenia uvedené vysSie nie su zamyslané a ani nesma byt interpretované tak, aby boli
v rozpore s povinnymi ustanoveniami prislusného zakona. Ak je akéakol'vek cast' alebo podmienka
tohto odopretia zaruky nelegilna, nevymahatel'na alebo v rozpore s prisluSnym zakonom na zéaklade
rozhodnutia sudu s miestnou prisluSnost’ou, platnost’ ostatnych Casti tohto odmietnutia zaruky nebude
nijako ovplyvnena.
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