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Yalnizca ihracata yoneliktir - ABD’de satilamaz

Genel Bilgiler:

e Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti (PTKA) konusunda
egitimli hekimlerce kullanilmalidir.

e Bu cihaz icin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Temel UDI-DI ile baglantili oldugu
Avrupa tibbi cihaz veri tabanindan (Eudamed) dijital olarak indirilebilir. Eudamed’in URL’si:
https://ec.europa.cu/tools/eudamed. DynamX Sirolimus Salinimli Koroner Biyoadaptér Sistemi
icin Temel UDI-DI: 081750801 DynamXVIR4F.

e (Cihaz ambalajimin i¢inde, karta kaydedilmesi gereken bilgileri agiklayan hasta implant kart1 ve
brosiir bulunur. Kart, brosiirde aciklandig1 gibi bir saglik hizmetleri uzman tarafindan doldurulmal
ve ardindan hastaya saglanmalidir.

e Implantasyon islemiyle olusan tiim tibbi atiklar, hastane politikas1 uyarinca giivenli bir sekilde
bertaraf edilmelidir.

e Biyoadaptor, kalici bir implanttir ve implantasyondan sonra ¢ikarilmak {izere tasarlanmamustir.

1.0 CiHAZ TANIMI

DynamX Sirolimus Salimimli Koroner Biyoadaptor Sistemi (DynamX SECBS), koroner arter hastaligi
iglevlerinin her iki yoniinii birden ele almak tizere tasarlanmistir. Cihaz, limen ¢apini iyilestirir ve arterlerin
hemodinamik modiilasyon islevini (damar pulsatilitesi ve kompliyansinin restorasyonu) geri kazandirir.
Biyoadaptdriin implantasyonundan sonra, polimer bozunmasinin ardindan kilidi acilir. Kilit acildiginda
cihaz, li¢ bagimsiz helisel iplige ayrilir ve hastalikli damar duvarina gerekli dinamik radyal destegi (takviye)
saglayarak pulsatilite ve kompliyansi geri kazandirir. Bu nedenle DynamX SECBS hem luminal akisi hem
de fizyolojik damar mekaniklerini geri kazandirir.

DynamX SECBS, 6nceden monte edilmis balonla genisletilebilir bir kobalt krom alagimi biyoadaptorden
olusur. En biiyiik boy implant, yaklasik 0,07 g kobalt krom alagimi igerir. Biyoadaptér paterni, uzunluk
boyunca esit aralikli kilit agma elemanlari icerir ve 6zel biyoemilebilir polilaktid bazli polimer bazli taban
kaplamasiyla kaplanmigtir. DynamX biyoadaptordeki aktif farmasotik bilesen sirolimustur (rapamisin
olarak da bilinir). Sirolimus, makrosiklik bir laktondur. Biyoadaptér uzunlugunun her mm’si (100-
200 mcg/cm?) igin yaklasik 7 mcg sirolimus, yaklasik 4 hafta i¢inde ilacin gogunun uzun siirede salinmasini
saglayan biyoemilebilir polimer iist kaplama yoluyla iletilir. DynamX biyoadaptdrdeki en yiiksek toplam
polimer miktar1 yaklasik 0,0031 gramdir.

DynamX iletme sistemi bir naylon karigimli balon ve distal gévde ve proksimal govdede paslanmaz ¢elik
bir hipotiip iceren bir hizli degisim iletme sistemi icerir. Iletme sisteminin toplam calisma uzunlugu
140 cm’dir. Balon altinda goriintiilemeye yardimci olmak ve dogru biyoadaptor yerlestirmeyi
kolaylastirmak iizere iki radyoopak isaret bulunur. Ayrica iletme sisteminin bir brakiyal veya femoral
kilavuz kateter ucunun sonuna gore pozisyonuna igaret eden iki proksimal iletme sistemi gdvdesi
isaretleyicisi (distal ugtan 90 cm ve 100 cm’de) vardir. iletme sistemi 0,36 mm (0,014 ing) kilavuz teller ve
5 F kilavuz kateterlerle (minimum i¢ ¢ap 1,47 mm veya 0,058 in¢) uyumludur.

DynamX SECBS etiket spesifikasyonlar1 agsagida Tablo 1°de 6zet formatinda verilmistir.
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Tablo 1: DynamX SECBS Etiket Spesifikasyonlari

Nominal Nominal Nominal Anma
Katalog Nominal Genisletilmis Biyoadaptor - Basin¢* Patlama
Numarasi Biyoadaptor Capi (mm) Uzunlugu 'Slr(.)lllmus (atm) Basinci (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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Nominal Nominal Nominal Anma
Katalog Nominal Genisletilmis Biyoadaptor A Basin¢* Patlama
Numarasi Biyoadaptor Capi (mm) Uzunlugu 'Slr(.)ll.mus (atm) Basinci (atm)
(mm) Igerigi (ug)
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

*Uriin esnekligi bilgisi i¢in ambalaj etiketine bakn.

Klinik Fayda:

DynamX SECBS, semptomatik iskemik kalp hastalig1 olan hastalarda kullanima yoneliktir. Bu hastalik
durumuyla ilgili major belirtiler anjina pektoris, egzersiz toleransinda azalma, kardiyak aritmi, miyokard
enfarktiisii ve kalp yetmezligidir. DynamX SECBS de dahil olmak iizere ilag salimimli koroner
biyoadaptorlerin kullaniminin, koroner liimen capimi iyilestirerek, hemodinamik modiilasyonu geri
kazandirarak ve bu hastalarda plak ilerlemesini azaltarak kan akisini geri kazandirdigi ve boylece bu
belirtilerin insidansmi azalttigr gosterilmistir. Olgiilen klinik faydalar igin boliim 9.0’a bakin. Klinik

Caligmalar.

2.0  SAGLANMA SEKLI

Steril:

Icindekiler:

Saklama:
Bertaraf:

Bu cihaz elektron 1511 radyasyonuyla sterilize edilmistir ve pirojenik degildir. Ambalaj acik
veya hasarlysa cihazi kullanmayn.

Bir Adet DynamX Sirolimus Saliimli Koroner Biyoadaptdr Sistemi

Bir s1v1 gecirme ignesi

Bir kullanma talimati belgesi

Bir hasta implant kart1 ile bilgilendirme brosiirii

Bir uyum tablosu

Bir oksijen emici

<25 °C’de saklayin.

Implantasyon islemiyle olusan tiim tibbi atiklar, hastane politikas1 uyarinca giivenli bir
sekilde bertaraf edilmelidir.
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3.0 KULLANIM AMACI, KULLANIM ENDiKASYONLARI, HEDEF HASTA
POPULASYONU

3.1 Kullanim Amaci

DynamX® Sirolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor Sistemi, semptomatik iskemik kalp hastaligt
olan hastalarda koroner liimen ¢apini iyilestirmek, hemodinamik modiilasyonu geri kazandirmak
ve plak ilerlemesini azaltmak igin tasarlanmistir. DynamX biyoadaptér, yardimer ilag maddesi
sirolimus igeren kalici bir kafes kurtulmali implanttir. DynamX iletme sistemi, biyoadaptorii hedef
lezyona iletmek ve yerine yerlestirmek icin tek kullanimlik bir kateter olarak tasarlanmustir.

3.2 Kullanim Endikasyonlart

DynamX® Sirolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor Sistemi, referans damar caplart 2,0 ila
4,0 mm ve <44 mm olan ayr de novo natif koroner arter lezyonlar1 kaynakli semptomatik iskemik
kalp hastaligi olan hastalarda koroner liimen c¢apini iyilestirmek, hemodinamik modiilasyonu geri
kazandirmak ve plak ilerlemesini azaltmak i¢in endikedir. Biyoadaptdr, kalic1 bir kafes kurtulmali
implant olarak tasarlanmustir.

4.0 KONTRENDIKASYONLAR

DynamX Sirolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor Sisteminin su durumlarda kullanimi kontrendikedir:
e Antitrombosit ve/veya antikoagiilasyon tedavisinin kontrendike oldugu hastalar.
e Anjiyoplasti balonunun tam sismesini énleyen lezyonu oldugu diisiiniilen hastalar.
o Kobalt krom alasimina (major elementler kobalt, krom, tungsten ve nikel dahil); polilaktid,
poliglikolid veya polikaprolakton tabanli polimerlere; sirolimusa (veya tiirevleri) alerjik
hastalar bu implanta alerjik reaksiyon yasayabilir.

5.0 UYARILAR VE ONLEMLER

UYARILAR

e Hastalarin dikkatle segilmesi gerekir ¢iinkii bu cihazin kullanilmasi iliskili tromboz, vaskiiler
komplikasyonlar ve/veya kanama olaylar riski tasimaktadir.

e Kilavuz yonlendirmeli ikili antitrombosit tedavisini (DAPT) tolere edemeyen Kkisiler,
DynamX SECBS implantasyonu i¢in diistiniilmemelidir.

e Biyoadaptoriin implantasyonunu sadece uygun egitim almig hekimler yapmalidir.

e Daha sonra biyoadaptor blokaji biyoadaptdr iceren arter segmentinin tekrar dilatasyonunu
gerektirebilir.

e Benzer olmayan metal ¢iiriimesi olasiligindan kagimmak igin ortiisme veya temasin miimkiin
oldugu durumlarda farkli materyallerden cihazlar arka arkaya implante etmeyin.

e Mekanik aterektomi cihazlar (yonsel aterektomi kateterleri, rotasyonel aterektomi kateterleri)
veya lazer anjiyoplasti kateterlerini DynamX biyoadaptdor implantasyonuyla birlikte
kullanmanin giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

ONLEMLER

Tek kullanim i¢in tasarlanmistir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar iglenmesi veya tekrar sterilizasyonu
ilag kaplama etkililigi kayb1 ve/veya cihaz biitlinliigli kayb1 ve/veya kontaminasyonla sonuglanabilir ve
bunun sonucunda tekrar girisim ve/veya hasta yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimii olusabilir.

5.1 Biyoadaptér Kullaninu

e Tek kullammhktir. Bu cihazi tekrar kullanmayimn veya tekrar sterilize etmeyin.
Etiketteki tirlin “Son Kullanma” tarihine dikkat edin.
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Cikarma islemi, biyoadaptore =zarar verebileceginden ve/veya biyoadaptor
embolizasyonuna neden olabileceginden biyoadaptorii iletme sisteminden
cikarmaym. DynamX SECBS, bir sistem olarak c¢aligmak {izere tasarlanmustir.
Biyoadaptor, bagka bir iletme cihazina tekrar yiiklenmek iizere tasarlanmamustir.
Biyoadaptor tekrar yilikleme girisimleri biyoadaptdre zarar verebilir ve/veya
embolizasyona neden olabilir.

[letme Sistemi iizerinde biyoadaptdr pozisyonunu herhangi bir sekilde bozmamaya ve
biyoadaptore dokunmamaya dikkat edilmelidir. Bu, kateterin ambalajdan (torba,
sarmal, biyoadaptor kilift) ¢ikarilmasi, kilavuz tele yerlestirilmesi ve doner hemostatik
valf adaptorii ve kilavuz kateter gobeginden gegirilerek ilerletilmesi sirasinda en
Oonemli unsurdur.

Biyoadaptorii parmaklarinizla manipiile etmeyin (6r., yuvarlamayin) ¢ilinkii bu eylem
biyoadaptorii iletme sisteminden gevsetebilir.

Sadece oOnerilen balon sisirme ortamini kullanin. Bunlar biyoadaptoriin diizgiin
olmayan bir sekilde genigslemesine ve yerine yerlestirme gilg¢liigiine neden
olabileceginden balonu sigirmek i¢in asla hava veya baska bir gazli ortam kullanmay1n.

5.2 Biyoadaptor Yerlestirme

Giivenli biyoadaptor iletimi igin lezyonun 6n dilatasyonu gereklidir.

Biyoadaptor iletme sistemini biyoadaptorii yerine yerlestirmeden énce belirtilen
sekil disinda hazirlamayin veya énceden sisirmeyin. Iletme Sistemini Hazirlama
boliimiinde tanimlandigi gibi balon bosaltma teknigi kullanin.

Bir biyoadaptoriin implante edilmesi implante edilen biyoadaptor kismina proksimal
veya distal damarda diseksiyona yol agabilir ve ek girisim (6r., KABG, daha fazla
dilatasyon veya ek biyoadaptorlerin yerlestirilmesi) gerektirecek sekilde damarin akut
olarak kapanmasina neden olabilir. Ek biyoadaptor yerlestirme gerekirse benzer
bilesimli biyomateryal materyalleri kullanilmalidir.

Cok sayida lezyon tedavi ederken proksimal biyoadaptorii yerinden oynatma
olasiligini azaltmak icin proksimal lezyona biyoadaptorii yerlestirmeden Once
biyoadaptorii distal lezyona yerlestirin.

Biyoadaptorii damarda uygun sekilde konumlandirilmamigsa genisletmeyin (Bakiniz
Biyoadaptor/iletme Sisteminin Cikarilmas: Onlemleri).

Biyoadaptor yerlestirme yan dal agikligini olumsuz etkileyebilir.

Uriin etiketinde belirtilen anma patlama basincim gecmeyin. Balon basinglari
sisirme sirasinda izlenmelidir. Uriin etiketinde belirtilenlerden yiiksek basinglarin
kullanilmasi balonun patlamasina ve/veya olasi damar hasarina neden olabilir.
Lezyona erisim veya iletme sisteminin biyoadaptor implantasyonu Oncesinde
cikarilmasi sirasinda herhangi bir zamanda olagan dis1 bir direng hissedilirse sistem
Biyoadaptor/iletme Sisteminin Cikarilmasi Onlemleri uyarinca tek bir iinite
halinde gikarilmalidir.

Biyoadaptor geri alma yontemleri (ek teller, sneyrlar ve/veya forseps kullanimi)
koroner damar sistemi ve/veya vaskiiler erisim bolgesinde ek travmayla sonuglanabilir.
Yerine yerlestirilmis bir biyoadaptoriin ek genisletilmesi akis1 smirlayan bir
diseksiyona neden olabilir. Bu durum bagka bir biyoadaptor implantasyonuyla tedavi
edilebilir. Cok sayida biyoadaptdr kullanildiginda uglar hafif 6rtiismelidir (1 ila 2 mm).
Ortiisen biyoadaptorlerin vaskiiler etkisi bu cihazda klinik olarak test edilmemistir ve
sadece tibben gerekli oldugu sekilde kullanilmalidir.
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Biyoadaptoriin eksik dilate edilmemesini saglaymn. Yerine yerlestirilen biyoadaptor
damar duvarina tam apozisyon gdstermiyorsa, biyoadaptorden biraz daha kisa ve
yiiksek basingli bir esnek olmayan balonla biyoadaptor daha fazla genisletilebilir.
Balon kenarlar1 biyoadaptdr implante edilmis bolge disina uzanmamalidir.

53 Biyoadaptir/Iletme Sistemi Cikarilmast (Yerine yerlestirme oncesinde)

Yerine yerlestirme Oncesinde bir biyoadaptdr sisteminin g¢ikarilmasi gerekiyorsa

kilavuz kateterin iletme sistemine gore koaksiyal olarak konumlandigindan emin olun

ve biyoadaptor/iletme sistemini kilavuz kateter i¢ine dikkatle geri ¢ekin.

Genigletilmemis biyoadaptdr, kilavuz kateterin igine yalnizca bir kez geri ¢ekilebilir.

Biyoadaptdr hasar gorebileceginden veya yerinden ¢ikabileceginden kilavuz kateterin

distal ucundan gegcirilerek miiteakip igeri ve disar1 hareket gerceklestirilmemelidir.

Lezyona erigim veya iletme sisteminin ¢ikarilmasi sirasinda herhangi bir zamanda

olagan dis1 direng hissedilirse iletme sistemi ve kilavuz kateter tek bir iinite

olarak ¢ikarilmalidir.

Iletme sistemini tek bir iinite olarak cikarirken:

e lletme sisteminin biyoadaptdr/balon kismmi kilavuz Kkatetere c¢ekmeyin
(retrakte etmeyin).

e Proksimal balon isaretini kilavuz kateter ucunun hemen distalinde konumlandirin.
Kilavuz teli koroner anatomi ig¢inde giivenli oldugunca distale ilerletin.

e [letme sistemini kilavuz katetere sabitlemek icin doner hemostatik valfi sikin;
sonra kilavuz kateter ve iletme sistemini tek bir iinite olarak ¢ikarin.

e Kilavuz tel pozisyonunu daha sonra arter/lezyon erigimi i¢in korumak gerekiyorsa,
kilavuz teli yerinde birakin ve tiim diger sistem bilesenlerini ¢ikarin.

e Bu adimlarin izlenmemesi ve/veya Iletme Sistemine asir1 giic uygulanmasi
biyoadaptor ve/veya iletme sistemi bilesenlerinin olasi kaybi1 veya zarar
gbérmesiyle sonuglanabilir.

54 Implantasyon Sonrast Islem

Yeni yerine yerlestirilmis bir biyoadaptorii bir kilavuz tel, balon veya iletme sistemiyle gegerken
biyoadaptor geometrisini bozmaktan kaginin.
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6.0

7.0

5.4.1 Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG) Giivenlik Bilgileri

A MR Kosullu

MRG Giivenlik Bilgileri
DynamX Sirolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor Sisteminin bulundugu hastalar, asagidaki kosullar
altinda giivenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

DynamX Sirolimus Salinimli Koroner

Cihazin Adv/Kimligi Biyoadaptor Sistemi

Statik manyetik alanin nominal degerleri 1,5Tveya3T

Azami Uzamsal Alan Gradyani 30 T/m (3.000 gauss/cm)

RF Uyarmi Dairesel Polarize (CP)

RF Iletim Sarmal Tipi Tiim viicut iletim sarmali, Bag RF iletim-alma sarmali
Azami Tim Viicut SAR 2,0 W/kg (Normal Calisma Modu)

15 dakika siirekli RF i¢in 2,0 W/kg tiim viicut ortalama

T liresi 1 .
arama Siiresi Sinirlan SAR (sekans veya arka arkaya molasiz seri/tarama)

Bu implantin varligi 6 mm goriintii

MR Goriintii Artefakt artefakti olusturabilir.

Spesifik bir parametreye dair bilgi dahil edilmemisse bu parametreyle iligkili herhangi bir
kosul yoktur.

MRG uyumluluk bilgileri hastalarla gortisiilmelidir.
KISITLI MADDELER

Bu cihazin bir veya daha fazla bileseni, agirlik¢a %0,1’in iizerinde bir konsantrasyonda CMR 1B
olarak tanimlanan asagidaki maddeleri igerir:
Kobalt; Kimyasal Ozetler Servisi (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Giincel bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan ve kobalt iceren paslanmaz celik alagimlarindan
iiretilen tibbi cihazlarin kanser riskinde artisa veya tiremeyle ilgili advers etkilere neden olmadigini
desteklemektedir.

ILAC BILGILERI

7.1 Etki Mekanizmasi

Sirolimus, immiinosupresif ve antiproliferatif 6zelliklere sahip makrosiklik bir laktondur.
Sirolimus, immiinosupresif bir kompleks olugturmak i¢in FK baglayici Protein-12 (FKBP-12)
immiinofiline baglanir. Bu kompleks, temel bir diizenleyici kinaz olan memeli rapamisin hedefine
(mTOR) baglanir ve aktivasyonunu inhibe eder. Bu inhibisyon, sitokin tahrikli hiicre
proliferasyonunu suprese ederek hiicre dongiisiiniin G1’den S fazina ilerlemesini inhibe eder.
Antiproliferatif ilag maddesi sirolimus, DynamX SECBS kullanilarak koroner girisime yardimeci
olup restenozu azaltmak iizere tasarlanmistir.

7.2 Ila¢ Etkilesimi

Spesifik klinik veriler bulunmamasma ragmen takrolimus gibi ayni baglayici protein (FKBP)
yoluyla etki eden ilaglar sirolimus veya rapamisin tipi ilaglarin etkililigini olumsuz etkileyebilir.
Ilag etkilesim ¢aligmalar1 yapilmamistir. Rapamisin tipi ilaglar CYP3A4 yoluyla metabolize olur.
Giigli CYP3A4 inhibitorleri (6r., ketokonazol) Ozellikle ¢ok sayida biyoadaptdr yerine
yerlestirilmigse sistemik etkilerle iligkili olabilecek diizeylerde artmis Sirolimus diizeylerine
maruz kalmaya neden olabilir. Sirolimus veya rapamisin tipi ilaglara sistemik olarak maruz kalma
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ayrica hasta eszamanli olarak sistemik immiinsiipresif tedaviyle tedavi ediliyorsa dikkate
alinmalidir. Greyfurt, sirolimus metabolizmasin1 olumsuz etkileyebilir. ilag etkilesim bilgileri
hastalarla goriisiilmelidir.

7.3

Mutajenez, Karsinojenisite ve Reprotoksisite

7.3.1 Mutajenez

Sirolimus in vitro bakteriyel ters mutasyon tayininde, Cin hamster1 yumurtalik hiicresi
kromozomal aberasyon tayininde, fare lenfoma hiicresi ileri mutasyon tayininde veya in
vivo fare mikroniikleus tayininde genotoksik degildir.

7.3.2  Karsinojenisite

DynamX biyoadaptor lizerinde resmi karsinojenisite testi yiiriitiilmemistir. DynamX
biyoadaptoriin karsinojenik potansiyeli sinirlt sirolimus salinimi siiresi, mevcut materyal
tiir ve miktarlar1 ve olumlu mutajenez testi giktilar1 ve sonuglarina gore asgari diizeydedir.

7.3.3  Reprotoksisite

DynamX biyoadaptor {izerinde resmi reprotoksisite testi yiiriitilmemistir. DynamX
biyoadaptoriin reprotoksisite potansiyeli sirolimus saliniminin sinirli siiresi ve mevcut
materyal tiir ve miktarlarina gore asgari diizeydedir.

8.0 POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

Potansiyel olaylar, ciddi olaylar ve istenmeyen yan etkiler (alfabetik sirayla) koroner stent veya
PTKA isleminin implantasyonuyla tutarlidir ve sunlar1 igerir:

Alerjik reaksiyon (polilaktid, poliglikolid veya polikaprolakton tabanli polimerler ya da
kobalt krom alagimina hipersensitivite)

Anevrizma, psédoanevrizma

Ani Kapatma

Anjina

Antitrombosit/antikoagiilasyon ajanlarina veya kontrast maddeye ilag reaksiyonlari
Aritmiler

Arter okliizyonu

Arteriyovenoz fistiil

Biyoadaptor migrasyonu, embolizasyonu veya yanlis yerlestirilmesi
Cerrahi ¢ikarma gerektiren cihaz ayrilmasi/cihaz ¢ikarilamamasi
Cihazin hedef bolgeye iletilememesi

Damar spazmi

Emboli (hava, doku, cihaz veya trombiis)

Hemoraji

Hipotansiyon/hipertansiyon

Inme/gecici iskemik atak

Insersiyon bolgesinde enfeksiyon ve agr

KABG gerektiren damar hasari

Kardiyak tamponad

Koroner arter diseksiyonu, perforasyonu veya riiptiirii

Miyokard iskemisi ve/veya enfarktiisii

Oliim

Periferik iskemi

Tedavi edilen arterin restenozu

DynamX Sirolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor Sistemi LBL00338-TR Rev A (2026-02)
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9.0

e Tromboz (akut, subakut veya gec)
e Ventrikiiler fibrilasyon

Asagidaki ek yan etkiler/komplikasyonlar sirolimus veya rapamisin tipi ilaglarla iligkili olabilir
ancak bunlarin kullanimiyla sinirh degildir:

Agrili veya zayif kaslar veya eklemler
Akne

Artmis kan basinci

Bas agris1

Bulanti

Diyare veya kabizlik

Dokiintii

Kolesterol veya trigliserit seviyelerinde artig
Su tutma

Tremor

Uykusuzluk

Ust solunum veya idrar yolu enfeksiyonlar

Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar, iireticiye (Elixir Medical Corporation) ve ilgili
saglik makamina bildirilmelidir. Uretici iletisim bilgileri, bu kullanma talimatinin son sayfasinda
yer almaktadir.

Potansiyel advers olaylar ve ciddi advers olaylarin bildirilmesi hastalarla goriistilmelidir.

KLINIK CALISMALARA GENEL BAKIS

9.1 DynamX Sirolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor Sistemi (SECBS)
BIOADAPTOR RCT Klinik Calismasi

BIOADAPTOR RCT Caligmasi, Avrupa ve Asya Pasifik’te 34 klinik merkezde yliriitiilen ¢ok
merkezli, uluslararasi, prospektif, randomize, tek kor bir ¢alismadir. Bu ¢alismanin amaci, modern
bir DES olan Medtronic Vaskiiler Resolute Onyx (kontrol kolu) ile karsilastirildiginda de novo,
natif koroner arter lezyonlar1 kaynakli iskemik kalp hastaligiyla bagvuran hastalarda koroner liimen
capmi iyilestirmek ve plak ilerlemesini azaltmak tiizere DynamX SECBS biyoadaptoriin
giivenliligini ve etkililigini degerlendirmektir. Calismaya, test veya kontrol koluna 1:1 oraninda
rastgele ayrilan 445 goniillii kaydedilmistir. Tiim goniilliler 1, 6 ve 12 ayda ve sonrasinda 5 yil
boyunca her yil klinik takip degerlendirmelerine tabi tutulacaktir. Tablo 2’de denekler, hedefler ve
sonlanim noktalari, primer sonuclar, ana sekonder sonuglar ve ¢alismadan elde edilen sonuglar
Ozetlenmektedir.

Tablo 2: BIOADAPTOR RCT Calisma Sonuclarinin Ozeti

Hastalar Hedef lezyonlar olarak 2 ayri natif koroner arterde bulunan azami 2 adet de novo
lezyonu olan goniilliiler.

Randomize 445 hasta.
DynamX biyoadaptor: 223 hasta; Resolute Onyx: 222 hasta.

DynamX Sirolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor Sistemi LBL00338-TR Rev A (2026-02)
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Amaglar ve Calisma Amact: De novo, natif koroner arter lezyonlar1 kaynakli iskemik kalp
Sonlanim hastaligimin tedavisi i¢in aragtirma cihazinin (DynamX biyoadaptdr) giivenliligini ve
Noktalari etkililigini dogrulamak.

Primer Sonlanim Noktasi: 12 aylik TLF;

Sekonder Sonlanim Noktalart: Akut basari oranlart ve 30 giin, 6 ay, 12 ay, 2, 3, 4 ve

5 yilda dlgiilen diger klinik sonlanim noktalari;

Goriintiileme Sonlanim Noktalari:

QCA: akut geri tepme, LLL, MLD, %DS ve damar agisinda degisiklik;

IVUS: Ortalama liimen alaninda degisiklik, % neointimal obstriiksiyon, LLL ve stent

malapozisyonu;

OCT: % strut kapsamasi, NIH kalinlig1 ve damar pulsatilitesi
Primer 12 aylik TLF: DynamX kolunda %1,81 ve Resolute Onyx kolunda %2,79, noninferiorite
Ciktilar p<0,001

Ana Sekonder
Sonuglar ve
Goriintiileme
Ciktilar

Cihaz, lezyon ve iglem basart oranlart her iki ¢alisma grubunda yiiksek ve benzerdir
(swrasiyla %99,6 ila %99,6, %99,6 ila %99,6, %98,7 ila %97,3);

Sekonder klinik sonlanim noktalarmin higbirinde istatistiksel fark yoktur (&r., akut
basari orani, lezyon basari orani, cihaz basari orani);

24 Ay: ITT popiilasyonu basina 24 ay boyunca TLF oran1 DynamX kolunda %2,31
(5/216) ve Resolute Onyx kolunda %5,50 (12/218) olmustur (stiperiorite i¢in p=0,087).
Protokol Uyarinca (PP) popiilasyonuna gore 24 aylik TLF oranm1 DynamX kolunda
%1,89 ve Resolute Onyx kolunda %5,53 olmustur (siiperiorite i¢in p=0,046);

QCA: akut kazang agisindan fark yoktur ancak Resolute Onyx ile karsilastirildiginda
DynamX ig¢in 12 ayda siiperiér cihaz i¢i LLL (0,09+0,34 mm ve 0,254+0,39 mm,
p=0,038);

IVUS: Resolute Onyx ile karsilastirildiginda DynamX igin anlamli 6l¢iide daha diisiik
% neointimal obstriiksiyon (sirastyla %3,54+2,28 ve %5,28+3,32, p<0,001); tedavi
edilen segmentteki plak hacmindeki degisiklik %’si DynamX grubunda ve
Resolute Onyx grubunda %12+%24 (p=0,032) iken %3+%19 olmustur;

OCT: her iki grupta da yiksek strut kapsami (DynamX igin %98,47+%1,07 ve
Resolute Onyx i¢cin  %97,39+%2,28, p=0,462). Siklik pulsatilite, DynamX ve
Resolute Onyx i¢in cihaz i¢i liimen alanindaki degisiklik i¢in %8,1 ve %2,3, p<0,001 ve
%7,6 ve %1,1, p<0,001 ile sabit OCT ile gosterilmistir.

Sonuglar

DynamX biyoadaptér 12 ayda TLF icin Resolute Onyx ile karsilastirildiginda
noninferiorite gosterdiginden DynamX biyoadaptoriin semptomatik koroner arter
hastalig1 olan hastalarda liimen g¢apmi arttirmak i¢in faydali oldugu gosterilmistir.
24 ayda TLF ve TVF oranlarinda DynamX i¢in pozitif klinik performans gézlenmistir.
Mevcut veriler, DynamX biyoadaptérii kullanmanin olas1 faydalarinin, ayrik de novo
natif koroner arter lezyonlar1 kaynakli semptomatik iskemik kalp hastaligi olan
hastalarda koroner luminal ¢api iyilestirme ve plak ilerlemesini azaltma risklerine kars1
agir bastig1 sonucunu desteklemektedir.
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9.2 DynamX Sirolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor Sistemi INFINITY-
SWEDEHEART R-RCT

INFINITY-SWEDEHEART prospektif, cok merkezli, tek kor, randomize, kayit tabanli bir klinik
calismadir. Bu ¢aligmanm amaci, daha ileri gelen bir PCI hasta popiilasyonunda epikardiyal
damarlarda de novo natif koroner arter lezyonlar1 olan iskemik kalp hastaligi bulunan hastalarin
tedavisinde Resolute Onyx ile karsilastirildiginda DynamX biyoadaptoriin giivenliligini ve
etkililigini degerlendirmektir. Uygun hastalar 1:1 oraninda randomize edilmistir (DynamX
biyoadaptér: Resolute Onyx). Hastalarla 30 giinde ve 1yilda Ozel Ilgilenilen Olaylar (ESI)
kontrolii i¢in telefon ve anjinal durumun degerlendirilmesi i¢in 3., 4. ve 5. yillarda telefon yoluyla
iletisime gegilmistir. Tablo 3’te denekler, hedefler ve sonlanim noktalari, primer sonuglar, ana
sekonder sonuglar ve ¢alismadan elde edilen sonuglar 6zetlenmektedir.

Tablo 3: INFINITY-SWEDEHEART Sonuclarinin Ozeti

Sonlanim Noktalar:

Hastalar Azami 3 adet de novo natif koroner arter lezyonu olan goniilliiler;
Randomize 2.400 hasta.
DynamX SECBS: 1.202 hasta; Resolute Onyx: 1.198 hasta.
Amaclar ve Calisma Amaci: Epikardiyal damarlarda de novo natif koroner arter lezyonlari

olan iskemik kalp hastaligi bulunan hastalarin tedavisinde Resolute Onyx ile
karsilastirildiginda DynamX biyoadaptoriin - giivenliligini  ve etkililigini
degerlendirmektir.

Primer Sonlanim Noktasi: 12 aylik TLF;

Giliglii sekonder sonlanim noktalari: 6 aydan takip sonuna kadar ACS alt
grubunda TLF, TVF ve TLF yer isareti analizi. Ek sekonder sonlanim noktalari:
Akut basar1 oranlari, diger klinik sonlanim noktalar1 ve SAQ-7, 5yila
kadar ol¢iilmiistiir.

Primer Ciktilar

12 aylik TLF: DynamX kolunda %2,35 (28/1.189) ve Resolute Onyx kolunda
%2,77 (33/1.192), noninferiorite p<0,001.

Ana Sekonder
Sonuglar

6-12 aylik TLF olaylarinda yer isareti analizi, DynamX kolu i¢in TLF oraninda
onemli bir azalma gostermistir (log siras1 p degeri=0,0031). DynamX kolu i¢in
6 ay sonra diizlesen bir Kaplan-Meier egrisi gézlemlenirken Resolute Onyx kolu
icin plato olusturmayan bir egri gézlenmistir.

Cihaz ve iglem basar1 oranlari, DynamX kolunda ve Resolute Onyx kolunda
benzer sekilde yiiksektir (sirasiyla %699,6 ila %99,9 ve %99,5 ila %99,8).

12 ay boyunca DynamX kolu igin %0,68 ve Resolute Onyx kolu i¢in %0,51
oraninda kesin veya olasi cihaz trombozu gozlenmistir.

Hedef dis1 damar MI hari¢ kollar arasinda sekonder klinik sonlanim noktalarmin
hicbirinde istatistiksel fark gézlemlenmemistir.

Sonuglar

Caligma, primer sonlanim noktasini karsilayarak hastalarin dortte {igiiniin AKS
hastasi oldugu giinliik klinik uygulamay1 temsil eden biiyiik bir RCT’de DynamX
kolunda %2,35 ve Resolute Onyx DES kolunda %2,77’lik (noninferiorite i¢in
p<0,001) bir 12 aylik TLF oranin1 gdstermistir.

6 ila 12 ay arasinda, DynamX muhtemelen kilidi agma mekanizmasinin etkili
olmas1 ve ilk 6ayla karsilastirildiginda hemodinamik modiilasyonun geri
kazanilmasi nedeniyle olumlu klinik performans gostermistir. Bu nedenle
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10.0

DynamX biyoadaptorii kullanmanin olasi faydalari, kullanim amacina yonelik
risklere daha agir basmaktadir.

HASTA SECME VE TEDAVI

10.1 Tedavinin Bireysellestirilmesi

DynamX SECBS kullanmadan once her hasta i¢in riskler ve faydalar dikkatle degerlendirilmelidir.
Degerlendirilecek hasta se¢cme faktorleri arasinda antikoagiilasyon tedavisinin riskinin
degerlendirilmesi bulunmalidir. Kilavuz yonlendirmeli ikili antitrombosit tedavisini tolere
edemeyen kisiler, DynamX SECBS implantasyonu i¢in diisiiniilmemelidir. Biyoadaptorii implante
etmekten genel olarak antikoagiilasyon tedavisinin kontrendike olacagi kanama riski artmisg
hastalarda (6r., yakin zamanli aktif gastrit veya peptik iilser hastaligi olan hastalarda) kag¢inilmalidir.

Baslangicta kotii sonuglar veya acil bypass cerrahisi riskini arttiran komorbiditeler (diabetes
mellitus, bobrek yetmezligi ve siddetli obezite) diisliniilmelidir.

Biyoadaptdr implantasyonundan sonra tromboz cesitli baglangi¢c anjiyografik ve islemle ilgili
faktorlerden etkilenmektedir. Bunlar arasinda 2,0 mm altinda damar caplari, islem sirasinda
tromboz, zayif distal akis ve/veya biyoadaptor implantasyonundan sonra diseksiyon vardir. Koroner
biyoadaptor implantasyonu yapilan hastalarda trombus veya diseksiyon devami daha sonra
trombotik okliizyon acisindan bir isaret kabul edilir. Bu hastalar biyoadaptor implantasyonundan
sonraki ilk ay boyunca ¢ok dikkatli olarak izlenmelidir.

Belirtilen Kullanim Endikasyonlar1 disinda kullanmak yasaktir. ilag salmiml stentlerin/cihazlarin
etiketteki endikasyonlar disinda hastalarda ve lezyonlarda kullanilmasi cihaz trombozu, cihaz
embolizasyonu, miyokard enfarktiisii veya 6liim dahil advers olaylar riskini arttirabilir.

10.2 Hedef Hasta Popiilasyonu

DynamX SECBS i¢in hedef hasta popiilasyonu, ayri de novo natif koroner arter lezyonlar1 kaynakli
semptomatik iskemik kalp hastalig1 olan hastalardir.

Swnirlamalar
DynamX SECBS giivenlilik ve etkililigi su hastalarda belirlenmemistir:
e Lezyon bolgesinde ¢oziilmemis trombiis.
e Koroner arter referans damar ¢ap1 <2,0 mm.
e Sol ana koroner arterde bulunan lezyon, ostium lezyonlar1 veya bir bifurkasyonda
bulunan lezyonlar.
Difiiz hastalik veya tanimlanan lezyonlarin distalinde zay:1f akis.
>2 ortlisen biyoadaptor (tromboz ve restenoz riski kaynakli).
Stent i¢i restenoz.
Arteriyel veya safen ven greftinde bulunan lezyon.

Biyoadaptor ici restenozu tedavi etmek i¢in mekanik aterektomi cihazlar1 (yonsel aterektomi
kateterleri, rotasyonel aterektomi kateterleri) veya lazer anjiyoplasti kateterlerini kullanmanin
giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.
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Gebelik

Gebelik Kategorisi C: Cocuk sahibi olmay1 planlayan gebe kadinlarda veya erkeklerde sirolimus
veya DynamX biyoadaptorle yeterli c¢alisma yiiriitilmemistir. DynamX biyoadaptoriin
implantasyonundan dnce ve implantasyondan 1 y1l sonrasina kadar etkili dogum kontrol yontemleri
kullanilmalidir. DynamX biyoadaptorii gebelik sirasinda ancak olas1 faydasi embriyo veya fetus
acisindan riski makul gosteriyorsa kullanilmalidir. Bu bilgiler hastalarla goriigiilmelidir.

Emzirme

Sirolimusun anne siitityle digar1 atilip atilmadigi bilinmemektedir. Sirolimusun infantlarda
farmakokinetik ve giivenlik profilleri bilinmemektedir. Benzer ilaglar anne siitliyle atildigindan ve
emziren bebeklerde Sirolimus nedeniyle advers reaksiyon potansiyeli yiiziinden biyoadaptoriin
anne i¢in 6nemi dikkate alinarak emzirmeye devam edilip edilmemesi veya biyoadaptoriin implante
edilip edilmemesi hakkinda bir karar verilmelidir. Bu bilgiler hastalarla goriistilmelidir.

11.0 KLINISYEN KULLANIM BIiLGILERI
11.1. Gerekli Materyaller

Uygun kilavuz kateterler (5 Fr veya 0,058 ing asgari i¢ ¢ap)

2-3 siringa

Heparinize normal steril salin

0,36 mm (0,014 ing) (azami dis ¢ap) x 175 cm (asgari uzunluk) kilavuz tel
Doner hemostatik valf

Normal salinle 1:1 seyreltilmis %60 kontrast madde

Sigirme cihazi

Ug yollu stopkok

Tork cihazi

Kilavuz tel introdiiseri

11.2. Biyoadaptir boyutunun segilmesi
Tedavi edilen lezyon uzunlugu nominal biyoadaptdér uzunlugundan az olmalidir.
Biyoadaptdr capr bilylikliigiiniin belirlenmesiyle ilgili olarak {irlin etiketindeki uyum
tablosuna bakin.

11.3. Ambalajdan Cikarma
11.3.1. Ambalaj posetini hasar agisindan dikkatle inceleyin. Ambalaj hasarh veya acilmissa
kullanmayin.
11.3.2. Poseti aseptik teknikle soyarak agip steril kateteri ortaya ¢ikarim.
11.3.3. Steril kateteri steril sahaya aseptik teknik kullanarak ge¢irin veya birakin.

11.4. Kullanim Oncesi Inceleme

11.4.1. Kilifli biyoadaptor sistemini halkadan dikkatle c¢ikarin. Kilifin kenarimmi halkanin yan
kolunda yakalamamaya dikkat edin, aksi takdirde kilif yanliglikla ¢ikabilir ve biyoadaptor
aciga cikabilir.

11.4.2. Kullanmadan &nce kateteri kivrilma, egilme ve bagka hasar agisindan dikkatle inceleyin.
Hasar fark edilirse veya cihaz istemeden kontamine edilirse kullanmayin.

11.4.3. Biyoadaptoriin balondaki radyoopak isaretler arasinda bulundugunu dogrulayin.
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11.5. Tletme Sisteminin Hazirlanmast

11.5.1. Kilavuz kateter, kilavuz tel ve sisirme cihazini {ireticinin talimatina gore hazirlayin.

11.5.2. Kialifi ve takili stileyi yavasca ¢ekerken kilifi distal ugta bagparmak ve parmak arasinda
sabitleyerek biyoadaptdr/balon segmentini kaplayan koruyucu kilifi dikkatle kaydirin ve
biyoadaptore/balona dokunmadiginizdan emin olun.

11.5.3. Sivi gecirme ignesini kullanarak biyoadaptor sisteminden heparinize salin gegirin.

Dikkat: Biyoadaptoriin balona yerlestirilmesini olumsuz etkileyebileceginden kilavuz
tel liimenini yikarken biyoadaptor manipiilasyonundan ka¢inin.

11.5.4. Bir 20 ml siringay1 5 ml kontrast madde/heparinize normal salin karigimiyla (1:1) doldurun.
11.5.5. Iletme sistemi proksimal gobegine takin ve 10 saniye boyunca negatif basing uygulayin.
11.5.6. Siringa ucu asagi bakar halde basinci yavasga nétr duruma birakin.

11.5.7. Hazirlanmis bir sisirme cihazim kateter gdbegine takip notr basingta birakin.

Dikkat: Biyoadaptoriin lezyon bolgesine iletilmesi sirasinda sisirme cihazina negatif
basin¢ uygulamayin.

11.6. Iletme Islemi

11.6.1. Vaskiiler erigim bolgesini standart uygulamaya gore hazirlayin.

11.6.2. Lezyon bolgesini biyoadaptdr uzunlugundan daha kisa bir balon kullanarak 6nceden
dilate edin.

11.6.3. Sisirme cihazi lizerinde noétr basinci devam ettirirken iletme sistemini kilavuz tel ilizerine
geri yiikleyin.

11.6.4. Doner hemostatik valfi biyoadaptor ve iletme sisteminin kolay gegmesini saglamak iizere
tamamen agin.

Not: Herhangi bir zamanda direnc hissedilirse devam etmeden iince"direng:
nedenini belirleyin ve gerektigi sekilde Biyoadaptor Cikarma Onlemi
talimatini izleyin.

11.6.5. Hemostatik valfi sikin ve stabil kilavuz kateter ve kilavuz tel konumlandirmasini
stirdiiriirken biyoadaptor sistemini kilavuz tel iizerinden lezyon bdlgesine ilerletin.

11.7. Biyoadaptir Yerine Yerlestirme

11.7.1. Biyoadaptor genisletme Oncesinde, biyoadaptoriin konumunu balon isaretleyicilere gore
yiiksek ¢oziiniirliiklii floroskopi kullanarak tekrar dogrulayn.

11.7.2. Floroskopi kilavuzlugu altinda, biyoadaptor sistemini nominal basinca veya biyoadaptor
tamamen genislemis goriiniinceye kadar sisirin. Basinci 15-30 saniye devam ettirin. Optimum
sisirme biyoadaptoriin damar duvariyla tam temas halinde ve biyoadaptor i¢ ¢capinin referans
damar ¢apiyla eslesiyor olmasini gerektirir.

Not: Anma patlama basincim1 agsmayin.

11.7.3. Yerine yerlestirilmis biyoadaptoriin daha fazla dilatasyonu gerekiyorsa yerine
yerlestirilmis biyoadaptorden daha kisa, daha biiyiikk ¢apli, esnek olmayan bir balon
kullanilabilir. Yeni yerine yerlestirilmis biyoadaptdrii balon kateterle gecerken biyoadaptdriin
yerini bozmaktan kag¢inin.

Biyoadaptorii asagida gosterilen azami i¢ ¢apin 6tesine genisletmeyin (Tablo 4).
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Tablo 4: DynamX SECBS Azami Genisleme Capi

Nominal Azami Biyoadaptor
Biyoadaptor Capi Genisleme Cap1 (mm)
(mm)
2,0 2,75
2,25 2,75
2,5 3,5
2,75 3,5
3,0 3,5
3,5 4,5
4,0 4,5

11.8. Cikarma Islemi

11.8.1. lletme sistemini geri ¢ekmeye kalkismadan once balonun tamamen sondiigiinden emin
olun. Cihaz biiyiikliigii ve kontrast maddenin marka ve diliisyonuna bagl olarak bu islem
30 saniyeye kadar siirebilir.

11.8.2. Kilavuz tel yerlesimini korurken iletme sistemini geri ¢ekin.

11.8.3. Biyoadaptor implante edilmis bolgeyi degerlendirmek igin anjiyografiyi tekrarlayin.
Yeterli genisleme elde edilmemisse Biyoadaptér Yerine Yerlestirme altindaki talimati
izleyin. Biyoadaptoriin eksik dilate edilmemesini saglayin.

11.9. Biyoadaptb’r/iletme Sistemi Cikarilmasi (Yerine yerlestirme éncesinde)

11.9.1. Yerine yerlestirme 6ncesinde bir biyoadaptdr sisteminin g¢ikarilmasi gerekiyorsa kilavuz
kateterin iletme sistemine gore koaksiyal olarak konumlandigindan emin olun ve
biyoadaptor/iletme sistemini kilavuz kateter i¢ine dikkatle geri ¢ekin.

11.9.2. Lezyona erigsim veya iletme sisteminin biyoadaptor implantasyonundan dnce ¢ikarilmasi
sirasinda herhangi bir zamanda olagan dis1 diren¢ hissedilirse iletme sistemini tek bir
iinite olarak cikarin.

Iletme sistemini tek bir iinite olarak ¢ikarirken:

e letme sisteminin biyoadaptér/balon kismimi kilavuz katetere g¢ekmeyin (retrakte
etmeyin).

e Proksimal balon isaretini kilavuz kateter ucunun hemen distalinde konumlandirin.

e Kilavuz teli koroner anatomi i¢inde giivenli oldugunca distale ilerletin.

e Biyoadaptor iletme sistemini kilavuz kateter {izerine sabitlemek i¢in doner hemostatik
valfi sikin; sonra kilavuz kateter ve biyoadaptor sistemini tek bir {inite olarak ¢ikarin.

e Kilavuz tel pozisyonunu daha sonra arter/lezyon erisimi i¢in korumak gerekiyorsa,
kilavuz teli yerinde birakin ve tiim diger sistem bilesenlerini ¢ikarin.

Bu adimlan izlememe ve/veya ¢ikarma sirasinda biyoadaptdr iletme sistemine asirt giic
uygulama biyoadaptor ve/veya iletme sistemi bilesenlerinin kaybi veya zarar gérmesine
neden olabilir.

12.0 AMBALAJ BILGILERI

Ambalaj, iletme sistemine dnceden yiiklenmis bir DynamX biyoadaptér ve bir yikama ignesi igerir.
Ambalajda bir kullanma talimati belgesi, hasta implant kart1 ile bilgilendirme brosiirii ve uyum karti
bulunmaktadir.

DynamX SECBS agilmamais, hasar gormemis ambalajlarda pirojenik olmayan ve elektron 1511 radyasyonu
kullanimryla steril bir durumda saglanir.
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Tek kullanim igin tasarlanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar igleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin.
<25 °C sicaklikta saklayin. Ambalajda bulunan “Son Kullanma” tarihinden sonra kullanmayn.
DIKKAT: AMBALAJDA HERHANGI BIR HASAR VARSA KULLANMAYIN

13.0 PATENTLER
ABD ve yabanc1 patent bagvurusu yapilmistir

14.0 GARANTIi FERAGATNAMESI

SINIRLAMA OLMAKSIZIN SATILABILIRLIK VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ZIMNi
GARANTISI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ACIK VEYA ZIMNI GARANTI SOZ
KONUSU DEGILDIR. ELIXiR MEDICAL, BUHASARLARIN GARANTI, SOZLESME, HAKSIZ FiiL
VEYA BASKA TEMELLI OLUP OLMADIGINDAN BAGIMSIZ OLARAK URUNUN HERHANGI
BiR KULLANIMI, DEFEKTI, BASARISIZLIGI VEYA ARIZASI NEDENIYLE OLUSAN
DOGRUDAN, ARIZi VEYA SONUCSAL HASARLAR VEYA TIBBi MASRAFLAR ICIN HICBIR
KiSi VEYA VARLIGA KARSI SORUMLU OLMAYACAKTIR. HIC KIMSENIN ELIXiR MEDICAL’I
URUNLE ILGILI HERHANGI BIR TEMSIL VEYA GARANTIYE BAGLAMA YETKIiSI YOKTUR.

Yukarida belirtilen hari¢ tutma ve sinirlamalarin ilgili kanunun zorunlu hiikiimlerine kars1 geliyor sekilde
yorumlanmast amaglanmamistir ve bdyle diisliniilmemelidir. Bu Garanti Reddindeki herhangi bir kisim
veya terimin yasadisi, yiirtrliige sokulamaz veya ilgili kanuna karsit oldugu adli bolgede ehil bir mahkeme
tarafindan karara baglanirsa Garanti Reddinin kalan kisminin gegerliligi etkilenmeyecektir.
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M Uretici

Avrupa Toplulugu yetkili
temsilcisi

M Uretim tarihi

Ust sicaklik smirt

Tekrar kullanmayin

Kullanma talimatina bagvurun
veya elektronik kullanma
talimatina basvurun

S X P E

g Son kullanma tarihi Dikkat
L 0 T Parti kodu Nonpirojenik
R E F Katalog numarasi Tibbi Cihaz

ithalatg:

=
=

Benzersiz cihaz tanimlayici

STERILE Radyasyonla sterilize edilmistir R Hizli degisim

Tekrar sterilize etmeyin

Kilavuz kateter

> &= B

Ambalaj hasarliysa kullanmayin Tehlikeli madde igerir
Tek steril bariyer sistemi MR Kosullu
T1ibbi madde igerir
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