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ENGLISH

Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
For export only - not for sale in the USA

This device should only be used by physicians trained in angiography and percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA).

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

DEVICE DESCRIPTION

The DynamX Novolimus Eluting Coronary Bioadaptor System (DynamX NECBS) is comprised of two
key components: a metallic bioadaptor coated with a biodegradable polymer and drug (Novolimus) and the
delivery system.

The DynamX NECBS are comprised of a pre-mounted balloon expandable cobalt chromium alloy bioadaptor.

The bioadaptor pattern includes expansion segments evenly spaced along the length and is coated with a proprietary

bioresorbable polylactide based polymer. Approximately 5 mcg of Novolimus per mm of bioadaptor length is
delivered via the biodegradable polymer top coat which allows sustained release of the majority of the drug in
approximately 4 weeks.

The DynamX delivery system incorporates a rapid-exchange delivery system that includes a nylon-blend balloon

and distal shaft and a stainless steel hypotube in the proximal shaft. The total working length of the delivery

system is 140 cm. There are two radiopaque markers located underneath the balloon to aid in visualization and to
facilitate accurate bioadaptor placement. Additionally, there are two proximal delivery system shaft markers (90 cm

and 100 cm from the distal tip) that indicate the relative position of the delivery system to the end of a brachial
or femoral guiding catheter tip. The delivery system is compatible with 0.014 inch (0.36 mm) guide wires and
5 French guiding catheters (minimum inner diameter of 0.058 inches, or 1.5 mm).

The DynamX NECBS label specifications are included in summary format in Table 1.0 below.

Table 1.0 DynamX NECBS Label Specifications

Bioadaptor Length(s) Drug Dose Minimum Guiding Catheter In Vitro Bioadaptor Rated
Nominal) (Nominal) Compatibility (ID) Burst Pressure (RBP)*
14 mm 65 mcg
18 mm 85 meg
23 mm 105 meg -
28 mm 125 meg SF (0.058”) 16 atm
32 mm 145 meg
38 mm 170 meg
*See package label for product compliance information.
HOW SUPPLIED
Sterile: This device is sterilized with electron beam radiation and is non-pyrogenic. Do not use the

device if the package is opened or damaged.

Contents: One DynamX Novolimus Eluting Coronary Bioadaptor System
One flushing needle
One Instructions for Use document

Storage: Store at < 25°C.

INTENDED USE AND INDICATIONS FOR USE
3.1 Intended Use
The DynamX bioadaptor is a permanent implant incorporating the ancillary drug substance, Novolimus, and is

intended to improve coronary luminal diameter in patients with symptomatic ischemic heart disease.

3.2 Indications for Use

The DynamX NECBS is indicated for improving coronary luminal diameter in patients with symptomatic ischemic

heart disease due to discrete de novo native coronary artery lesions with reference vessel diameters between
2.25 - 3.5 mm and < 34 mm in length. The bioadaptor is intended as a permanent implant.
CONTRAINDICATIONS

The DynamX NECBS is contraindicated for use in:

« Patients in whom antiplatelet and/or anticoagulation therapy is contraindicated
« Patients judged to have a lesion that prevents complete inflation of an angioplasty balloon

« Persons allergic to cobalt chromium alloy (including the major elements cobalt, chromium, tungsten, nickel),

polylactide, polyglycolide, or polycaprolactone based polymers, or drugs such as Novolimus, Rapamycin or
structurally related compounds may suffer allergic reaction to this implant

‘WARNINGS AND PRECAUTIONS
WARNINGS

« Judicious selection of patients is necessary since the use of this device carries the associated risk of thrombosis,

vascular complications and/or bleeding events.

*  Persons who are unable to tolerate long-term dual antiplatelet therapy for a minimum of 12 months should not

be considered for implantation of the DynamX NECBS.

*  Only physicians who have received appropriate training should perform implantation of the bioadaptor.

« Bioadaptor placement should only be performed at hospitals where emergency coronary artery bypass graft
surgery can be readily performed.

«  Subsequent bioadaptor blockage may require repeat dilatation of the arterial segment containing the bioadaptor.

The long term outcome following repeat dilatation of endothelialized bioadaptors is not well characterized.

DynamX Novolimus Eluting Coronary Bioadaptor System
Instructions For Use

* To avoid the possibility of dissimilar metal corrosion, do not implant devices of different materials in tandem
where overlap or contact is possible.

« Consideration should be given to the risks and benefits of use in patients with history of severe reaction to
contrast agents.

*  The safety and effectiveness of using mechanical atherectomy devices (directional atherectomy catheters,
rotational atherectomy catheters) or laser angioplasty catheters in conjunction with DynamX NECBS
implantation have not been established.

PRECAUTIONS

Intended for single use only. Reuse, reprocess or resterilization of the device may result in loss of drug coating
efficacy and/or loss of device integrity and/or contamination which may result in repeat intervention and/or patient
injury, illness, or death.

5.1

5.2

5.3

54

Bioadaptor Handling

For single use only. Do not resterilize or reuse this device. Note product “Use by” date on the label.

Do not remove the Bioadaptor from the Delivery System as removal may damage the bioadaptor and/or
lead to bioadaptor embolization. The DynamX NECBS is intended to perform as a system. The bioadaptor
is not designed to be reloaded onto another delivery device. Attempts to reload the bioadaptor may damage
the bioadaptor and/or lead to embolization.

Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the bioadaptor position on the Delivery
System. This is most important during catheter removal from the packaging, placement over the guide wire
and advancement through the rotating hemostatic valve adapter and guiding catheter hub.

Do not manipulate (e.g. roll) the bioadaptor with your fingers, as this action may loosen the bioadaptor from
the delivery system.

Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any gaseous medium to inflate the
balloon, as this may cause uneven expansion and difficulty in deployment of the bioadaptor.

Bioadaptor Placement

Predilatation of the lesion is required for safe bioadaptor delivery.

Do not prepare or pre-inflate the bioadaptor delivery system prior to bioadaptor deployment other
than as directed. Use balloon purging technique described in Preparation of Delivery System section.
Implanting a bioadaptor may lead to dissection of the vessel proximal or distal to the bioadaptor-implanted
portion and may cause acute closure of the vessel requiring additional intervention (e.g., CABG, further
dilatation or placement of additional bioadaptors). If additional bioadaptor placement is required, bioadaptor
materials of similar composition should be used.

‘When treating multiple lesions, place the bioadaptor in the distal lesion prior to placement of a bioadaptor in
the proximal lesion to reduce the chance of dislodging the proximal bioadaptor.

Do not expand the bioadaptor if it is not properly positioned in the vessel (See Bioadaptor/Delivery System
Removal Precautions).

Bioadaptor placement may compromise side branch patency.

Do not exceed the Rated Burst Pressure as indicated on the product label. Balloon pressures should be
monitored during inflation. Use of pressures higher than those specified on the product label may result in
balloon rupture and/or potential vessel damage.

Should any resistance be felt at any time during either lesion access or removal of the delivery system pre-
bioadaptor implantation, the system should be removed as a single unit per the Bioadaptor/Delivery System
Removal Precautions.

Bioadaptor retrieval methods (use of additional wires, snares and/or forceps) may result in additional trauma
to the coronary vasculature and/or the vascular access site.

Additional expansion of a deployed bioadaptor may cause a flow limiting dissection. This may be treated by
implantation of another bioadaptor. When multiple bioadaptors are used, the ends should overlap slightly.
The vascular effect of overlapping bioadaptors has not been clinically tested with this device and should be
employed only as medically necessary.

Ensure the bioadaptor is not under dilated. If the deployed bioadaptor is not fully apposed to the vessel wall,
the bioadaptor may be expanded further with a high pressure non-compliant balloon that is slightly shorter
than the bioadaptor. The edges of the balloon should not extend outside of the bioadaptor-implanted region.

Bioadaptor / Delivery System Removal

Should any resistance be felt at any time during either lesion access or removal of the Delivery System
before bioadaptor implantation, the Delivery System and guiding catheter should be removed as a

single unit.

‘When removing the delivery system as a single unit:

« Do not retract (withdraw) the Delivery System into the guiding catheter.

+ Position the proximal balloon marker just distal to the tip of the guiding catheter.

* Advance the guidewire into the coronary anatomy as far distally as safely possible.

« Tighten the rotating hemostatic valve to secure the delivery system to the guiding catheter; then remove
the guiding catheter and delivery system as a single unit.

Failure to follow these steps and/or applying excessive force to the Delivery System can potentially result in
loss or damage to the bioadaptor and/or delivery system components.

If it is necessary to retain guide wire position for subsequent artery/lesion access, leave the guide wire in
place and remove all other system components.

Post-Implant Procedure

‘When crossing a newly deployed bioadaptor with a guide wire, balloon or delivery system, exercise care to
avoid disrupting the bioadaptor geometry.
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5.4.1 Magnetic R Imaging (MRI)

The DynamX Novolimus Eluting Coronary Bioadaptor has not been tested for safety in the MRI
environment. Therefore, MRI scans should not be performed on patients post-implantation until the
bioadaptor has completely endothelialized to minimize the potential for migration. For a conventional
uncoated CoCr cobalt chromium stent, this period is usually considered to be 8 weeks. This time may be
delayed due to the presence of the drug and polymer coating. This device has not been evaluated for heating
in the MRI environment. The effect of heating in the MRI environment on the drug and polymer coating

is not known. MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or
relatively close to the position of the bioadaptor.

6.0 DRUG INTERACTION

While no specific clinical data are available, drugs like tacrolimus which act through the same binding protein
(FKBP) may interfere with the efficacy of Novolimus or Rapamycin-type drugs. Drug interaction studies

have not been performed. Rapamycin-type drugs are metabolized by CYP3A4. Strong inhibitors of CYP3A4

(e.g. ketoconazol) might cause increased Novolimus exposures to levels associated with systemic effects, especially
if multiple bioadaptors are deployed. Systemic exposure of Novolimus or Rapamycin-type drugs should also

be taken into consideration if the patient is treated concomitantly with systemic immunosuppressive therapy.
Grapefruit may potentially interfere with the metabolism of Novolimus.

7.0  POTENTIALADVERSE EVENTS

Adverse events which may be associated with the implantation of a coronary bioadaptor or PTCA procedure
include (in alphabetical order):

«  Abrupt Closure

« Allergic reaction (hypersensitivity to polylactide, polyglycolide, or polycaprolactone based polymers, or cobalt
chromium alloy)

* Aneurysm, pseudoaneurysm

« Angina

*  Arrhythmias

« Arteriovenous fistula

« Bioadaptor migration, embolization or misplacement

« Cardiac tamponade

« Damage to the vessel requiring CABG

* Death

« Dissection, perforation or rupture of the coronary artery

« Drug reactions to antiplatelet/anticoagulation agents or contrast media

«  Embolism (air, tissue, device or thrombus)

« Failure to deliver the device to the intended site

« Hemorrhage

« Hypotension/hypertension

« Infection and pain at the insertion site

*  Myocardial ischemia and/or infarction

*  Occlusion of the artery

« Peripheral ischemia

« Restenosis of the bioadaptored artery

«  Stroke/transient ischemic attack

« Thrombosis (acute, subacute or late)

«  Ventricular fibrillation

*  Vessel spasm

The following additional side effects/complications may be associated with, but not limited to the use of Novolimus
or Rapamycin-type drugs:

* Acne

« Diarrhea or constipation

* Headache

« Increased blood pressure

« Increased cholesterol or triglyceride levels
« Insomnia

+ Nausea

* Rash

« Sore or weak muscles or joints
*  Tremor

«  Upper respiratory or urinary tract infections
«  Water retention

8.0 PATIENT SELECTION AND TREATMENT

8.1 Individualization of Tr
The risks and benefits should be carefully considered for each patient before use of the DynamX NECBS.
Patient selection factors to be assessed should include a judgment regarding risk of anticoagulation therapy.
Persons who are unable to tolerate long-term dual antiplatelet therapy for a minimum of 12 months should
not be considered for implantation of the DynamX NECBS. Bioadaptor implantation should be generally
avoided in those patients at heightened risk of bleeding (e.g., those patients with recently active gastritis or
peptic ulcer disease) in which anticoagulation therapy would be contraindicated.

Co-morbidities that increase the risk of poor initial results or the risk of emergency bypass surgery (diabetes
mellitus, renal failure, and severe obesity) should be reviewed.

DynamX Novolimus Eluting Coronary Bioadaptor System
Instructions For Use

9.0

Thrombosis following bioadaptor implantation is affected by several baseline angiographic and procedural
factors. These include vessel diameters less than 2.0 mm, intra-procedural thrombosis, poor distal

flow, and/or dissection following bioadaptor implantation. In patients that have undergone coronary
bioadaptor implantation, the persistence of thrombus or dissection is considered a marker for subsequent
thrombotic occlusion. These patients should be monitored very carefully during the first month after
bioadaptor implantation.

Use outside of the specified Indications for Use is prohibited. The use of drug-eluting stents/devices in
patients and lesions outside the labeled indications may have an increased risk of adverse events, including
device thrombosis, device embolization, myocardial infarction, or death.

8.2 Use in Specific Patient Populations
The safety and effectiveness of the DynamX NECBS have not been established in patients with:

» Unresolved thrombus at the lesion site.

* A coronary artery reference vessel diameter <2.25 mm.

* Alesion located in the left main coronary artery, ostial lesions or lesions located at a bifurcation.
« Diffuse disease, or poor outflow distal to the identified lesions.

* >2 overlapping bioadaptors (due to risk of thrombosis and restenosis).

The safety and effectiveness of using mechanical atherectomy devices (directional atherectomy catheters,
rotational atherectomy catheters) or laser angioplasty catheters to treat in-bioadaptor restenosis have not
been established.

8.3  Pregnancy

Pregnancy Category C: There are no adequate and well controlled studies of Novolimus or DynamX
bioadaptors in pregnant women.

Effective contraception should be initiated before implanting a DynamX bioadaptor and for 12 weeks
after implantation. The DynamX bioadaptor should be used during pregnancy only if the potential benefit
outweighs the risk to the embryo or fetus.

8.4  Lactation
It is not known whether Novolimus is excreted in human milk. The pharmacokinetic and safety profiles of
Novolimus in infants are not known. Because similar drugs are excreted in human milk and because of the
potential for adverse reactions in nursing infants from Novolimus, a decision should be made whether to
discontinue nursing or to implant the bioadaptor, taking into account the importance of the bioadaptor to
the mother.

CLINICIAN USE INFORMATION

9.1 Materials Required
« Appropriate guiding catheter(s) (5F or 0.058” ID minimum)
¢ 2-3 syringes
* Heparinized normal sterile saline
* 0.014 inch (0.36 mm)(maximum OD) x 175 cm (minimum length) guide wire
+ Rotating hemostatic valve
*  60% contrast diluted 1:1 with normal saline
« Inflation device
« Three-way stopcock
« Torque device
*  Guide wire introducer

9.2 Packaging Removal
9.2.1  Carefully inspect the packaging pouch for damage. Do not use if the package has been damaged
or opened.
9.2.2  Peel open the pouch using aseptic technique to reveal the sterile catheter.
9.2.3  Pass or drop the sterile catheter into the sterile field using aseptic technique.

9.3 Inspection Prior to Use
9.3.1  Remove the bioadaptor system from the hoop.
9.3.2  Prior to use, carefully inspect the catheter for kinks, bends or other damage. Do not use if damage
is noted or if the device is inadvertently contaminated.
9.3.3  Verify that the bioadaptor is located between the radiopaque markers on the balloon.

9.4 Preparation of Delivery System
9.4.1  Prepare the guiding catheter, guide wire and inflation device according to the
manufacturer’s instructions.
9.42  Carefully remove the protective sheath covering the bioadaptor/balloon segment.
9.43  Flush the bioadaptor system with heparinized saline using the flushing needle.

Caution: Avoid ipulation of the bioadaptor during flushing of the guidewire lumen, as
this may disrupt the pl. t of the bi on the

9.44  Fill a 20 cc syringe with 5 cc of contrast/heparinized normal saline mixture (1:1).

9.4.5  Attach to the delivery system proximal hub and apply negative pressure for 10 seconds.
9.4.6  With the syringe tip pointing downwards, slowly release pressure to neutral.

9.4.7  Attach a prepared inflation device to the catheter hub, leave on neutral pressure.

Caution: Do not apply negative pressure on inflation device during delivery of the
bioadaptor to the lesion site.

LBL 218-B (2020-11)



9.5 Delivery Procedure
9.5.1  Prepare vascular access site according to standard practice.
9.5.2  Pre-dilate the lesion site using a balloon that is shorter than the bioadaptor length.
9.5.3  While maintaining neutral pressure on the inflation device, backload the delivery system onto to
the guidewire.
9.5.4  Fully open the rotating hemostatic valve to allow easy passage of the bioadaptor and
delivery system.

Note: If resistance is felt at any time, determine the cause of resistance before proceeding and

1 Precaution instructions.

as 'y follow the Bi

q R

9.5.5  Tighten hemostatic valve and advance the bioadaptor system over the guidewire to the lesion site

9.8 Bioadap

Should any resistance be felt at any time during either lesion access or removal of the bioadaptor delivery
system pre-implantation, remove the delivery system as a single unit.

System Removal — Pr

« Position the proximal balloon marker just distal to the tip of the guiding catheter.

« Advance the guide wire into the coronary anatomy as far distally as safely possible.

« Tighten the rotating hemostatic valve to secure the bioadaptor delivery system to the guiding catheter,
and then remove the guiding catheter and bioadaptor system as a single unit.

Failure to follow these steps and/or applying excessive force to the bioadaptor delivery system during
removal may result in the loss or damage to the bioadaptor and/or delivery system components.

while maintaining stable guide catheter and guidewire positioning. 10.0 PACKAGING INFORMATION
9.6  Bioadaptor Deployment A package contains one DynamX Bioadaptor pre-loaded onto the Delivery System and one flushing needle.
9.6.1  Prior to bioadaptor expansion, reconfirm the location of the bioadaptor in relation to the balloon An Instructions for Use document is included in the package.
markers using high-resolution fluoroscopy. The DynamX NECBS is supplied Sterile using electron beam radiation and non-pyrogenic in unopened,
9.6.2  Under fluoroscopic guidance, inflate the bioadaptor system to the nominal pressure or until the undamaged packages.
bioadaptor appears fully expanded. Maintain pressure for 15 — 30 seconds. Optimal expansion . .
Int for singl ly. Do not reus SS terilize.
requires the bioadaptor to be in full contact with the vessel wall, with the inner diameter of the ntended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize
bioadaptor matching the reference vessel diameter. Store at < 25°C. Use by the “Use by” Date noted on the package.
Note: Do not exceed the Rated Burst Pressure. Do not expand the bioadaptor beyond CAUTION: DO NOT USE IF THERE IS ANY DAMAGE TO THE PACKAGE
0.5 mm of the nominal diameter.
9.6.3  If further dilatation of the deployed bioadaptor is required, a larger diameter, non-compliant 1.0 PATENTS
balloon of a length shorter than the deployed bioadaptor may be used. Avoid disruption of the U.S. and foreign patents pending
bioadaptor when crossing the newly deployed bioadaptor with the balloon catheter.
9.7 Removal Procedure 12.0  DISCLAIMER OF WARRANTY
9.7.1  Ensure the balloon is fully deflated before attempting to withdraw the delivery system. Depending THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED
on device size and contrast brand and dilution, this may take up to 30 seconds. WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. ELIXIR MEDICAL
972 Withdraw the delivery system while maintaining guidewire placement. SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR DIRECT,
9.7.3  Repeat angiography to assess the bioadaptor-implanted area. If adequate expansion has not been INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE OR
achieved follow the instructions under Bioadaptor Deployment. Ensure the bioadaptor is not MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON
under dilated. WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND
ELIXIR MEDICAL TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.
The exclusion and limitations set out above are not intended to and should not be construed so as to contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of warranty is held to be illegal,
unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining
portions of the Disclaimer of Warranty shall not be affected.
DEuTSCH
Achtung: Gemif der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf Anordnung Tabelle 1.0 In der Kennzeichnung ausgewiesene technische Daten des DynamX NECBS
eines Arztes verkauft werden. LA a Mindest-T durch
Nur fiir den Export — nicht zum Verkauf in den USA. a?nge(n) s Medikamentendosis ncest- :men ure .messer In-vitro-Nennberstdruck
R Bioadaptors N t) (ID) fiir kompatible (RBP) des Bioadaptors*
Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in Angiographie und perkutaner transluminaler Koronarangio- (Nennwert) enmwer Fiihrungskatheter es Bloadaptors
plastie (PTCA) ausgebildet sind. 14 mm 65 g
18 mm 85 ug
1.0 PRODUKTBESCHREIBUNG 23 mm 105 ug
. . . . 5 Fr (0,058 Zoll) 16 atm
Das Novolimus freisetzende koronare Bioadaptor-System DynamX (DynamX NECBS) umfasst zwei 28 mm 125 ng
Hauptkomponenten: einen metallischen Bioadaptor, der mit einem biologisch abbaubaren Polymer und 32 mm 145 g
Medikament (Novolimus) beschichtet ist, und das Applikationssystem. 38 mm 170 ug
Das DynamX NECBS besteht aus einem vormontierten ballonexpandierbaren Bioadaptor aus Kobalt-Chrom- *Informationen zur Nachgiebigkeit (Compliance) des Produkts bitte der Verpackungskennzeichnung entnehmen.
Legierung. Das Bioadaptor-Muster beinhaltet gleichmaBig iiber die Lange verteilte Aufweitungssegmente und ist
mit einem eigentumsrechtlich geschiitzten bioresorbierbaren Polymer auf Polylactid-Basis beschichtet. Pro mm 20 LIEFERFORM
Linge des Bioadaptors werden ca. 5 pg Novolimus tiber die biologisch abbaubare Polymeroberﬁéchenbesch};h?ung Steril: Dieses Produkt wurde durch Elektronenbestrahlung sterilisiert und ist nicht pyrogen. Das
abgegeben, was die anhaltende Freisetzung des GroBteils des Medikaments innerhalb von ca. 4 Wochen ermdglicht. Produkt bei gedffneter oder beschidigter Verpackung nicht verwenden.
Das [?ynam_X-Applikaticnssysten? ist ein Rapid-Exchange-Applikaticn_ssystem, das einen Ballon aus N}{longemisch Inhalt: cin Novolimus freisetzendes koronares Bioadaptor-System DynamX
und einen distalen Schaft sowie ein Hypotube-Rohrchen aus Edelstahl im proximalen Schaft umfasst. Die cine Spiilnadel
Gesar.ntnutzlénget des APplikation.ssys:tems bet»réigt 14.10 cm. Unter dem Ballon l?eﬁnden sich zv_vei réntgéndichte cine Gebrauchsanweisung
Markierungen, die als visuelle Orientierungshilfen dienen und zur korrekten Bioadaptor-Platzierung beitragen. X
Zusitzlich gibt es am Applikationssystem zwei proximale Schaftmarkierungen (im Abstand von 90 cm und 100 cm Lagerung: Bei <25 °C lagern.
zur distalen Spitze), welche die Position des Applikationssystems in Relation zum Ende einer brachial oder femoral
eingebrachten Fithrungskatheterspitze ausweisen. Das Applikationssystem ist mit 0,36-mm-Fiihrungsdrihten 3.0 VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

(0,014 Zoll) sowie mit 5-French-Fiihrungskathetern (Mindestinnendurchmesser 1,5 mm bzw. 0,058 Zoll) kompatibel.

Die in der Kennzeichnung ausgewiesenen technischen Daten des DynamX NECBS sind nachstehend in Tabelle 1.0
zusammengefasst.

Novolimus freisetzendes koronares Bioadaptor-System DynamX
Gebrauchsanweisung

3.1 Verwendungszweck

Der DynamX-Bioadaptor ist ein Dauerimplantat, welches als Behandlungserginzung das Medikament Novolimus
enthdlt. Er ist zur Verbesserung des koronaren luminalen Durchmessers bei Patienten mit symptomatischer
ischdmischer Herzkrankheit vorgesehen.

3.2 Indikationen

Das DynamX NECBS ist fiir die Verbesserung des koronaren Lumendurchmessers bei Patienten mit
symptomatischer ischamischer Herzkrankheit aufgrund separater De-novo-Lisionen in nativen Koronararterien
mit Referenzgefildurchmessern von 2,25-3,5 mm und einer Lange von < 34 mm indiziert. Der Bioadaptor ist als
Dauerimplantat vorgesehen.
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KONTRAINDIKATIONEN
Fiir das DynamX NECBS gelten folgende Kontraindikationen:

< Patienten, bei denen eine antithrombozytire und/oder gerinnungshemmende Therapie kontraindiziert ist

< Patienten, bei denen davon ausgegangen wird, dass eine die vollstindige Befiillung eines Angioplastieballons
verhindernde Lision vorliegt

« Bei Personen, die gegen Kobalt-Chrom-Legierungen (einschlieBlich der Hauptelemente Kobalt, Chrom,
‘Wolfram und Nickel), Polymere auf Polylactid-, Polyglycolid- oder Polycaprolacton-Basis oder gegen
Medikamente wie Novolimus, Rapamycin oder strukturverwandte Verbindungen allergisch sind, kann dieses
Implantat eine allergische Reaktion hervorrufen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

‘WARNHINWEISE

« Eine sorgfiltige Patientenauswahl ist notwendig, da der Gebrauch dieses Produkts mit Thrombose-,
GefidBkomplikations- und/oder Blutungsrisiken verbunden ist.

« Personen, die eine langfristige duale antithrombozytire Therapie von mindestens 12 Monaten Dauer
nicht tolerieren konnen, sind nicht fiir die Implantation des DynamX NECBS in Betracht zu ziehen.

«  Die Implantation des Bioadaptors ist ausschlieBlich Arzten mit der entsprechenden fachlichen
Ausbildung vorbehalten.

« Die Bioadaptor-Platzierung darf nur in Krankenhdusern erfolgen, in denen im Notfall jederzeit koronare
Bypass-Operationen durchgefiihrt werden konnen.

« Eine nachfolgende Bioadaptor-Blockierung kann die erneute Dilatation des Arterienabschnitts, in dem sich der
Bioadaptor befindet, erfordern. Die langfristigen Ergebnisse nach einer erneuten Dilatation endothelialisierter
Bioadaptoren sind nicht gut charakterisiert.

*  Zur Vermeidung einer potenziellen Korrosion ungleicher Metalle keine Produkte aus unterschiedlichen
Materialien hintereinander implantieren, wenn eine Uberlappung oder ein Kontakt méglich ist.

« Bei Patienten mit schwerer Kontrastmittelreaktion in der Vorgeschichte miissen die Risiken und Nutzen des
Gebrauchs sorgfiltig abgewogen werden.

«  Fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des Gebrauchs mechanischer Atherektomieprodukte (Katheter fiir die
direktionale Atherektomie, Katheter fiir die Rotationsatherektomie) oder von Laser-Angioplastiekathetern in
Verbindung mit der Implantation des DynamX NECBS gibt es keine Nachweise.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fiir den Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation des Produkts kann
zum Verlust der Wirksamkeit der Medikamentenbeschichtung und/oder zum Verlust der Produktintegritit und/oder
zu einer Kontamination fiihren, was wiederholte Interventionen und/oder Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod
von Patienten nach sich ziehen kann.

5.1 Handhab des Bioad. 'S

8 p

« Nur fiir den Einmalgebrauch. Dieses Produkt darf nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.
Das Verfallsdatum auf der Produktkennzeichnung beachten.

« Den Bioadaptor nicht aus dem Applikationssystem entfernen, da der Bioadaptor dabei beschadigt und/
oder eine Bioadaptor-Embolisation hervorgerufen werden konnte. Das DynamX NECBS ist fiir den Einsatz
als ein System vorgesehen. Der Bioadaptor darf nicht auf andere Applikationssysteme wiederaufgebracht
werden. Bei Versuchen, den Bioadaptor erneut aufzubringen, kann der Bioadaptor beschidigt und/oder eine
Embolisation hervorgerufen werden.

« Esist besonders darauf zu achten, die Position des Bioadaptors auf dem Applikationssystem nicht zu
manipulieren oder in irgendeiner Weise zu beeintrichtigen. Dies gilt insbesondere bei der Entnahme des
Katheters aus der Verpackung, der Platzierung auf dem Fiihrungsdraht und dem Vorschieben durch den
Adapter des hamostatischen Drehventils und den Fithrungskatheteransatz.

« Den Bioadaptor nicht mit den Fingern manipulieren (z. B. rollen), da sich der Bioadaptor dadurch vom
Applikationssystem 16sen kann.

* Nur das empfohlene Medium fiir die Ballonbefiillung verwenden. Den Ballon niemals mit Luft oder einem
gasformigen Medium befiillen, da dies eine ungleichmiBige Aufweitung und Schwierigkeiten bei der
Freisetzung des Bioadaptors verursachen kann.

5.2 Platzierung des Bioadaptors

« Fiir eine sichere Bioadaptor-Applikation ist die Vordilatation der Lasion erforderlich.

« Das Bioadaptor-Applikationssystem vor der Freisetzung des Bioadaptors ausschlieilich
anweisungsgemil vorbereiten oder vorbefiillen. Zum Entleeren des Ballons die im Abschnitt
., Vorbereitung des Applikationssystems* beschriebene Methode anwenden.

« Die Implantation eines Bioadaptors kann zu einer Gefddissektion proximal oder distal zum Abschnitt, in
dem der Bioadaptor implantiert ist, fiihren und einen akuten Gefaverschluss verursachen, der eine weitere
Intervention erfordert (z. B. CABG, weitere Dilatation oder Platzierung zusitzlicher Bioadaptoren). Ist eine
zusitzliche Bioadaptor-Platzierung erforderlich, sind Bioadaptor-Materialien dhnlicher Zusammensetzung
zu verwenden.

« Bei der Behandlung mehrerer Lisionen ist die Bioadaptor-Platzierung in der distalen Lésion vor der
Platzierung des Bioadaptors in der proximalen Lasion vorzunehmen, um die Wahrscheinlichkeit einer
Verschiebung des proximalen Bioadaptors zu verringern.

* Den Bioadaptor nur dann aufweiten, wenn er vorschriftsmafig im Gefdl3 positioniert ist (siche ,,Entfernen
des Bioadaptors/Applikationssystems — Vorsichtsmanahmen*).

« Die Bioadaptor-Platzierung kann die Seitenast-Durchgéngigkeit beeintrdchtigen.

« Der in der Produktk icl bene Nennberstdruck darf nicht iiberschritten werden.
Ballondruckwerte sind wihrend der Befiillung zu iiberwachen. Druckwerte, die tiber den in der Produkt-
kennzeichnung angegebenen Werten liegen, konnen eine Ruptur des Ballons und/oder potenzielle
Gefifschidden verursachen.

« Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt entweder wihrend des Lasionszugangs oder wihrend der Entfernung
des Applikationssystems vor der Implantation des Bioadaptors Widerstand jeglicher Art spiirbar sein,
muss das System als eine Einheit entfernt werden. Dabei sind die fiir das Entfernen des Bioadaptors/
Applikationssystems angegebenen VorsichtsmafBnahmen zu beachten.

Novolimus freisetzendes koronares Bioadaptor-System DynamX
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* Bei der Anwendung von Methoden zur Bioadaptor-Riickholung (Verwendung zusitzlicher Dréhte,
Schlingen und/oder Zangen) konnen das KoronargefaBsystem und/oder die GeféBzugangsstelle weiter
traumatisiert werden.

« Die weitere Aufweitung eines freigesetzten Bioadaptors kann eine durchflussbegrenzende Dissektion zur
Folge haben. Dies kann durch Implantation eines weiteren Bioadaptors behandelt werden. Werden mehrere
Bioadaptoren verwendet, sollten sich deren Enden leicht tiberlappen.

*  Welche vaskuldren Auswirkungen sich gegenseitig iiberlappende Bioadaptoren haben, ist fiir dieses Produkt
nicht klinisch gepriift worden; daher sollte von dieser Methode nur bei medizinischer Notwendigkeit
Gebrauch gemacht werden.

« Eine unzureichende Dilatation des Bioadaptors ist zu vermeiden. Liegt der freigesetzte Bioadaptor nicht
komplett an der GefiBwand an, kann er mit einem nicht nachgiebigen (,,non-compliant*) Hochdruckballon,
der etwas kiirzer als der Bioadaptor ist, weiter aufgeweitet werden. Die Ballonrinder diirfen sich nicht iiber
den Bereich hinaus erstrecken, in dem der Bioadaptor implantiert ist.

5.3 Entfernen des Bioadaptors/Applikationssy
Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt entweder wihrend des Lisionszugangs oder wihrend der Entfernung des
Applikationssystems vor der Implantation des Bioadaptors Widerstand jeglicher Art spiirbar sein, miissen
das Applikationssystem und der Fiihrungskatheter als Einheit entfernt werden.

Beim Entfernen des Applikationssystems als Einheit ist Folgendes zu beachten:

» Das Applikationssystem nicht in den Fiihrungskatheter einzichen (zuriickziehen).

* Die proximale Ballonmarkierung unmittelbar distal zur Fiithrungskatheterspitze positionieren.

* Den Fithrungsdraht so weit distal in die Koronaranatomie vorschieben, wie dies ohne Risiko moglich ist.

* Das Hamostase-Drehventil anziechen, um das Applikationssystem fest mit dem Fiihrungskatheter zu
verbinden; dann den Fiihrungskatheter und das Applikationssystem als eine Einheit entfernen.

Werden diese Schritte nicht befolgt und/oder wird tiberméBige Kraft auf das Applikationssystem ausgetibt,
konnen der Bioadaptor und/oder Komponenten des Applikationssystems moglicherweise verloren gehen
oder beschidigt werden.

Ist es erforderlich, die Fiihrungsdrahtposition fiir einen spiteren Arterien-/Lésionszugang beizubehalten, den
Fiihrungsdraht an Ort und Stelle belassen und alle anderen Systemkomponenten entfernen.

54 Verfahren nach der Implantation

Beim Durchqueren eines neu freigesetzten Bioadaptors mit einem Fiihrungsdraht, Ballon oder
Applikationssystem ist eine Beeintrachtigung der Bioadaptor-Geometrie zu vermeiden.

5.4.1 Mag graphie (MRT)

Der Novolimus freisetzende koronare Bioadaptor DynamX ist nicht im Hinblick auf Sicherheit im MRT-
Umfeld gepriift worden. Um das Migrationspotenzial zu minimieren, diirfen bei Patienten im Anschluss
an eine Implantation des Bioadaptors MRT-Scans daher erst nach vollstédndiger Endothelialisierung

des Bioadaptors vorgenommen werden. Bei einem herkommlichen unbeschichteten Stent aus Kobalt/
Chrom (CoCr) betrigt dieser Zeitraum normalerweise 8 Wochen. Dieser Zeitraum kann sich aufgrund

des Vorhandenseins von Medikament und Polymerbeschichtung verliangern. Dieses Produkt wurde nicht
im Hinblick auf Erwdarmung im MRT-Umfeld beurteilt. Die Auswirkungen einer Erwarmung im MRT-
Umfeld auf das Medikament und die Polymerbeschichtung sind nicht bekannt. Die MRT-Bildqualitéit kann
beeintrichtigt sein, wenn der interessierende Bereich genau mit der Bioadaptor-Position iibereinstimmt oder
sich in relativer Nihe dazu befindet.

WECHSELWIRKUNG MIT MEDIKAMENTEN

Es stehen zwar keine spezifischen klinischen Daten zur Verfligung, jedoch kénnen Medikamente wie Tacrolimus,
die tiber dasselbe Bindungsprotein (FKBP) agieren, die Wirksamkeit von Novolimus oder Rapamycin-artigen
Medikamenten beeintrdchtigen. Es sind keine Studien zur Wechselwirkung mit Medikamenten durchgefiihrt
worden. Rapamycin-artige Medikamente werden von CYP3A4 metabolisiert. Starke CYP3A4-Inhibitoren (z. B.
Ketoconazol) konnten Novolimus-Expositionen auf Konzentrationen erhéhen, die mit systemischen Wirkungen
assoziiert sind, insbesondere, wenn mehrere Bioadaptoren freigesetzt werden. Die systemische Exposition

von Novolimus oder Rapamycin-artigen Medikamenten sollte auch beriicksichtigt werden, wenn der Patient
gleichzeitig einer systemischen immunsuppressiven Therapie unterzogen wird. Grapefruit (Pampelmuse) kann die
Metabolisierung von Novolimus méglicherweise beeintrachtigen.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die mit der Implantation eines koronaren Bioadaptors oder einem PTCA-
Verfahren verbunden sein kénnen, gehoren u. a. (in alphabetischer Reihenfolge):

« abrupter Verschluss

« allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit gegen Polymere auf Polylactid-, Polyglycolid- oder Polycaprolacton-
Basis bzw. gegen eine Kobalt-Chrom-Legierung)

* Aneurysma, Pseudoaneurysma

« Angina pectoris

«  Arrhythmien

* Arterienverschluss

+ arteriovendse Fistel

« Bioadaptor-Migration, -Embolisation oder -Fehlplatzierung

* Blutung

« Dissektion, Perforation oder Ruptur der Koronararterie

*  Embolie (Luft, Gewebe, Produkt oder Thrombus)

« Fehlschlagen der Applikation des Produkts an der gewiinschten Stelle

« Gefifschaden, der eine koronare Bypass-Operation (CABG) erfordert

*  Gefalispasmus

* Herztamponade

« Hypotonie/Hypertonie

« Infektion und Schmerzen an der Einbringstelle

+  Kammerflimmern
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Medikamentenreaktionen auf antithrombozytére/gerinnungshemmende Wirkstoffe oder Kontrastmittel
Myokardischamie und/oder -infarkt

periphere Ischdmie

Restenose der mit dem Bioadaptor versehenen Arterie

Schlaganfall/transitorische ischamische Attacke

Thrombose (akut, subakut oder spit)

Tod

Folgende zusitzliche Nebenwirkungen/Komplikationen kénnen unter anderem mit dem Gebrauch von Novolimus
oder Rapamycin-artigen Medikamenten verbunden sein:

Akne

Ausschlag

Diarrhoe oder Obstipation

erhdhte Cholesterin- oder Triglyceridspiegel
erhohter Blutdruck

Infektionen der oberen Atemwege oder der Harnwege
Insomnie

Kopfschmerzen

schmerzende oder schwache Muskeln oder Gelenke
Tremor

Ubelkeit

Wassereinlagerungen

PATIENTENAUSWAHL UND BEHANDLUNG

8.1

8.2

8.3

8.4

Individuelle Behandlungsanpassung

Vor dem Gebrauch des DynamX NECBS sind die Risiken und Nutzen fiir jeden Patienten sorgfaltig
abzuwigen. Die Beurteilung der Patientenauswahlfaktoren sollte eine Bewertung des Risikos einer
Antikoagulationstherapie umfassen. Personen, die eine langfristige duale antithrombozytire Therapie

von mindestens 12 Monaten Dauer nicht tolerieren kénnen, sind nicht fiir die Implantation des DynamX
NECBS in Betracht zu ziehen. Eine Bioadaptor-Implantation sollte in der Regel bei Patienten mit erhhtem
Blutungsrisiko (z. B. Patienten mit vor Kurzem aktiver Gastritis oder Magengeschwiir), bei denen eine
Antikoagulationstherapie kontraindiziert wére, vermieden werden.

Komorbidititen, die das Risiko schlechter anfinglicher Ergebnisse oder einer notfallméfigen Bypass-
Operation erhdhen (Diabetes mellitus, Nierenversagen und schwere Adipositas), sind zu priifen.

Eine auf die Implantation eines Bioadaptors folgende Thrombose wird durch verschiedene angiographische und
prozedurale Baseline-Faktoren beeinflusst. Dazu gehoren Gefa3durchmesser unter 2,0 mm, intraprozedurale
Thrombose, schlechter distaler Fluss und/oder Dissektion nach der Implantation des Bioadaptors. Bei Patienten,
denen ein koronarer Bioadaptor implantiert wurde, ist die Persistenz des Thrombus oder der Dissektion als
Marker fiir eine nachfolgende thrombotische Okklusion zu erachten. Diese Patienten sind wéhrend des ersten
Monats nach der Bioadaptor-Implantation engmaschig zu tiberwachen.

Ein nicht im Einklang mit den angegebenen Indikationen stehender Gebrauch ist unzulédssig. Ein den Rahmen der
in der Kennzeichnung angegebenen Indikationen iiberschreitender Gebrauch von Medikamentenfreisetzenden
Stents/Produkten fiir Patienten und Lésionen kann ein erhohtes Risiko unerwiinschter Ereignisse mit sich
bringen, u. a. Produktthrombose, Produktembolie, Myokardinfarkt oder Tod.

hen Pati P

Einsatz in ifi I

pecy 'pop

Es gibt keine Nachweise fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des DynamX NECBS bei Patienten mit:

« ungeklartem Thrombus an der Lisionsstelle

« Koronararterien-ReferenzgefdBdurchmesser < 2,25 mm

« einer Lision in der linken Hauptkoronararterie, ostialen Lisionen oder Lasionen an einer Bifurkation
« diffuser Erkrankung oder schlechtem Abfluss distal der identifizierten Lasionen

« >2iiberlappenden Bioadaptoren (aufgrund von Thrombose- und Restenoserisiko)

Es gibt keine Nachweise fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des Gebrauchs von mechanischen Atherekto-
mieprodukten (Kathetern fiir die direktionale Atherektomie, Kathetern fiir die Rotationsatherektomie) oder
Laser-Angioplastickathetern zur Behandlung einer Restenose im Bioadaptor.

Schwangerschaft

Schwangerschaftskategorie C: Es gibt keine angemessenen und gut kontrollierten Studien zu Novolimus
oder DynamX-Bioadaptoren bei schwangeren Frauen.

Vor der Implantation eines DynamX-Bioadaptors und iiber einen Zeitraum von 12 Wochen nach der
Implantation hinweg ist eine wirksame Empfingnisverhiitung anzuwenden. Der DynamX-Bioadaptor darf
nur dann wihrend einer Schwangerschaft verwendet werden, wenn der potenzielle Nutzen das Risiko fiir
den Embryo oder Fotus tiberwiegt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Novolimus in der Muttermilch ausgeschieden wird. Das pharmakokinetische
Profil und das Sicherheitsprofil fiir Novolimus bei Sduglingen sind nicht bekannt. Da dhnliche Wirkstoffe
in der Muttermilch ausgeschieden werden und aufgrund des Potenzials fiir Nebenwirkungen bei gestillten
Séuglingen durch Novolimus, muss entschieden werden, ob das Stillen unterbrochen oder der Bioadaptor
implantiert werden soll, wobei zu beriicksichtigen ist, wie wichtig der Bioadaptor fiir die Mutter ist.

INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

9.1

Erforderliche Materialien

« geeignete(r) Fithrungskatheter (5 French oder 0,058 Zoll Mindestinnendurchmesser)
« 2-3 Spritzen

Novolimus freisetzendes koronares Bioadaptor-System DynamX
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

* heparinisierte physiologische sterile Kochsalzlosung

« Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) (maximaler Auendurchmesser) x 175 cm (Mindestlédnge)
* hamostatisches Drehventil

¢ 60%iges Kontrastmittel, im Verhdltnis 1:1 mit physiologischer Kochsalzlésung verdiinnt
 Befiillungsvorrichtung

* Dreiwegehahn

* Drehmomentvorrichtung

+ Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe

Entfernen der Verpackung

9.2.1  Den Verpackungsbeutel sorgfiltig auf Schiden untersuchen. Bei beschidigter oder gedffneter
Verpackung nicht verwenden.

9.2.2  Den Beutel unter Anwendung aseptischer Techniken aufziehen, um den sterilen Katheter freizulegen.

9.2.3  Den sterilen Katheter unter Anwendung aseptischer Techniken in das sterile Feld tiberfiihren oder
dort abwerfen.

Inspektion vor Gebrauch

9.3.1  Das Bioadaptor-System aus dem Reif entfernen.

9.3.2  Den Katheter vor Gebrauch sorgfiltig auf Knicke, Verbiegungen oder andere Beschédigungen
untersuchen. Nicht verwenden, wenn Schiden festgestellt werden oder das Produkt versehentlich
kontaminiert wird.

9.3.3  Bestitigen, dass sich der Bioadaptor zwischen den rontgendichten Markierungen am Ballon befindet.

Vorbereitung des Applikationssystems

9.4.1  Fiihrungskatheter, Fiihrungsdraht und Befiillungsvorrichtung gemif Herstelleranweisungen
vorbereiten.

9.4.2  Vorsichtig die den Bioadaptor-/Ballonabschnitt umgebende Schutzhiille entfernen.

9.4.3  Das Bioadaptor-System unter Verwendung der Spiilnadel mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

Achtung: Den Bioadaptor wihrend des Spiilens des Fiihrungsd nicht ipulieren,
da dies die Platzierung des Bioadaptors auf dem Ballon beeintrichtigen konnte.

9.4.4  Ineine 20-ml-Spritze 5 ml einer 1:1-Mischung aus Kontrastmittel und heparinisierter,
physiologischer Kochsalzlosung aufziehen.

9.4.5  Am proximalen Ansatz des Applikationssystems anbringen und 10 Sekunden lang mit Unterdruck
beaufschlagen.

9.4.6  Die Spitze der Spritze nach unten halten und den Druck langsam neutralisieren.

9.4.7  Eine vorbereitete Befiillungsvorrichtung am Katheteransatz anbringen und den Druck neutral halten.

lle die Befiillung; rich

Achtung: Bei der Bioadaptor-Applikation an der Lisi
nicht mit Unterdruck beaufschlagen.

Applikationsverfahren

9.5.1  GefiBzugangsstelle gemaf tiblicher Praxis vorbereiten.

9.5.2  Die Lisionsstelle mit einem Ballon, der kiirzer als der Bioadaptor ist, vordilatieren.

9.5.3  Unter Aufrechterhaltung neutralen Drucks an der Befiillungsvorrichtung das Applikationssystem
im Backload-Verfahren auf den Fithrungsdraht aufbringen.

9.5.4  Das hidmostatische Drehventil ganz 6ffnen, um das problemlose Passieren von Bioadaptor und
Applikationssystem zu ermdglichen.

Hinweis: Wird zu irgendeinem Zeitpunkt Widerstand spiirbar, vor dem Fortfahren den
Grund dafiir ermitteln und ggf. die fiir das Entfernen des Bioadaptors angegebenen
Vorsichtshinweise beachten.

9.5.5  Das hiamostatische Ventil anziehen und das Bioadaptor-System {iber den Fiihrungsdraht zur
Lasionsstelle vorschieben. Dabei die Position von Fiihrungskatheter und Fithrungsdraht stabil halten.

Freisetzung des Bioadaptors

9.6.1  Vor der Aufweitung des Bioadaptors mittels hochauflésender Fluoroskopie die Lage des
Bioadaptors in Relation zu den Ballonmarkierungen noch einmal bestitigen.

9.6.2  Das Bioadaptor-System unter fluoroskopischer Kontrolle bis zum Nenndruck, oder bis
der Bioadaptor vollstindig aufgeweitet erscheint, befiillen. Den Druck 15-30 Sekunden
aufrechterhalten. Fiir eine optimale Aufweitung muss der Bioadaptor komplett an der Gefawand
anliegen, d. h., der Innendurchmesser des Bioadaptors entspricht dem ReferenzgefédBdurchmesser.

Hinweis: Der Nennberstdruck darf nicht iiberschritten werden. Bei der Aufweitung des
Bioadaptors den N nicht um mehr als 0,5 mm iiberschreiten.

9.6.3  Isteine weitere Dilatation des freigesetzten Bioadaptors erforderlich, kann ein nicht nachgiebiger
(,,non-compliant) Ballon grofieren Durchmessers verwendet werden, der kiirzer ist als der
freigesetzte Bioadaptor. Den Bioadaptor beim Durchqueren des neu freigesetzten Bioadaptors mit
dem Ballonkatheter nicht beeintrichtigen.

Entfernungsverfahren

9.7.1  Vor dem Versuch, das Applikationssystem zuriickzuziehen, sicherstellen, dass der Ballon komplett
entleert ist. Je nach Grofe des Produkts sowie Marke und Verdiinnung des Kontrastmittels kann
dies bis zu 30 Sekunden dauern.

9.7.2  Das Applikationssystem unter Beibehaltung der Fithrungsdrahtplatzierung zuriickziehen.

9.7.3  Die Angiographie zur Beurteilung des Bioadaptor-Implantationsbereichs wiederholen. Ist keine
angemessene Aufweitung erreicht worden, die Anweisungen unter ,,Freisetzung des Bioadaptors*
befolgen. Eine unzureichende Dilatation des Bioadaptors ist zu vermeiden.
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9.8  Entfernen des Bioadap Sys — Vorsich fnah 11.0 PATENTE

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt entweder wihrend des Zugangs zur Lésion oder beim Entfernen des Patente in den USA und in anderen Lindern angemeldet.

Bioadaptor-Applikationssystems vor der Implantation Widerstand jeglicher Art spiirbar sein, das

Applikationssystem als Einheit entfernen. 120 GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

« Die proximale Ballonmarkierung unmittelbar distal zur Fiihrungskatheterspitze positionieren. ES WERDEN KEINE AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN

« Den Fiihrungsdraht so weit distal in die Koronaranatomie vorschieben, wie dies ohne Risiko moglich ist. ERTEILT. DIES SCHLIESST ALLE STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGAN-

« Das himostatische Drehventil anziehen, um das Bioadaptor-Applikationssystem fest mit dem GIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK EIN. ELIXIR MEDICAL HAFTET WEDER
Fiihrungskatheter zu verbinden. Dann den Fiihrungskatheter und das Bioadaptor-System als eine Einheit NATURLICHEN NOCH JURISTISCHEN PERSONEN GEGENUBER FUR MEDIZINISCHE KOSTEN
entfernen. ODER DIREKTE, BEILAUFIGE ODER FOLGESCHADEN JEGLICHER ART, DIE DURCH GEBRAUCH,

Werden diese Schritte nicht befolgt und/oder wird wihrend des Entfernens iibermifige Kraft auf das DEFEKT, VERSAGEN ODER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON,

Bioadaptor-Applikationssystem ausgeiibt, kann dies zum Verlust oder zur Beschidigung des Bioadaptors OB EIN ENTSPRECHENDER SCHADENSERSATZANSPRUCH AUF GEWAHRLEISTUNG, VERTRAG,

und/oder der Applikationssystemkomponenten fiihren. UNERLAUBTER HANDLUNG ODER SONSTIGEM RECHTSGRUND BERUHT. NIEMAND IST BEFUGT,

ELIXIR MEDICAL AN EINE DAS PRODUKT BETREFFENDE ZUSAGE ODER GEWAHRLEISTUNG
100 PACKUNGSINFORMATIONEN RECHTLICH ZU BINDEN.
Die Packung enthilt einen auf das Applikationssystem vormontierten DynamX-Bioadaptor sowie eine Spiilnadel. Die vorstehenden Ausschliisse ?.md Beschfﬁnkungen stellen keine Widersprl'.ic‘he zu den ?Wingenfien Bestimmungen
AuBerdem enthilt die Packung cine Gebrauchsanweisung. d‘es gelltenden Bechts dar unld sind auch mclht demgemil auszulegen. Solltg ein zustf(indlges Gericht felststellex}, dass
o R L . ein Teil oder eine Klausel dieses Gewihrleistungsausschlusses unrechtmifig oder nicht durchsetzbar ist oder im
Das DynamX NECBS ist in ungedffneten und unbeschéidigten Packungen steril (durch Elektronenstrahlung Widerspruch zum geltenden Recht steht, bleibt die Wirksamkeit der iibrigen Teile des Gewahrleistungsausschlusses
sterilisiert) und nicht pyrogen. davon unberiihrt.
Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Bei <25 °C lagern. Bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum (,,Use by*) verwenden.
ACHTUNG: BEI JEGLICHER BESCHADIGUNG DER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN.
DANSK
Forsigtig: I henhold til amerikansk (USA) lov ma dette produkt kun szlges af eller pa ordinering af en lege. 3.0 TILSIGTET ANVENDELSE OG INDIKATIONER
Kun til eksport — ikke til salg i USA
. . . . 3.1 Tilsigtet anvendelse
E enne anord nlln g blf r:_?gzkke"de anvendes af leger, der er uddannet i angiografi og perkutan transluminal DynamX bioadapteren er et permanent implantat, som inkorporerer det supplerende lzgemiddelstof, novolimus, og
oronarangioplastik ( )- er beregnet til at forbedre den koronare luminale diameter hos patienter med symptomatisk iskeemisk hjertesygdom.
1.0 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN 3.2 Indikationer
DynamX novolimus-eluerende koronart bioadaptersystem (DynamX NECBS) bestar af to hovedkomponenter: DynamX NECBS er indiceret til forbedring af den koronare luminale diameter hos patienter med symptomatisk
En bioadapter af metal, som er belagt med en bionedbrydelig polymer og et legemiddel (novolimus), og iskeemisk hjertesygdom, der skyldes diskrete de novo native koronararterielaesioner med referencekardiametre pa
indforingssystemet. mellem 2,25-3,5 mm og med en l@ngde pa < 34 mm. Bioadapteren er beregnet til brug som et permanent implantat.
DynamX NECBS omfatter en forrno.nteret bal]on-ekspanderba.r bioadapter bestdende af en kobolt-krom-legering. 40 KONTRAINDIKATIONER
Bioadapterens menster omfatter udvidelsessegmenter, som er jaevnt fordelt langs leengden og er belagt med en
navnebeskyttet resorberbar polylaktidbaseret polymer. Der tilfores cirka 5 pg novolimus pr. mm bioadapterlengde DynamX NECBS er kontraindiceret til anvendelse til:
]Vla det.g]\/er.ste. lig zf den bionedbrydelige polymer, hvilket muligger vedvarende frigivelse af storstedelen af « Patienter, for hvem antitrombocyt- og/eller antikoagulationsbehandling er kontraindiceret.
gemidiet i cirka 4 uger. « Patienter, som skennes at have en lasion, der forhindrer komplet fyldning af en angioplastikballon.
DynamX-indferingssystemet inkorporerer et “rapid-exchange” indforingssystem, som omfatter en ballon og et *  Personer, som er allergiske over for kobolt-krom-legering (inklusive hovedelementerne kobolt, krom, wolfram,
distalt skaft af en nylonblanding og en hypotube af rustfrit stil i det proksimale skaft. Den samlede arbejdslaengde nikkel), polylaktid-, polyglykolid- eller polykaprolakton-baserede polymerer, eller legemidler som f.eks.
for indferingssystemet er 140 cm. Der sidder to rentgenfaste markerer under ballonen som hjelp til visualisering novolimus, rapamycin eller strukturelt beslaegtede stoffer kan fa en allergisk reaktion over for dette implantat.
og til at lette nojagtig bioadapteranlaeggelse. Desuden findes der to markerer pa indferingssystemets proksimale
skaft (90 cm og 100 cm fra den distale spids), som angiver indferingssystemets relative stilling i forhold til enden 50 ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
af spidsen pa et guidekateter til a. brachialis eller a. femoralis. Indferingssystemet er kompatibelt med 0,014 tomme ADVARSLER
(0,36 mm) guidewirer og 5 F guidekatetre (indv. diameter pa mindst 0,058 tomme (1,5 mm)). « Velovervejet valg af patienter er nodvendigt, da anvendelse af denne anordning indebzrer associeret risiko for
. . . . trombose, vaskulare komplikationer og/eller bledningshandelser.
Oversigt over specifikationer for DynamX NECBS er anfort i tabel 1.0 nedenfor. * Personer, som ikke kan tolerere langvarig dobbelt antitrombocytbehandling i mindst 12 méneder, ber ikke fa
. . implanteret en DynamX NECBS.
Tabel 1.0 Merkespecifikationer for DynamX NECBS *  Kun leeger med den rette uddannelse ber foretage implantation af bioadapteren.
. N . L Minimumskompatibilitet Nominelt in vitro * Bioadapteranlaggelse ber kun udferes pé hospitaler, hvor akutte koronararterie-bypassoperationer hurtigt
) L N N
(l;ominel)a c(nominel) for guidekateter bristetryk (RBP)* kan udfores.
(indv. diameter) for bioadapter « Efterfolgende bioadapterblokering kan kraeve gentagen dilatation af det arterielle segment, der indeholder
bioadapteren. Langtidsresultatet efter gentagen dilatation af endotelialiserede bioadaptere er ikke velbeskrevet.
14 mm 65 pg o .. . N . s B . X
18 mm 85 g « For at undga risiko for korrosion pé grund af forskellige metaller, mé der ikke implanteres anordninger af andre
23 mm 105 pg materialer i forleengelse af hinanden pa steder, hvor overlapning eller kontakt er mulig.
28 mm 125 g 5 F (0,058 tomme) 16 atm + Risici og fordele skal overvejes ved anvendelse i patienter med anamnese med alvorlig reaktion over for
32 mm 145 pg kontrastmidler.
38 mm 170 pg « Sikkerheden og effektiviteten ved anvendelse af mekaniske aterektomianordninger (katetre til direktionel
koronar aterektomi, rotablator-katetre til aterektomi) eller katetre til laserangioplastik sammen med en DynamX
* Oplysninger om produktoverensstemmelse er angivet pa etiketten pa emballagen. NECBS-implantation er ikke blevet etableret.
2.0 LEVERING FORSIGTIGHEDSREGLER o o )
) - . ) Kun beregnet til engangsbrug. Genanvendelse, rengering til genanvendelse eller resterilisering af anordningen kan
Steril: Denne anordning er steriliseret med elektronstraling og er ikke-pyrogen. Anordningen mé ikke resultere i tab af effektiv legemiddelbelagning og/eller tab af anordningens integritet og/eller kontaminering, som
anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. kan medfere endnu et indgreb og/eller patientskade, -sygdom eller -ded.
Indhold: Et DynamX novolimus-eluerende koronart bioadaptersystem . . .
En skyllenal 5.1 Bioadapterhandtering
En brugsanvisning + Kun til engangsbrug. Denne anordning ma ikke resteriliseres eller genanvendes. Lag mearke til produktets
. udlebsdato pa etiketten.
Opbevaring: Opbevares ved <25 °C.

DynamX novolimus-eluerende koronart bioadaptersystem
Brugsanvisning

+ Bioadapteren ma ikke fjernes fra indferingssystemet, da fjernelse kan beskadige bioadapteren og/eller
fore til bioadapterembolisering. DynamX NECBS er beregnet til at fungere som et system. Bioadapteren er
ikke beregnet til at blive genanvendt i en anden indferingsanordning. Forseg pé at satte bioadapteren i igen
kan beskadige bioadapteren og/eller fore til embolisering.
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6.0

5.2

5.3

5.4

Der skal udvises sarlig omhu for ikke at handtere eller pa nogen méde forstyrre bioadapterens position
i indferingssystemet. Dette er allervigtigst under fjernelse af kateteret fra emballagen, placering over
guidewiren og fremforing gennem den roterende hamostaseventiladapter og guidekatetermuffen.
Bioadapteren ma ikke manipuleres (f.eks. rulles) med fingrene, da dette kan losne bioadapteren fra
indforingssystemet.

Brug kun det anbefalede ballonudspilingsmiddel. Brug aldrig luft eller gasholdige midler til at udspile
ballonen, da det kan forarsage uensartet ekspandering og problemer med anlaggelse af bioadapteren.

Placering af bioadapteren

Fordilatation af laesionen er pakravet for sikker bioadapterindfering.

Bioadapterindferingssystemet mi ikke klargores eller udspiles forud for bioadapteranlzeggelse pa
anden made end den anviste. Brug ballonudtemningsteknikken som beskrevet i afsnittet Klargering af
indforingssystem.

Implantation af en bioadapter kan fore til dissektion af karret proksimalt eller distalt for segmentet med
den implanterede bioadapter og kan forarsage akut lukning af karret, som kraver yderligere indgreb (f.eks.
CABG, yderligere dilatation eller anleggelse af yderligere bioadaptere). Hvis der skal anlagges yderligere
bioadaptere, skal der anvendes bioadaptermaterialer i samme sammensatning.

Nar der behandles flere lesioner, skal bioadapteren anlaegges i den distale lasion, for der anlegges
bioadapter i den proksimale laesion for at reducere risikoen for, at den proksimale bioadapter losner sig.
Bioadapteren ma ikke ekspanderes, hvis den ikke sidder rigtigt i karret (se Forsigtighedsregler vedr.
fjernelse af bioadapter/indforingssystem).

Anlzggelse af en bioadapter kan kompromittere sidegrenes abenhed.

Det nominelle bristetryk (RBP), som er angivet pi produktetiketten, mi ikke overskrides.
Ballontryk skal monitoreres under udspiling. Hvis der anvendes hojere tryk end de tryk, der er angivet pa
produktetiketten, kan det fore til ballonruptur og/eller potentiel karskade.

Hvis der markes modstand pa noget tidspunkt, enten under lzesionsadgang eller fjernelse af
indferingssystemet for bioadapterimplantation, skal systemet fjernes som en enkelt enhed i henhold til
forsigtighedsreglerne vedr. fjernelse af bioadapter/indferingssystem.

Bioadapterudtagningsmetoder (anvendelse af yderligere wirer, slynger og/eller pincet) kan resultere i
yderligere traume i koronarvaskulaturen og/eller det vaskulare indgangssted.

Yderligere udvidelse af en anlagt bioadapter kan forarsage stromningsbegransende dissektion. Dette kan
behandles med implantation af endnu en bioadapter. Nar der anvendes flere bioadaptere, skal enderne
overlappe en smule.

Den vaskulzre virkning af overlappende bioadaptere er ikke blevet klinisk testet med denne anordning og
ber kun anvendes, nér det er nedvendigt af medicinske hensyn.

Serg for, at bioadapteren ikke er underdilateret. Hvis den anlagte bioadapter ikke sidder helt op mod
karvaeggen, kan bioadapteren udvides yderligere med en ikke-elastisk hejtryksballon, der er lidt kortere end
bioadapteren. Ballonkanterne ber ikke razkke uden for omradet, hvor bioadapteren er anlagt.

Fjernelse af bioadapter/indforingssystem

q M

Hvis der maerkes d pa noget ti kt, enten under leesionsadgang eller fjernelse af
indferingssystemet for bioadapterimplantation, skal indferingssystemet og guidekateteret fjernes som en
enkelt enhed.

Ved fjernelse af indferingssystemet som en enkelt enhed:

« Traek ikke indferingssystemet bagud i guidekateteret.

« Placér den proksimale ballonmarker netop distalt for spidsen af guidekateteret.

« For guidewiren ind i den koronare anatomi sé langt i distal retning, som det er muligt pa sikker vis.

« Stram den roterende hazmostaseventil for at fastgere indforingssystemet til guidekateteret, og fjern
dernzast guidekateteret og indferingssystemet som en enkelt enhed.

Huvis anvisningerne i disse trin ikke folges, og/eller hvis indforingssystemet héndteres for hardt, kan det
muligvis resultere i tab af eller skade pé bioadapteren og/eller indforingssystemets komponenter.

Huvis det er nodvendigt at bevare guidewirens position for efterfolgende arterie-/laeesionsadgang, skal
guidewiren blive pa plads. Alle andre systemkomponenter fjernes.

Efter implantation

Pas pa ikke at bryde bioadaptergeometrien, nér en guidewire, ballon eller et indferingssystem krydser en
netop anlagt bioadapter.

5.4.1 MR-scanning

DynamX novolimus-eluerende koronarbioadapter er ikke blevet testet for sikkerhed i MR-miljoet. Derfor
bor MR-scanninger ikke udfores pé patienter efter implantation, for bioadapteren er helt endotelialiseret
for at minimere risikoen for migration. For en konventionel CoCr kobolt-krom-stent uden belaeegning
regnes denne periode normalt for at vere 8 uger. Perioden kan vaere laengere pa grund af tilstedevaerelsen
af leegemiddel og polymerbelagning. Denne anordning er ikke blevet evalueret for opvarmning i MR-
miljeet. Effekten af opvarmning i MR-miljoet pa leegemiddel- og polymerbelagningen kendes ikke.
MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er i praecis samme omrade eller
forholdsvist teet pa bioadapterpositionen.

INTERAKTION MED ANDRE LEGEMIDLER

Der foreligger ingen specifikke kliniske data, men leegemidler, saisom tacrolimus, der fungerer via det samme
bindingsprotein (FKBP), kan haemme effekten af novolimus eller laegemidler af rapamycin-typen. Der er ikke
blevet foretaget undersogelser af interaktion med lzegemidler. Laegemidler af rapamycin-typen metaboliseres

af CYP3A4. Staerke haemmere af CYP3A4 (f.cks. ketoconazol) kan forarsage eget eksponering for novolimus
pa niveauer, der associeres med systemiske virkninger, isar hvis der anlaegges flere bioadaptere. Systemisk
cksponering for novolimus eller laegemidler af rapamycin-typen skal ogsa tages i betragtning, hvis patienten
samtidig behandles med systemisk immunsuppressiv behandling. Grapefrugt kan muligvis hemme omsztningen
af novolimus.

DynamX novolimus-eluerende koronart bioadaptersystem
Brugsanvisning

7.0

8.0

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der kan vare forbundet med implantation af en koronar bioadapter eller et PTCA-indgreb, omfatter
(i alfabetisk orden):

Abrupt lukning

Allergisk reaktion (overfolsomhed over for polymerer baseret pa polylaktid, polyglykolsyre eller
polycaprolacton eller kobolt-krom-legering)

Aneurisme, pseudoaneurisme

Angina

Arteriovenes fistel

Arytmier

Bioadapteren bliver ikke anbragt pa det tilsigtede sted

Bioadaptermigration, bioadapterembolisering eller fejlplacering af bioadapter
Dissektion, perforation eller ruptur af koronararterien

Dadsfald

Embolisme (luft, vaev, anordning eller trombe)

Hjertetamponade

Hypotension/hypertension

Heaemorrhagi

Infektion og smerte pa indforingsstedet

Karspasme

Lagemiddelreaktioner over for antitrombocyt-/antikoagulationsstoffer eller kontrastmiddel
Myokardieiskeemi og/eller -infarkt

Okklusion af arterien

Perifer iskaemi

Restenose af arterien med implanteret bioadapter

Skade pa karret som kreever CABG

Slagtilfaelde/transitorisk iskeemisk anfald

Trombose (akut, subakut eller sen)

Ventrikelflimmer

Folgende yderligere komplikationer kan vaere associeret med, men er ikke begranset til anvendelse af novolimus
eller leegemidler af rapamycin-typen:

Acne

Diar¢ eller forstoppelse

Hovedpine

Infektion i de ovre luftveje eller i urinvejene
Kvalme

Rysten

Sevnleshed

Udslaet

Vandretention

Dgede kolesterol- eller triglyceridniveauer
Dget blodtryk

@mme eller svage muskler eller led

PATIENTUDVALGELSE OG -BEHANDLING

8.1

8.2

Individuel behandling

Risici og fordele ber omhyggeligt overvejes for hver enkelt patient, inden anvendelse af DynamX NECBS.
Faktorer, der skal overvejes ved patientudvalgelse, ber omfatte en vurdering vedrerende risiko for
antikoagulationsbehandling. Personer, som ikke kan tolerere langvarig dobbelt antitrombocytbehandling

i mindst 12 méneder, ber ikke fa implanteret en DynamX NECBS. Implantation af bioadaptere ber
almindeligvis undgas hos patienter med forhejet risiko for bledning (f.eks. patienter, som for nylig har haft
aktiv gastritis eller mavesr), hos hvem antikoagulationsbehandling ville vaere kontraindiceret.

Co-morbiditeter, der oger risikoen for darlige indledende resultater eller risikoen for akut bypassoperation
(diabetes mellitus, nyresvigt og sveer overvaegt), ber vurderes.

Trombose efter bioadapterimplantation kan skyldes flere baseline-angiografiske og procedurerelaterede
faktorer. Disse omfatter kardiametre under 2,0 mm, trombose under proceduren, dérlig distal
stromning og/eller dissektion efter bioadapterimplantation. Hos patienter, som har faet implanteret en
koronar bioadapter, betragtes persistens af trombe eller dissektion som en marker for efterfolgende
trombotisk okklusion. Disse patienter ber monitoreres meget omhyggeligt i den forste maned efter
bioadapterimplantation.

Anvendelse uden for de specificerede indikationer er forbudt. Anvendelse af laegemiddel-eluerende
stents/anordninger i patienter og laesioner udenfor de merkede indikationer, kan skabe eget risiko for
komplikationer, herunder trombose i eller embolisering af anordningen, myokardieinfarkt eller ded.

7

Anvendelse i specifikke patientpop
Sikkerheden og effektiviteten af DynamX NECBS er ikke etableret hos patienter med:

« Ikke helbredt trombe pa lasionsstedet.

« Koronararterie med referencekardiameter pa < 2,25 mm.

* En lesion lokaliseret i venstre hovedkoronararterie, ostiale laesioner eller lasioner lokaliseret ved
en bifurkatur.

« Diffus sygdom eller darlig udstremning distalt for de identificerede lzesioner.

* >2 overlappende bioadaptere (pa grund af risiko for trombose og restenose).

Sikkerheden og effektiviteten ved anvendelse af mekaniske aterektomianordninger (katetre til direktionel

koronar aterektomi, rotablator-katetre til aterektomi) eller katetre til laserangioplastik til behandling af
restenose i bioadapteren er ikke blevet etableret.
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9.0

8.3 Graviditet

Graviditet kategori C: Der foreligger ingen adaekvate og velkontrollerede undersogelser af novolimus eller
DynamX-bioadaptere hos gravide kvinder.

Der skal pabegyndes effektiv pravention for implantation af en DynamX-bioadapter og i 12 uger efter
implantation. DynamX-bioadapteren méd kun anvendes under graviditet, hvis den potentielle fordel opvejer
risikoen for fosteret.

84  Amning
Det vides ikke, om novolimus udskilles i modermzlken. Novolimus’ farmakokinetik- og sikkerhedsprofil
hos spadbern kendes ikke. Eftersom lignende leegemidler udskilles i modermalken, og pa grund af de
mulige uenskede reaktioner i forbindelse med novolimus hos spaedbern, der ammes, skal der treeffes en
beslutning med hensyn til, om amningen skal ophere eller bioadapteren skal implanteres, under hensyntagen
til hvor vigtig bioadapteren er for moderen.

OPLYSNINGER TIL LAEAGEN VEDR. ANVENDELSE

9.1 Nodvendige materialer
« Korrekt guidekateter eller -katetre (5 F eller mindst 0,058 tomme indv. diameter)
*  2-3 sprojter
* Hepariniseret normalt sterilt fysiologisk saltvand
* 0,014 tomme (0,36 mm) (maksimal udv. diameter) x 175 cm (minimumslengde) guidewire
* Roterende heemostaseventil
* 60 % kontrastmiddel fortyndet i forholdet 1:1 med normalt fysiologisk saltvand
« Udspilingsanordning
« Trevejsstophane
«  Skruestik
*  Guidewireintroducer

9.2 Fjernelse af emballage
9.2.1  Efterse omhyggeligt emballeringsposen for skade. M ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
eller har veret dbnet.
9.2.2  Riv posen op med aseptisk teknik for at blotte det sterile kateter.
9.2.3  For det sterile kateter eller lad det falde ind i det sterile felt med aseptisk teknik.

9.3 Inspektion inden brug
9.3.1  Tag bioadaptersystemet ud af reret.
9.3.2  Se omhyggeligt kateteret efter for knzk, bejninger og anden skade inden brug. Anordningen ma
ikke anvendes, hvis der konstateres skade, eller hvis den ved et uheld er blevet kontamineret.
9.3.3  Kontrollér, at bioadapteren sidder mellem de rentgenfaste markerer pa ballonen.

9.4 Klargoring af indforingssystemet

9.4.1  Klargor guidekateteret, guidewiren og udspilingsanordningen i henhold til producentens
anvisninger.

9.4.2  Fjern forsigtigt den beskyttende sheath, der deekker bioadapter-/ballonsegmentet.

9.4.3  Gennemskyl bioadaptersystemet med hepariniseret fysiologisk saltvand med skyllendlen.
Forsigtig: Undgé at manipulere bioadapteren under skylning af guidewirelumen, da det
kan forstyrre bioadapterens placering pa ballonen.

9.4.4  Fyld en 20 ml sprejte med 5 ml blanding (1:1) kontrastmiddel og hepariniseret normalt
fysiologisk saltvand.

9.4.5  Forbind den til den proksimale muffe pa indferingssystemet, og pafor undertryk i 10 sekunder.

9.4.6  Med sprojtespidsen pegende nedad tages trykket langsomt af til nultryk.

9.4.7  Forbind en klargjort udspilingsanordning til katetetermuffen; skal forblive pa nultryk.

Forsigtig: Der mi ikke paferes undertryk pa udspilingsanordningen under indfering af

dapteren til leesi d

9.5 Indforingsprocedure
9.5.1  Klarger det vaskulare adgangssted i henhold til standardpraksis.
9.5.2  Fordilatér lzesionsstedet med en ballon, der er kortere end bioadapteren.
9.5.3  Oprethold nultryk pa udspilingsanordningen, og for indferingssystemet pa guidewiren bagfra.
9.5.4  Abn den roterende hazmostaseventil helt, si bioadapteren og indferingssystemet let kan passere.
Bemzerk: Hvis der mzerkes modstand pa noget tidspunkt, skal drsagen til modstanden

fastszettes, og om nedvendigt felges forsigtighedsanv ne vedr. bi fjernelse.

9.5.5  Stram hamostaseventilen, og for bioadaptersystemet frem over guidewiren til lesionsstedet, idet
guidekateteret og guidewiren holdes pa plads.

DynamX novolimus-eluerende koronart bioadaptersystem
Brugsanvisning

11.0

12.0

9.6  Anleggelse af bioadapter

9.6.1  Inden bioadapteren udvides, skal bioadapterens placering i forhold til ballonmarkererne bekraftes
igen med fluoroskopi med hej oplesning.

9.6.2  Fyld bioadaptersystemet til nominelt tryk, eller indtil bioadapteren forekommer helt udvidet,
under fluoroskopisk vejledning. Hold trykket i 15-30 sekunder. Optimal ekspandering kraever, at
bioadapteren har fuld kontakt med karveeggen, sdledes at bioadapterens indv. diameter stemmer
overens med referencekardiameteren.

Bemzrk: Det nominelle bristetryk mé ikke overstiges. Bioadapteren mi ikke udvides mere
end 0,5 mm forbi den nominelle diameter.

9.6.3  Hvis den anlagte bioadapter kraever yderligere dilatation, kan der anvendes en ikke-elastisk ballon
med storre diameter og med en laengde, der er kortere end den anlagte bioadapter. Pas pé ikke at
forstyrre bioadapteren, nér ballonkateteret krydser den nyligt anlagte bioadapter.

9.7  Fjernelsesprocedure

9.7.1  Serg for, at ballonen er helt temt, inden der gores forseg pé at tage indferingssystemet ud. Det
kan tage op til 30 sekunder alt athaengig af anordningens sterrelse og kontrastmiddeltype og
-fortynding.

9.7.2  Udtag indferingssystemet, men lad guidewiren forblive pa plads.

9.7.3  Gentag angiografi for at vurdere omradet med bioadapteranleggelsen. Hvis der ikke er opnéet
tilstrekkelig ekspandering, folges anvisningerne under Anleggelse af bioadapter. Serg for, at
bioadapteren ikke er underdilateret.

7o

9.8  Bioadap
Hvis der mearkes d pa noget tidspunkt, enten under lzesionsadgang eller fjernelse af
bioadapterindferingssystemet for implantation, skal indferingssystemet fjernes som en enkelt enhed.

. SN ;
nelse — for ig egler

dst- 1

« Placér den proksimale ballonmarker netop distalt for spidsen af guidekateteret.

« For guidewiren ind i den koronare anatomi sé langt i distal retning, som det er muligt pa sikker vis.

« Stram den roterende hamostaseventil for at fastgere bioadapterindforingssystemet til guidekateteret; og
fjern dernaest guidekateteret og bioadaptersystemet som en enkelt enhed.

Hvis anvisningen i disse trin ikke folges, og/eller der laegges for mange kreefter i ved fjernelse
af bioadapterindferingssystemet, kan det fore til tab af eller skade pa bioadapterens og/eller
indferingssystemets komponenter.

OPLYSNINGER OM PAKKENS INDHOLD

En pakke indeholder én DynamX-bioadapter, der er pasat indforingssystemet, og én skyllenél. En brugsanvisning
er inkluderet i pakken.

DynamX NECBS leveres steril, steriliseret med elektronstraling, og ikke-pyrogen i uébnet, intakt emballage.
Kun beregnet til engangsbrug. Mé ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.
Opbevares ved < 25 °C. Skal anvendes inden udlebsdatoen anfort pa pakken.

FORSIGTIG: MA IKKE ANVENDES, HVIS PAKKEN ER BESKADIGET.

PATENTER

Patenter anmeldt i USA og andre lande.

GARANTIFRASKRIVELSE

DER FORELIGGER INGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI, INKLUSIVE UDEN
BEGRANSNING EN UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. ELIXIR MEDICAL PATAGER SIG INTET ANSVAR OVER FOR NOGEN PERSON
ELLER ENTITET FOR NOGEN SOM HELST MEDICINSKE UDGIFTER ELLER DIREKTE SKADER,
TILFALDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER FORARSAGET VED BRUG AF, DEFEKTER VED, FEJL
VED ELLER FEJLFUNKTION AF DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN ET KRAV FOR SADAN SKADE ER
BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSPLIGT ELLER PA ANDEN VIS. INGEN PERSONER
ER AUTORISERET TIL AT BINDE ELIXIR MEDICAL MED HENSYN TIL UDTALELSER ELLER
GARANTIER FORBUNDET MED PRODUKTET.

De ovenfor anferte udelukkelser og begransninger er ikke beregnet til og ber ikke fortolkes som vzrende i strid
med bestemmelser i gaeeldende lov. Hvis nogen del af denne garantifraskrivelse regnes for at vaere ulovlig, ikke kan
handhaves eller anses for at vaere i konflikt med gaeldende lov af en instans i en relevant retskreds, har dette ingen
indvirkning pa gyldigheden af de resterende dele af denne garantifraskrivelse.
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EspaNoL

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos permite la venta de este dispositivo iinicamente por parte
de un médico o por orden de un médico.
Solo para exportacion; se prohibe la venta de este dispositivo en los EE. UU.

Este dispositivo es para uso exclusivamente por parte de médicos capacitados para la realizacion de angiografias e
intervenciones de angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP).

1.0 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de bioadaptador coronario liberador de novolimus DynamX (DynamX NECBS) consta de dos elementos
principales: por un lado, un bioadaptador metalico recubierto de un polimero biodegradable y del farmaco
(novolimus); y, por otro, el sistema de liberacion.

El DynamX NECBS esta compuesto por un bioadaptador de una aleacion de cromo y cobalto con un balén expansible
premontado. El patrén del bioadaptador se caracteriza por segmentos expansibles espaciados de manera uniforme

en toda su longitud y esta recubierto de un polimero biorreabsorbible patentado a base de polilactato. Desde la

capa superior del polimero biodegradable se liberan aproximadamente 5 pg de novolimus por mm de longitud del
bioadaptador; esto permite una liberacion sostenida de la mayor parte del farmaco en aproximadamente 4 semanas.

El sistema de liberacion DynamX incorpora un mecanismo de liberacion con intercambio répido que consta de un balon,
hecho de una mezcla de nailon, y un eje distal, ademas de un hipotubo de acero inoxidable en el eje proximal. La longitud
operativa total del sistema de liberacion es de 140 cm. Debajo del balon hay dos marcadores radiopacos que facilitan la
visualizacion y ayudan a colocar el bioadaptador de forma precisa. Asimismo, en el eje proximal del sistema de liberacion
(a 90y a 100 cm de la punta distal) hay dos marcadores que indican la posicion del sistema de liberacién con respecto al
extremo de una punta del catéter guia braquial o femoral. El sistema de liberacion es compatible con alambres guia de
0,36 mm (0,014 pulgadas) y catéteres guia de 5 Fr (diametro interno minimo de 1,5 mm o 0,058 pulgadas).

En la tabla 1.0 que aparece a continuacién se indican las especificaciones del DynamX NECBS.

Tabla 1.0 Especificaciones del DynamX NECBS

Longitudes nominales Dosis del farmaco Compatibilidad minima Presién de ro.tura nominal
. . . . (RBP) del bioadaptador
del bioadaptador (nominal) del catéter guia (DI) P
in vitro
14 mm 65 ug
18 mm 85 ug
23 mm 105 pg "
28 mm 125 ug 5 Fr (0,058”) 16 atm
32 mm 145 ng
38 mm 170 ng

*Consultar la informacion sobre distensibilidad del producto en la etiqueta del envase.

2.0  PRESENTACION

Estéril: Este dispositivo ha sido esterilizado por irradiacion de haz de electrones y es apirdgeno.
No usar el dispositivo si el envase estd abierto o presenta daiios.

Contenido: Un sistema de bioadaptador coronario liberador de novolimus DynamX
Una aguja de lavado
Un documento de instrucciones de uso

Almacenamiento: Almacenar a <25 °C.

3.0 USO INDICADO E INDICACIONES DE USO

3.1 Usoindicado
El bioadaptador DynamX es un implante permanente que incorpora el farmaco adicional novolimus y esta indicado
para ampliar el diametro de la luz coronaria en pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica.

3.2 Indicaciones de uso

El DynamX NECBS esta indicado para ampliar el didmetro de la luz coronaria en pacientes con cardiopatia isquémica
sintomatica debida a nuevas lesiones diferenciadas en la arteria coronaria nativa con diametros del vaso de referencia
de entre 2,25 y 3,5 mm y una longitud <34 mm. El bioadaptador esta concebido como un implante permanente.

4.0 CONTRAINDICACIONES
El uso de DynamX NECBS esta contraindicado en:

« Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento anticoagulante y/o antiagregante plaquetario.

« Pacientes en los que se considere que la lesion impide el inflado completo del balon de angioplastia.

« Las personas alérgicas a la aleacion de cobalto-cromo (incluyendo los elementos principales cobalto, cromo,
tungsteno y niquel), los polimeros a base de polilactato, poliglicolato o policaprolactona, los farmacos como
novolimus, rapamicina o compuestos con una estructura relacionada podrian sufrir una reaccion alérgica a
este implante.

5.0 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS

« Esnecesario seleccionar a los pacientes de forma cuidadosa, puesto que el uso de este dispositivo entrafia riesgo
de trombosis, complicaciones vasculares y/o episodios hemorragicos.

« Las personas que no toleren el tratamiento antiagregante plaquetario dual durante al menos 12 meses no se
consideraran aptas para la implantacién de DynamX NECBS.

* Solo deben implantar el bioadaptador médicos con la formacion adecuada para ello.

« La colocacion del bioadaptador solo debe realizarse en hospitales donde se realicen regularmente operaciones
urgentes de revascularizacion coronaria.

Sistema de bioadaptador coronario liberador de novolimus DynamX
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« La obstruccion posterior del bioadaptador puede requerir una nueva dilatacion del segmento arterial donde esté
colocado el bioadaptador. No se ha caracterizado debidamente el resultado a largo plazo de una nueva dilatacion
de un bioadaptador endotelizado.

« Para evitar la posibilidad de corrosion entre metales distintos, no se deben implantar conjuntamente dispositivos
fabricados con materiales diferentes que puedan superponerse o entrar en contacto.

*  Debe prestarse atencion a los riesgos y los beneficios de usar el dispositivo en pacientes con antecedentes de
reaccion grave a los medios de contraste.

*  No se ha descrito la seguridad ni la eficacia del uso de dispositivos de aterectomia mecanica (catéteres de aterectomia
direccionales o giratorios) o de catéteres de angioplastia laser junto con la implantacion de DynamX NECBS.

PRECAUCIONES

Indicado para un solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden dar lugar a la
pérdida de eficacia del recubrimiento farmacoldgico y/o a la pérdida de integridad del dispositivo y/o contaminacion, lo
que podria requerir una nueva intervencion o causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

5.1 Manipulacion del bioadaptad

« Para un solo uso. No reesterilizar ni reutilizar este dispositivo. Observe la fecha de caducidad del producto
«Use By» impresa en la etiqueta.

* No retire el bioadaptador del sistema de liberacién, puesto que, al hacerlo, podria dafiar el bioadaptador
y/o causar su embolizacion. El DynamX NECBS esta disefiado para su uso como un sistema conjunto.

El bioadaptador no esta disefiado para recargarlo en otro dispositivo de liberacion. Cualquier intento de
recargar el bioadaptador podria dafarlo y/o causar una embolizacion.

*  Debe tenerse especial cuidado de no manipular ni alterar en modo alguno la posicion del bioadaptador en el
sistema de liberacion. Esto es especialmente importante al sacar el catéter del envase, durante la colocacion
sobre el alambre guia y durante el avance a través del adaptador de la valvula hemostatica giratoria y del
conector del catéter guia.

+ No manipule el bioadaptador con los dedos (p. ¢j., enrollandolo), ya que este movimiento puede hacer que
se afloje del sistema de liberacion.

« Utilice solamente el medio de inflado recomendado para el balon. No utilice nunca aire ni ningan medio
gaseoso para inflar el balon, ya que, de hacerlo, podria causar una expansion irregular y dificultaria el
despliegue del bioadaptador.

5.2 Colocacion del bioadaptador

« Para colocar el bioadaptador de forma segura, hay que dilatar antes la lesion.

+ No prepare ni infle el sistema de liberacion del bioad: dor antes de despl 1o; siga las instrucciones
descritas. Emplee la técnica de purgado del balén descrita en la seccion «Preparacion del sistema de liberaciony.

« La implantacion del bioadaptador podria ocasionar una diseccion vascular proximal o distal al segmento
donde se ha implantado el bioadaptador y provocar una obstruccion aguda del vaso que obligaria a una
reintervencion (p. ej., una revascularizacion arterial coronaria, una nueva dilatacion o la colocacion de
bioadaptadores adicionales). Si se requiere la colocacion de bioadaptadores adicionales, los materiales del
bioadaptador deben tener una composicion similar.

« Al tratar varias lesiones, coloque el bioadaptador en la lesion distal antes de desplegar otro en la lesion
proximal. Asi habra menos probabilidad de desprendimiento del bioadaptador proximal.

+ No expanda el bioadaptador a menos que esté colocado correctamente en el vaso (consultar la seccion
«Precauciones al extraer el bioadaptador/sistema).

+ La colocacion de un bioadaptador puede reducir la permeabilidad de las ramas laterales.

+ No supere la presion de rotura nominal indicada en la etiqueta del producto. Durante el inflado, debe
monitorizarse la presion del balon. El uso de presiones superiores a las especificadas en la etiqueta del
producto puede provocar la rotura del balon y/o posibles dafios vasculares.

+ En caso de notar resistencia en cualquier momento, ya sea al intentar acceder a la lesion o al retirar el
sistema de liberacion antes de implantar el bioadaptador, el sistema se retirara como una sola unidad de
acuerdo con las indicaciones de la seccion «Precauciones al extraer el bioadaptador/sistemay.

+ Los métodos de recuperacion del bioadaptador (uso de alambres adicionales, asas y/o pinzas) pueden
provocar traumatismos adicionales en la vasculatura coronaria y/o en el lugar de acceso vascular.

+ La expansion adicional de un bioadaptador desplegado puede causar una diseccion que limite el flujo. Esta
situacion puede corregirse implantando otro bioadaptador. Cuando se utilicen varios bioadaptadores, los
extremos deben superponerse ligeramente.

+ No se ha comprobado en clinica el efecto vascular de la superposicion de los bioadaptadores con este
dispositivo y este método solo debe aplicarse cuando exista la correspondiente indicacion médica.

+ Compruebe que el bioadaptador no se haya dilatado menos de lo indicado. Si el bioadaptador desplegado no
se apone por completo a la pared vascular, podria expandirse mas con un balon no distensible de alta presion
y algo mas corto que el bioadaptador. Los bordes del balon no deben sobresalir de la region donde esté
implantado el bioadaptador.

5.3 Extraccion del bioadaptador/sistema de liberacion

En caso de notar tipo de resi ia en cualqui ya sea al intentar acceder a la lesion
o al extraer el sistema de liberacion antes de implantar el bioadaptador, el sistema de liberacion y el catéter

guia se retirardan como una sola unidad.

Al extraer el sistema de liberacién como una sola unidad:

« No retraiga (es decir, no retire) el sistema de liberacion dentro del catéter guia.

« Coloque el marcador proximal del balon justo distal a la punta del catéter guia.

« Empuje el alambre guia dentro de la anatomia coronaria hasta el lugar mas distal y seguro posible.

« Apriete la valvula hemostatica giratoria para fijar el sistema de liberacion al catéter guia; a continuacion,
retire el catéter guia junto con el sistema de liberacion como si fueran una sola unidad.

Si no realiza estos pasos y/o aplica demasiada fuerza sobre el sistema de liberacion, el bioadaptador y/o los
componentes del sistema de liberacion podrian desprenderse y/o resultar dafiados.

Si es necesario mantener la posicion del alambre guia para un acceso posterior a la arteria/lesion, deje el
alambre guia en su lugar y retire todos los deméas componentes del sistema.
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6.0

7.0

8.0

5.4

Procedimiento posterior al implante

Al atravesar un bioadaptador recién desplegado con un alambre guia, un balén o un sistema de liberacion,
evite alterar la geometria del bioadaptador.

5.4.1 Resonancia magnética (RM)

No se han realizado pruebas para determinar la seguridad del bioadaptador coronario liberador de novolimus
DynamX en un entorno de RM. Por tanto, a fin de minimizar la posibilidad de migracion del dispositivo, no
deben realizarse RM a los pacientes después de que se les haya implantado un bioadaptador hasta que este se haya
endotelizado por completo. En el caso de un stent de cobalto-cromo (CoCr) convencional sin recubrimiento, se
suele considerar un periodo de 8 semanas. Este periodo de tiempo puede prolongarse debido a la presencia de un
recubrimiento farmacologico y polimérico. No se ha evaluado el calentamiento de este dispositivo en un entorno
de RM. No se conoce el efecto del calentamiento en un entorno de RM sobre el recubrimiento farmacologico

y polimérico. La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si la region examinada se encuentra
exactamente en la misma zona que el bioadaptador o en una posicion relativamente cercana.

INTERACCION CON OTROS FARMACOS

Si bien no se dispone de datos clinicos especificos, los farmacos como el tacrolimus que actian a través de la misma
proteina de union (FKBP) pueden interferir en la eficacia de novolimus u otros farmacos de la familia de las rapamicinas.

No

se han realizado estudios de interaccion farmacologica. Los farmacos de la familia de las rapamicinas son

metabolizados por CYP3A4. Los inhibidores potentes de CYP3A4 (p. ¢j., el cetoconazol) pueden aumentar la exposicion
anovolimus hasta niveles asociados con efectos sistémicos, en particular si se han desplegado varios bioadaptadores.
Debe tenerse en cuenta la exposicion sistémica a novolimus o a otras rapamicinas si el paciente recibe tratamiento
concomitante con inmunodepresores sistémicos. El pomelo podria interferir en el metabolismo del novolimus.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

Entre los efectos adversos que podrian asociarse la implantacion de un bioadaptador coronario o una ACTP
destacan (en orden alfabético):

Aneurisma, seudoaneurisma

Angina de pecho

Arritmias

Dafios en el vaso que precisen una revascularizacion arterial coronaria (CABG)
Diseccion, perforacion o rotura de la arteria coronaria

Embolia (de gas, tejido, dispositivo o trombo)

Espasmo vascular

Fibrilacion ventricular

Fistula arteriovenosa

Hemorragia

Hipotension/hipertension

Ictus/accidente isquémico transitorio

Incapacidad para liberar el dispositivo en el sitio indicado

Infeccion y dolor en el lugar de la insercion

Isquemia periférica

Isquemia y/o infarto de miocardio

Migracion, embolizacion o colocacion incorrecta del bioadaptador
Muerte

Obstruccion repentina

Oclusion de la arteria

Reaccion a los antiagregantes/anticoagulantes o al medio de contraste
Reaccion alérgica (hipersensibilidad a los polimeros a base de polilactato, poliglicolato o policaprolactona,
al platino o al iridio)

Reestenosis de la arteria con el bioadaptador implantado
Taponamiento cardiaco

Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

Los siguientes efectos secundarios/complicaciones adicionales pueden asociarse al uso de novolimus u otros
farmacos de la familia de las rapamicinas, aunque no se limitan a dicho uso:

Acné

Aumento de la tension arterial

Aumento de los niveles de colesterol o triglicéridos
Debilidad o dolor muscular o articular

Diarrea o estrefiimiento

Dolor de cabeza

Erupcion

Infecciones de las vias respiratorias superiores o del tracto urinario
Insomnio

Nauseas

Retencion de liquidos

Temblor

SELECCION Y TRATAMIENTO DE PACIENTES

8.1

P,

del tr

Antes de usar DynamX NECBS deben considerarse detenidamente los riesgos y beneficios para cada paciente.
Entre los factores a tener en cuenta en la seleccion de pacientes debe incluirse la valoracion del riesgo
derivado del tratamiento anticoagulante. Las personas que no toleren el tratamiento antiagregante plaquetario
dual durante al menos 12 meses no se consideraran aptas para la implantacion de DynamX NECBS. La
implantacion de un bioadaptador debe evitarse, en principio, en pacientes con mayor riesgo de hemorragia

(p. ¢j., aquellos con gastritis o tlceras pépticas activas y recientes), ya que en esos casos estaria contraindicado
el tratamiento anticoagulante.

Tndi
Indi
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9.0

Debe revisarse la morbilidad asociada que incrementa el riesgo de resultados iniciales no satisfactorios o el
riesgo de una revascularizacion urgente (diabetes mellitus, insuficiencia renal u obesidad grave).

La trombosis posterior a la implantacion del bioadaptador depende de varios factores de la angiografia de
referencia y de la técnica empleada. Entre ellos destacan: diametros vasculares inferiores a 2,0 mm, trombosis
durante la intervencion, flujo distal deficiente y/o diseccion posterior a la implantacion del bioadaptador. En
los pacientes que se han sometido a la implantacion de un bioadaptador coronario, la persistencia del trombo o
la diseccion se considera un marcador de oclusion trombotica posterior. Es necesario realizar un seguimiento
pormenorizado a estos pacientes durante el mes posterior a la implantacion del bioadaptador.

Queda prohibido el uso al margen de las instrucciones de uso especificadas. El uso de stents/dispositivos
liberadores de farmacos en pacientes y lesiones al margen de las indicaciones sefialadas puede incrementar
el riesgo de acontecimiento adversos, incluyendo trombosis del dispositivo, embolizacion del dispositivo,
infarto de miocardio o muerte.

8.2 Uso en poblaciones especificas de pacientes

No se ha descrito la seguridad ni la eficacia de DynamX NECBS en pacientes con las siguientes caracteristicas:

» Trombo persistente en el lugar de la lesion

« Diametro de la arteria coronaria de referencia <2,25 mm

* Lesion localizada en la arteria coronaria principal izquierda, lesiones ostiales o lesiones localizadas en
una bifurcacion

* Enfermedad difusa, flujo distal deficiente hacia las lesiones identificadas

* >2 bioadaptadores superpuestos (debido al riesgo de trombosis y reestenosis)

No se ha descrito ni la seguridad ni la eficacia del uso de dispositivos de aterectomia mecanica (catéteres
de aterectomia direccionales o giratorios) o de catéteres de angioplastia laser para tratar la reestenosis
intra-bioadaptador.

8.3 Embarazo

Categoria C de embarazo: no se han realizados estudios adecuados y debidamente controlados con
novolimus o los bioadaptadores DynamX en mujeres embarazadas.

Es necesario seguir un método anticonceptivo eficaz antes de la implantacion de un bioadaptador DynamX y
durante 12 semanas después. El bioadaptador DynamX se colocara en mujeres embarazadas unicamente en
los casos en que las posibles ventajas superen el riesgo para el embrion o el feto.

8.4  Lactancia

Se desconoce si el novolimus se excreta a través de la leche materna. No se han establecido los perfiles de
seguridad y farmacocinética del novolimus en lactantes. Dado que otros farmacos similares se excretan a
través de la leche materna y que existe la posibilidad de que los lactantes presenten reacciones adversas al
novolimus, se debera decidir si es conveniente interrumpir la lactancia o implantar el bioadaptador teniendo
en cuenta la importancia que tiene la implantacion del bioadaptador para la salud de la madre.

INFORMACION PARA USO DEL PERSONAL CLINICO

9.1 Material necesario

Catéter(es) guia apropiado(s) (DI minimo de 5 Fr o0 0,058”)

¢ 2-3jeringas

* Solucién salina estéril normal heparinizada

« Alambre guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) (DE maximo) x 175 cm (longitud minima)

¢ Vilvula hemostatica giratoria

*  Medio de contraste al 60 % diluido en una proporcion 1:1 con solucién salina fisiologica
« Dispositivo de inflado

« Llave de paso de tres vias

« Dispositivo de apriete

« Introductor del alambre guia

9.2 Extraccion del envase

9.2.1  Inspeccione con cuidado la bolsa del envase para descartar la presencia de dafios. No use el
dispositivo si el envase esta daiiado o abierto.

9.2.2  Abra la bolsa del envase con una técnica aséptica para dejar al descubierto el catéter estéril.

9.2.3  Pase o coloque el catéter estéril en el campo estéril mediante técnica aséptica.

9.3 Inspeccion antes del uso

9.3.1  Retire el sistema de bioadaptador del soporte con forma circular.

9.3.2  Antes de usar el catéter, inspeccionelo con cuidado para comprobar que no esté acodado, doblado
ni dafiado. No lo utilice si observa algun dafio o si el dispositivo se contamina de forma accidental.

9.3.3  Compruebe que el bioadaptador esté situado entre los marcadores radiopacos del balon.

9.4 Preparacion del sistema de liberacion

9.4.1  Prepare el catéter guia, el alambre guia y el dispositivo de inflado siguiendo las instrucciones
del fabricante.

9.42  Retire con cuidado la vaina protectora que cubre el segmento del bioadaptador/balon.

9.43  Lave el sistema de bioadaptador con solucion salina heparinizada utilizando para ello la aguja de lavado.
Pr ion: Evite ipular el bioadaptador mientras lava la luz del alambre guia, ya que
ello podria alterar la colocacién del bioadaptador en el balon.

9.44  Llene una jeringa de 20 ml con 5 ml de mezcla de contraste/solucion salina fisiologica heparinizada (1:1).

9.4.5. Conéctela al conector proximal del sistema de liberacion y ejerza una presion negativa durante
10 segundos.

9.4.6  Con la punta de la jeringa hacia abajo, libere poco a poco la presion hasta un punto neutro.
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9.4.7  Conecte el dispositivo de inflado preparado al conector del catéter y déjelo con una presion neutra.

Precaucion: No aplique presion negativa sobre el dispositivo de inflado durante la liberacion
del bioadaptador en el lugar de la lesion.

9.5  Procedimiento de liberacion

9.8  Precauciones al extraer el bioadaptador/sistema

En caso de notar tipo de resi ia en al intentar acceder a la lesion o al
extraer el sistema de liberacion del bioadaptador antes de la implantacion, debera extraer el sistema de
liberacién como una sola unidad.

« Coloque el marcador proximal del balon justo distal a la punta del catéter guia.

9.5.1  Prepare el lugar de acceso vascular segun la practica habitual. «  Empuje el alambre guia dentro de la anatomia coronaria hasta el lugar mas distal y seguro posible.
9.5.2  Dilate previamente el lugar de la lesion utilizando un balon cuya longitud sea menor que la * Apriete la vilvula hemostatica giratoria para fijar el sistema de liberacion del bioadaptador al catéter
del bioadaptador. guia; a continuacion, retire el catéter guia y el sistema de bioadaptador como una sola unidad.
933 leir%emendo ull?a pres_lf}n ‘neutralsolbre ol d15905111v0 de inflado, proceda a I insercién retrograda Si no realiza estos pasos y/o aplica demasiada fuerza sobre el sistema de liberacion del bioadaptador durante
del sistema de liberacién sobre el amlfyre gyla, . i . . la extraccion, el bioadaptador o los componentes del sistema de liberacion podrian desprenderse y/o resultar
9.5.4  Abra por completo la valvula hemostatica giratoria para dejar pasar facilmente el bioadaptador y el dafiados.
sistema de liberacion.
Nota: Si nota r ia en algun determine la causa de dicha resistencia antes de 10.0 INFORMACION SOBRE EL ENVASE
c(.)ntinuar Y en .caso necesario, siga las instrucciones de la seccién «Precauciones al extraer el Cada envase contiene un bioadaptador DynamX precargado en el sistema de liberacion, junto con una aguja de
bioadaptador/sistema. lavado. En el envase se incluye un documento de instrucciones de uso.
9-5.5  Aprictela val\f}xla hfemostatlca y empwe cl slstemg de bloadaptyador s(?bre cl alambre suia hacia cl El DynamX NECBS se suministra estéril por irradiacion de haz de electrones y es apirogeno mientras el envase no
lugar de la lesion mientras mantiene estable la posicion del catéter guia y el alambre guia. P o .
presente dafios y esté sin abrir.
9.6 Despliegue del bioadaptador Indicado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
9.6.1  Antes de expandir el bioadaptador, vuelva a confirmar su ubicacion con respecto a los marcadores o . X Lo
del balon mediante radioscopia de alta resolucion. Almacenar a una temperatura <25 °C. Utilizar el producto antes de la fecha de caducidad «Use By» indicada en el envase.
9.6.2  Bajo guia radioscopica, infle el sistema de bioadaptador hasta la presion nominal o hasta que parezca PRECAUCION: NO USAR SI EL ENVASE PRESENTA ALGUN DANO
que el bioadaptador esta completamente expandido. Mantenga la presion durante 15-30 segundos.
Para lograr una expansion optima se requiere que el bioadaptador haga contacto total con la pared 11.0 PATENTES
vascular de manera que el diametro interior del bioadaptador coincida con el del vaso de referencia. . . . P
Patentes estadounidenses e internacionales en tramite.
Nota: No supere la presién de rotura nominal. No expanda el bioadaptador mas alli de
0,5 mm del diimetro nominal. 120 EXCLUSION DE GARANTIAS
9.6.3  Sies necesario dilatar mas el bioadaptador desplegado, podra utilizarse un balén no distensible NO SE OFRECE NINGUNA GARANTiA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS A TITULO MERAMENTE
de un didmetro mayor y cuya longitud sea menor que la del bioadaptador desplegado. No altere el ENUNCIATIVO PERO NO EXHAUSTIVO, CUALESQUIERA GARANTIAS IMPLICITAS DE
bioadaptador recién desplegado cuando lo atraviese con el catéter balon. COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN FIN EN PARTICULAR. ELIXIR MEDICAL DECLINA TODA
9.7 Procedimiento de extraccién RESPONSABILIDAD ANTE CUALQUIER PERSONA FISICA O JURIDICA CON RESPECTO A GASTOS
i . . . . . . MEDICOS O DANOS DIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENTES DEBIDOS AL USO, DEFECTO,
9.7.1  Compruebe que el baldn esté totalmente desinflado antes de intentar extraer el sistema de liberacion. FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, SIN IMPORTAR QUE LAS RECLAMACIONES
Dependiendo del tamatio del dispositivo y de la marca y la dilucion del medio de contraste, se puede O DEMANDAS POR TALES DANOS SE PLANTEEN EI’\I VIRTUD DE GARANTIAS. CONTRATOS.
tardar hasta 30 segundos. o ) ACUERDOS, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL O CUALESQUIERA OTROS FUNDAMENTOS
9.7.2 Retire el sistema de liberacion dejando el alambre guia colocado. LEGALES. NINGUNA PERSONA ESTA AUTORIZADA A VINCULAR A ELIXIR MEDICAL RESPECTO DE
9.7.3  Repita la angiografia para evaluar la zona con el bioadaptador implantado. Si no se ha alcanzado CUALESQUIERA AFIRMACIONES O GARANTIAS RELATIVAS AL PRODUCTO.
una expansion adecuada, siga las instrucciones descritas en la seccion «Despliegue del i o . . X . . .
bioadaptador». Compruebe que el bioadaptador no se haya dilatado menos de lo indicado. La gcll}sﬁ)n y‘las llm{ta01onesl anteriormente descrlta§ no pfetendgn contra\{en.lr l.as fhsposmones obligatorias de la
legislacion aplicable ni deben interpretarse en ese sentido. Si un tribunal de jurisdiccion competente declarara que
cualquier parte o estipulacion de la presente exclusion de garantias es ilegal, no aplicable o entra en conflicto con la
legislacion aplicable, el resto de la exclusion de garantias se mantendra vigente.
SVENSKA
Obs! Enligt federal lagstiftning (USA) fér detta instrument endast siljas av likare eller pi likares ordination. Tabell 1.0 Specifikationer i mirkningsinformationen for DynamX NECBS
Endast for export — ¢j for forsdljning { USA. Guidekateterns Bioadapterns nominella
Denna produkt fir endast anviindas av likare med utbildning i angiografi och perkutan transluminal Bloa(\dapt.e rlfl‘nagg(er) La(keme_del'sl;ios minsta innerdiameter/ spriingtryck in vitro, (RBP,
koronarangioplastik (PTCA). kompatibilitet Rated Burst Pressure)*
14 mm 65 ug
1.0 PRODUKTBESKRIVNING 18 mm 85 ug
DynamX Novolimus-eluerande koronart bioadaptersystem (DynamX NECBS, Novolimus Eluting Coronary 23 mm 105 pg 5 Fr (0,058 tum) 16 atm
Bioadaptor System) bestar av tva huvudkomponenter; en bioadapter av metall som idr belagd med en resorberbar 28 mm 125 g !
polymer och ett likemedel (Novolimus) samt inforingssystemet. 32 mm 145 nug
38 mm 170
DynamX NECBS-bioadaptern ér tillverkad av kobolt-krom-legering och formonterad pa en ballong med vilken - - — — ue - —
den expanderas. Bioadaptern innefattar expansionssegment jamnt fordelade utmed dess lingd och ér belagd med *Se forpackningsmérkningen for information om produktens eftergivlighet.
en dganderittsskyddad resorberbar polylaktidbaserad polymer. Cirka 5 pg Novolimus per mm vortexblandning
levereras via den resorberbara polymerbelaggningen, vilket mojliggor fordrojd frisattning av merparten av 2.0 LEVERANS
likemedlet under cirka fyra veckor. Steril: Denna enhet ér steriliserad med elektronstrilning och ir icke-pyrogen. Produkten far inte
DynamX inféringssystem ér ett snabbt utbytbart inforingssystem som innefattar en ballong av nylonblandning anviindas om forpackningen ir ppnad sedan tidigare eller skadad.
och ett distalt skaft samt ett tunnviéggigt ror av rostfritt stal i det proximala skaftet. Inforingssystemets totala Innehall: Ett DynamX Novolimus-cluerande koronart bioadaptersystem
arbetslingd dr 140 cm. Tva rontgentita markorer dr placerade under ballongen for att underlitta visualisering och En spolningsnal
korrekt placering av bioadaptern. Dessutom finns det tvd proximala skaftmarkérer pa inforingssystemet (90 cm En bruksanvisning
och 100 ¢cm fran den distala spetsen) som visar inforingssystemets position i forhallande till anden pa spetsen pa .
en brachialis- eller femoralis-guidekateter. Inforingssystemet dr kompatibelt med 0,014 tums (0,36 mm) ledare och Forvaring:  Forvaras vid <25 °C.
5 Fr guidekatetrar (minsta innerdiameter 0,058 tum eller 1,5 mm). .
3.0 AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATIONER

Specifikationerna pa DynamX NECBS-etiketten dterfinns i sammanfattat format i Tabell 1.0 nedan.

DynamX Novolimus-eluerande koronart bioadaptersystem
Bruksanvisning 12

3.1  Avsedd anvindning
DynamX bioadapter ér ett permanent implantat som innehaller likemedlet Novolimus, och ér avsedd att forbittra
den koronara lumendiametern hos patienter med symtomatisk ischemisk hjartsjukdom.

3.2 Indikationer

DynamX NECBS ir indicerad for att forbéttra den koronara lumendiametern hos patienter med symptomatisk
ischemisk hjértsjukdom orsakad av avgrinsade, nytillkomna lesioner i nativa koronarartérer med referenskarldiametrar
pa mellan 2,25 och 3,5 mm och < 34 mm i lingd. Bioadaptern ar avsedd som ett permanent implantat.
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4.0 KONTRAINDIKATIONER
DynamX NECBS ir kontraindicerat for anvéndning hos:

< Patienter for vilka behandling med trombocythammare och/eller antikoagulantia &r kontraindicerad.

«  Patienter som bedoms ha en lesion som forhindrar fullstandig fyllning av en angioplastikballong.

«  Personer som dr allergiska mot kobolt-kromlegering (inklusive grunddmnena kobolt, krom, wolfram och nickel),
polylaktid-, polyglykolid- eller polykaprolaktonbaserade polymerer eller likemedel som Novolimus, rapamycin
eller strukturellt besliktade foreningar kan utveckla en allergisk reaktion mot detta implantat.

50  VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGAR

* Noggrann patientselektion &r nddvindig eftersom anvindningen av denna enhet medfor risk for trombos,
karlkomplikationer och/eller blodningar.

* Personer som inte kan tolerera ldngvarig behandling med tva trombocythdmmande medel under minst
12 manader bor inte komma ifraga for implantation av DynamX NECBS.

« Endast likare som har genomgatt lamplig utbildning fér utfora implantation av bioadaptern.

« Insittning av bioadaptern far endast utforas vid sjukhus dér akut koronar bypassoperation snabbt kan utforas.

« Efterfoljande blockering av bioadaptern kan kriva upprepad dilatation av det arteriella segment dir bioadaptern ar
insatt. De langsiktiga foljderna av upprepad dilatation av endotelialiserade bioadaptrar ér inte vil dokumenterade.

« For att undvika risken for korrosion av olika metaller far inte enheter av olika material implanteras bredvid
varandra dér 6verlappning eller kontakt ar mojlig.

« Riskerna och fordelarna vad giller anvindning till patienter med anamnes pa svér reaktion mot kontrastmedel
maste beaktas.

«  Sikerheten och effektiviteten vad giéller anvindning av mekaniska aterektomianordningar (katetrar for
aterektomi i langdriktningen, katetrar for roterande aterektomi) eller katetrar for laserangioplastik i samband
med implantation av DynamX NECBS har inte faststillts.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast avsett for engangsbruk. Ateranviindning, rengoring for ateranvindning eller resterilisering av enheten kan resultera
i forlust av verkan frén likemedelsbeldggningen och/eller forlust av integritet hos enheten och/eller kontamination vilket
kan leda till upprepad intervention och/eller till patientskada eller -sjukdom eller till att patienten avlider.

5.1 Hantering av bioadaptern

« Endast for engangsbruk. Denna anordning far ej resteriliseras eller dteranviandas. Observera produktens
utgdngsdatum ("Use by”) pé etiketten.

« Bioadaptern fér inte avligsnas frian inforingssystemet eftersom detta kan medfora att bioadaptern skadas
och/eller leda till embolisering av bioadaptern. DynamX NECBS ir avsett att fungera som ett system.
Bioadaptern dr inte utformad for att placeras om pa en annan inforingsanordning. Forsok att ladda om
bioadaptern kan gora att den skadas och/eller leda till embolisering.

« Var sirskilt noga med att inte hantera eller pa ndgot sétt rubba bioadapterns lidge pa inforingssystemet. Detta
ar av storsta vikt ndr man tar ut katetern ur forpackningen, placerar den 6ver ledaren och for in den genom
den roterande hemostasventiladaptern och guidekateterns fattning.

« Mandvrera inte bioadaptern med fingrarna (t.ex. rulla den), eftersom detta kan gora att bioadaptern lossnar
fran inforingssystemet.

* Anvind endast rekommenderat ballongfyllningsmedel. Anviénd aldrig luft eller annan gas till att fylla
ballongen, eftersom det kan leda till ojamn expandering och problem vid insittning av bioadaptern.

5.2 Insdttning av bioadaptern

« Fordilatation av lesionen dr nodvindig for séker inforing av bioadaptern.

 Inforingssystemet for bioadaptern far inte forberedas eller fyllas fore insittning av bioadaptern
pé annat sétt &n sd som anvisas. Anvéind den metod for tomning av ballongen som beskrivs i avsnittet
Forberedelse av inforingssystemet.

« Implantation av en bioadapter kan leda till dissektion av kirlet proximalt eller distalt om delen med
implanterad bioadapter, och kan orsaka akut slutning av kérlet som nodvindiggor ytterligare intervention
(t.ex. koronar bypassoperation [CABG], ytterligare dilatation eller inséttning av ytterligare bioadaptrar). Om
ytterligare bioadapterinsittning kravs ska bioadaptermaterial av likartad sammansittning anvéndas.

 Vid behandling av multipla lesioner, sitt forst in bioadaptern i den distala lesionen innan en bioadapter sitts
in i den proximala lesionen, sa att risken for att rubba den proximala bioadaptern ur lige minskas.

* Expandera inte bioadaptern om den inte 4r korrekt positionerad i kirlet (se avsnittet Avldgsnande av
bioadapter/inforingssystem — Forsiktighetsatgarder).

« Insittning av en bioadapter kan medfora att en sidogren ockluderas.

« Overskrid inte det nominella springtrycket som anges i produktens mirkningsinformation.
Ballongtrycket ska 6vervakas under fyllningen. Anvindning av hogre tryck dn vad som anges i produktens
mirkningsinformation kan leda till att ballongen brister och/eller till skada pa kirlet.

« Om nagot som helst motstand erfars vid nagot tillfille under atkomsten av lesionen eller avligsnandet av
bioadapterns inféringssystem fore implantation ska systemet avlidgsnas som en enda enhet i enlighet med
Avlagsnande av bioadapter/inforingssystem — Forsiktighetsatgarder.

*  Metoder for upphamtning av bioadaptern (anvindning av ytterligare ledare, slyngor och/eller ting) kan
resultera i ytterligare skador pa koronarkirlsystemet och/eller platsen for karltillgang.

* Ytterligare expandering av en insatt bioadapter kan orsaka en flodesbegrinsande dissektion. Detta kan
behandlas med implantation av dnnu en bioadapter. Nir flera bioadaptrar anvénds ska dndarna 6verlappa ndgot.

 Karleffekten vid 6verlappande bioadaptrar har inte testats kliniskt med denna produkt och denna metod ska

anvindas endast nér det dr medicinskt nodvandigt.

Sikerstill att bioadaptern inte dr underdilaterad. Om den insatta bioadaptern inte ligger an helt mot kérlviggen
kan bioadaptern expanderas ytterligare med hjilp av en icke-eftergivlig hogtrycksballong som dr nagot kortare
an bioadaptern. Ballongkanterna ska inte stricka sig utanfor omradet med den implanterade bioadaptern.

53 Al de av bioad inforing

‘P

Om nigot som helst motstind erfars vid nigot tillfille under atkomsten av lesionen eller avligsnande av
inforingssystemet fore implantation av bioadaptern ska inforingssystemet och guidekatetern avldgsnas som
en enhet.

DynamX Novolimus-eluerande koronart bioadaptersystem
Bruksanvisning 13

6.0

7.0

Nir inforingssystemet avligsnas som en enhet:

« Dra inte tillbaka inforingssystemet in i guidekatetern.

« Placera den proximala ballongmarkéren omedelbart distalt om guidekateterns spets.

« For in ledaren i kranskirlen sa langt distalt som ar sikert mojligt.

+ Dra it den roterande hemostasventilen for att sikra inforingssystemet mot guidekatetern och avlidgsna
sedan guidekatetern och inforingssystemet som en enhet.

Underlatenhet att folja dessa steg och/eller anbringande av alltfor stor kraft pd inforingssystemet kan leda till
forlust av eller skador pa bioadaptern och/eller inforingssystemets komponenter.

Om det dr nddvindigt att bibehalla ledarens position for senare dtkomst av artéir/lesion ska ledaren limnas
kvar pa plats och alla andra systemkomponenter avlagsnas.

5.4 Procedur efter implantation

Undvik att rubba bioadapterns geometri nir en nyligen insatt bioadapter ska passeras med en ledare, ballong
eller ett inforingssystem.

5.4.1 Magnetresonansundersokning (MR)

DynamX Novolimus-eluerande koronar bioadapter har inte testats med avseende pé séikerhet i MR-miljé. MR-
undersokningar av patienter som fatt bioadaptrar implanterade ska darfor inte utforas forréin bioadaptern ar helt
endotelialiserad, s att risken for migration minimeras. For en konventionell stent av CoCr (kobolt-krom) utan
belidggning anses denna period normalt ta atta veckor. Denna period kan forléngas pga. nirvaron av likemedels-
och polymerbeldggningen. Denna enhet har inte utvérderats med avseende pa uppvirmning i MR-miljo. Effekten
av uppvarmning i MR-miljé pa ldkemedlet och polymerbeldggningen ar okénd. MR-bildkvaliteten kan forsamras
om omrédet av intresse exakt sammanfaller med eller ligger relativt néra bioadapteromradet.

LAKEMEDELSINTERAKTION

Aven om specifika kliniska data saknas kan likemedel som takrolimus, vilka verkar via samma bindningsprotein
(FKBP), interferera med effektiviteten hos likemedel av typen Novolimus eller rapamycin (sirolimus). Studier

av likemedelsinteraktion har inte utforts. Likemedel av typen rapamycin metaboliseras av CYP3A4. Kraftiga
CYP3A4-himmare (t.ex. ketokonazol) kan orsaka 6kad Novolimus-exponering pa nivaer som ir associerade med
systemiska effekter, sdrskilt om flera bioadaptrar anvinds. Systemisk exponering for likemedel av typen Novolimus
eller rapamycin bor ocksa beaktas om patienten samtidigt far systemisk immunsuppressiv behandling. Grapefrukt
kan eventuellt interferera med metaboliseringen av Novolimus.

MOJLIGA OONSKADE HANDELSER

Odnskade hiandelser som kan forekomma i samband med implantation av en koronar bioadapter eller ett PTCA-
ingrepp (i alfabetisk ordning):

«  Allergisk reaktion (6verkanslighet mot polylaktid-, polyglykolid- eller polykaprolakton-baserade polymerer,
eller mot kobolt-krom-legering)
*  Aneurysm, pseudoaneurysm

¢ Angina

«  Arteriovends fistel

¢ Arytmier

* Blodning

« Dissektion, perforation eller ruptur av koronarartéren
+  Daodsfall

*  Embolism (luft, vivnad, enhet eller tromb)

* Hjérttamponad

« Hypotoni/hypertoni

« Infektion och smirta vid ingangsstllet

« Kirlskada som krdver koronar bypassoperation (CABG)
*  Kirlspasm

*  Migrering, embolisering eller felplacering av bioadaptern
*  Myokardischemi och/eller myokardinfarkt

*  Ocklusion av artiren

« Oftrmaga att fora in enheten till avsedd plats

«  Perifer ischemi

«  Plotslig kérlslutning

*  Reaktioner mot trombocythammare/antikoagulantia eller kontrast
* Restenos av artidren med bioadaptern

+  Stroke/transitorisk ischemisk attack

*  Trombos (akut, subakut eller sen)

*  Ventrikelflimmer

Foljande ytterligare biverkningar/komplikationer kan vara associerade med, men inte begréinsade till, anvindning
av likemedel av typen Novolimus eller rapamycin:

*  Akne

 Diarré eller forstoppning

« Forhojda kolesterol- eller triglyceridnivaer
»  Forhojt blodtryck

*  Huvudvirk

* Illamaende

*  Sémnsvarigheter

¢ Tremor

« Utslag

*  Vattenretention

«  Omma eller svaga muskler eller leder
« Ovre luftviigs- eller urinvigsinfektion
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8.0

9.0

PATIENTSELEKTION OCH BEHANDLING

81

8.2

8.3

8.4

Individanpassad behandling

Riskerna och fordelarna med att anvinda DynamX NECBS ska Gvervigas noga for varje patient. Faktorer
for patientselektion som ska bedomas ska innefatta risken med antikoagulationsbehandling. Personer som
inte kan tolerera ldngvarig behandling med tva trombocythammande medel under minst 12 manader bor inte
komma ifrdga for implantation av DynamX NECBS. Implantation av bioadapter bor generellt undvikas for
patienter med 6kad blodningsrisk (t.ex. patienter som nyligen haft aktiv gastrit eller peptiskt ulcus) hos vilka
behandling med antikoagulantia skulle vara kontraindicerad.

Komorbida tillstind som okar risken for daliga resultat initialt eller risken for akut bypassoperation
(diabetes mellitus, njursvikt, kraftig obesitas) bor beaktas.

Trombos efter implantation av bioadaptern paverkas av flera olika baslinje-angiografiska och ingreppsrelaterade
faktorer. Dessa inkluderar kérldiametrar mindre dn 2,0 mm, trombos under ingreppet, déligt distalt flode och/eller
dissektion efter implantation av bioadaptern. Hos patienter som genomgatt implantation av koronar bioadapter
betraktas persisterande tromb eller disscktion som en markor for efterfoljande trombotisk ocklusion. Dessa
patienter bor Gvervakas mycket noggrant under den forsta manaden efter bioadapterimplantationen.

Anvindning for syften som ligger utanfor de specificerade indikationerna ar forbjuden. Anvindning av
likemedelseluerande stentar/produkter hos patienter och i lesioner som inte innefattas av indikationerna
i mérkningsinformationen kan medfora en okad risk for oonskade héndelser, inklusive trombos i och
embolisering av produkten, myokardinfarkt eller dodsfall.

Anrviimdi

hos specifika | rgrupper

DynamX NECBS-systemets sikerhet och effektivitet har inte faststillts hos patienter med:

« Ej atgirdad tromb vid lesionsstillet

« En referenskirldiameter i koronarartiren pa < 2,25 mm

+ En lesion i vinster koronarartir, lesioner i ostier eller lesioner vid en bifurkation
« Utbredd sjukdom eller daligt avflode distalt om de identifierade lesionerna

« >2 overlappande bioadaptrar (pga. risken for trombos och restenos)

Sdkerheten och effektiviteten vid anvéindning av mekaniska aterektomianordningar (katetrar for aterektomi
i lingdriktningen, katetrar for roterande aterektomi) eller katetrar for laserangioplastik for behandling av
restenos i bioadaptern har inte faststillts.

Graviditet

Graviditetskategori C: Det finns inga adekvata och vilkontrollerade studier av Novolimus- eller DynamX-
bioadaptrar hos gravida kvinnor.

En effektiv preventivmetod ska borja anvindas fore implantation av en DynamX-bioadapter och under
12 veckor efter implantation. DynamX-bioadaptern ska anvindas under graviditet endast om den potentiella
fordelen réttfardigar den potentiella risken for det ofodda barnet.

Amning

Det ér inte kédnt huruvida Novolimus utsondras i brostmjélk hos ménniska. Farmakokinetiken och
sikerhetsprofilen f6r Novolimus hos spadbarn ar inte kinda. Eftersom liknande likemedel utséndras i
brostmjolk hos ménniska och pé grund av risken for biverkningar fran Novolimus hos spadbarn som ammas
bor ett beslut fattas om huruvida amningen ska upphdra eller bioadaptern implanteras, baserat pa hur viktig
bioadaptern ér for modern.

INFORMATION FOR LAKARE

9.1

9.2

9.3

9.4

Utrustning som krivs

« Lamplig(a) guidekateter(-rar) (5 Fr eller en innerdiameter pa minst 0,058 tum)
*  2-3 injektionssprutor

* Hepariniserad steril fysiologisk koksaltlosning

* 0,014 tum (0,36 mm) (maximal ytterdiameter) x 175 cm (minsta langd) ledare
* Roterande hemostasventil

* 60 % kontrast, spadd 1:1 med fysiologisk koksaltlosning

« Fyllningsanordning

«  Trevigskran

«  Vridanordning

* Ledarintroducer

Uttagning ur forpackningen

9.2.1  Inspektera forpackningspdsen noga och se efter att den inte ar skadad. Anviind inte produkten om
forpackningen ér skadad eller har dppnats tidigare.

9.2.2  Oppna pasen genom att dra isir den, med aseptisk teknik, sa att den sterila katetern blir synlig.

9.2.3  For dver eller slipp ner den sterila katetern i det sterila faltet med aseptisk teknik.

Inspektion fore anvindning

9.3.1  Ta ut bioadaptersystemet ur forpackningsspiralen.

9.3.2  Fore anvindning, undersok noga att katetern inte ér knickad, bojd eller skadad pa annat sitt.
Anvind inte produkten om skada observeras eller om produkten oavsiktligt har kontaminerats.

9.3.3  Kontrollera att bioadaptern ér placerad mellan de rontgentita markérerna pa ballongen.

Forberedelse av inforingssystemet

9.4.1  Forbered guidekatetern, ledaren och fyllningsanordningen enligt anvisningarna fran tillverkaren.
9.4.2  Avlagsna forsiktigt skyddshylsan som técker bioadaptern/ballongsegmentet.
9.4.3  Anvind spolnilen till att spola bioadaptersystemet med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning.

Forsiktighet! Undvik att manévrera bioadaptern medan ledarlumen spolas, eftersom detta
kan rubba bioadapterns placering pi ballongen.

DynamX Novolimus-eluerande koronart bioadaptersystem
Bruksanvisning 14

11.0

12.0

9.5

9.6

9.7

9.8

9.44  Fyll en 20 ml injektionsspruta med 5 ml blandning av kontrastmedel och fysiologisk koksaltlsning
(1:1).

9.4.5  Anslut sprutan till inforingssystemets proximala fattning och anbringa undertryck i 10 sekunder.

9.4.6  Hall sprutans spets riktad nedat och slapp langsamt upp trycket till neutralt.

9.4.7  Anslut en forberedd fyllningsanordning till kateterfattningen; upprétthall neutralt tryck.
Forsiktighet! Anbringa inte undertryck i fyllni dni medan bi ptern héller pi
att siittas in vid lesionsplatsen.

Insiittning

9.5.1  Forbered kirlatkomststillet enligt vedertagen metod.

9.5.2  Fordilatera lesionsplatsen med hjélp av en ballong som &r kortare &n bioadapterns ldngd.

9.5.3  Uppritthéll neutralt tryck i fyllningsanordningen och ladda samtidigt inforingssystemet bakifran
pa ledaren.

9.5.4  Oppna den roterande hemostasventilen helt for att underlitta passage av bioadaptern och
inforingssystemet.

Obs! Om motstind erfars vid nigot tillfille maste orsaken till motstindet faststiillas innan
ingreppet gir vidare. Folj efter behov forsi girderna for avli de av bi ptern.

9.5.5  Dra it hemostasventilen och for fram bioadaptersystemet 6ver ledaren till lesionsplatsen, och

bibehall samtidigt ett stabilt guidekateter- och ledarlage.

Insittning av bioadapter
9.6.1  Fore expandering av bioadaptern ska bioadapterns placering i relation till ballongmarkdrerna
aterigen bekriftas med hjdlp av rontgengenomlysning med hog upplosning.

Under vigledning med rontgengenomlysning, fyll bioadaptersystemet till det nominella trycket
eller tills bioadaptern verkar vara fullt expanderad. Bibehall trycket i 15-30 sekunder. For optimal
expansion krivs att bioadaptern ar i full kontakt med karlviggen och att bioadapterns innerdiameter
motsvarar referenskirlets diameter.

9.6.2

Obs! Overskrid ej det nominella springtrycket. Expandera inte bioadaptern till storre
diameter #n 0,5 mm utéver den nominella diametern.

9.6.3  Om ytterligare dilatation av den insatta bioadaptern krévs kan en icke-eftergivlig ballong
med storre diameter och kortare ldngd én den insatta bioadaptern anvindas. Undvik att rubba

bioadapterns lage nir den nyss insatta bioadaptern ska passeras med ballongkatetern.

Avligsnande
9.7.1  Sikerstill att ballongen ér helt tomd innan du forsoker dra tillbaka inforingssystemet. Beroende pa
enhetens storlek och kontrastmedlets mirke och spiadning kan detta ta upp till 30 sekunder.
Bibehill ledarens lige och dra tillbaka inforingssystemet.

Upprepa angiografin for att utvirdera omradet med den implanterade bioadaptern. Folj
anvisningarna under Inséttning av bioadapter om adekvat expansion inte har astadkommits.
Sikerstill att bioadaptern inte dr underdilaterad.

9.72
9.73

i Pl as b L
— For der

Avli; de av

Om nagot som helst motstand erfars vid nagot tillfille under atkomsten av lesionen eller avlagsnandet av
bioadapterns inféringssystem fore implantation ska systemet avléigsnas som en enda enhet.

« Placera den proximala ballongmarkdren omedelbart distalt om guidekateterns spets.

« For in ledaren i kranskirlen sa langt distalt som ar sikert mojligt.

« Dra it den roterande hemostasventilen for att sikra bioadapterns inforingssystem mot guidekatetern och
avldgsna sedan guidekatetern och bioadapterns inforingssystem som en enhet.

Underlatenhet att folja dessa steg och/eller anbringande av alltfor stor kraft pa bioadapterns inforingssystem under
avldgsnandet kan leda till forlust av eller skador pé bioadaptern och/eller inforingssystemets komponenter.

FORPACKNINGSINFORMATION

En forpackning innehéller en DynamX bioadapter forladdad pa inforingssystemet, samt en spolningsnél. En
bruksanvisning medfoljer i forpackningen.

DynamX NECBS levereras steriliserat med elektronstrilning och ér icke-pyrogent i odppnade, oskadade forpackningar.

Endast avsett for engangsbruk. Fér ej ateranvéndas, rengdras for dteranvandning eller resteriliseras.

Forvaras vid <25 °C. Anvénd produkten fore det utgangsdatum ("Use By™) som anges pa forpackningen.

FORSIKTIGHET! ANVAND INTE PRODUKTEN OM FORPACKNINGEN AR SKADAD.

PATENT

Patent sokta i USA och andra ldnder.

GARANTIFRISKRIVNINGSKLAUSUL

INGEN GARANTI, VARE SIG UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD, UTFARDAS, INKLUSIVE UTAN
BEGRANSNING NAGON UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
NAGOT SPECIELLT SYFTE. ELIXIR MEDICAL SKA INTE HALLAS ANSVARIGT GENTEMOT NAGON
PERSON ELLER ENHET FOR NAGRA MEDICINSKA UTGIFTER ELLER DIREKTA, TILLFALLIGA

ELLER FOLJIDSKADOR SOM ORSAKAS AV ANVANDNING, DEFEKT, FEL ELLER FELFUNKTION HOS
PRODUKTEN, VARE SIG SKADESTANDSANSPRAK FOR SADANA SKADOR AR BASERADE PA GARANTI,
KONTRAKT, EJ KONTRAKTSBASERADE ANSPRAK ELLER ANNAT. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET
ATT BINDA ELIXIR MEDICAL TILL NAGON UTFASTELSE ELLER GARANTI VAD GALLER PRODUKTEN.

Den uteslutning och de begransningar som anges ovan ér ej avsedda att, och ska inte tolkas sasom varande i strid
mot obligatoriska pdbud i gillande lagstiftning. Om nagon del eller nagot villkor i denna garantifriskrivningsklausul
anses vara olaglig, ej genomforbar eller i konflikt med géllande lag, av en domstol med kompetent jurisdiktion, ska
detta inte paverka de aterstaende delarna av denna garantifriskrivningsklausul.
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9.6.2

9.6.3

FRrANCAIS

Attention : aux Etats-Unis, la loi fédérale limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur leur ordonnance.
Réservé a I’exportation — vente interdite aux Etats-Unis.

Lutilisation de ce dispositif est réservée aux médecins formés a I’angiographie et a I’angioplastie coronaire transluminale
percutanée (ACTP).

1.0 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de bioadaptateur coronaire a élution de novolimus DynamX (NECBS DynamX) est composé de deux
¢léments clés : un bioadaptateur métallique enrobé d’un polymére biodégradable et d’un médicament (novolimus),
ainsi qu’un systéme d’implantation.

Le dispositif NECBS DynamX est constitu¢ d’un bioadaptateur en alliage chrome cobalt prémonté sur un ballonnet
expansible. La structure du bioadaptateur comprend des segments d’expansion espacés uniformément sur toute sa
longueur et est enrobée d’un polymére a base de polylactide biorésorbable exclusif. Environ 5 pug de novolimus

par mm de longueur de bioadaptateur sont libérés via I’enrobage de polymére biodégradable, ce qui permet une
diffusion prolongée de la majeure partie du médicament pendant approximativement 4 semaines.

Le systéme d’implantation du DynamX & échange rapide comprend un ballonnet en nylon mélangé et un corps
distal, ainsi qu’un hypotube en acier inoxydable dans le corps proximal. La longueur opératoire totale du systéme
d’implantation est de 140 cm. Deux marqueurs radio-opaques situés sous le ballonnet permettent de visualiser et
de faciliter la mise en place précise du bioadaptateur. En outre, les deux marqueurs de corps proximaux du systéme
d’implantation (a 90 cm et 100 cm de I’embout distal) indiquent la position relative du systéme par rapport a
I’extrémité d’un embout de cathéter guide brachial ou fémoral. Le systeme d’implantation est compatible avec les
guides de 0,36 mm (0,014 po) et les cathéters guides 5 Fr (diamétre intérieur minimum de 1,5 mm [0,058 po]).

Les spécifications d’étiquetage du NECBS DynamX sont résumées dans le tableau 1.0 qui suit.

Systéme de bioadaptateur coronaire a ¢lution de novolimus DynamX
Mode d’emploi
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Tableau 1.0 Spécifications d’étiquetage du NECBS DynamX
‘I:ongueur du !)ﬁse du . Compatibilité minimale Pression nominale
i du cathéter guide (DI) de rupture (RBP) du
(nominale) (nominale) g bioadaptateur in vitro*
14 mm 65 ng
18 mm 85 ug
23 mm 105 pg
28 mm 125 ug 5 Fr (0,058 po) 16 atm
32 mm 145 nug
38 mm 170 pg

*Voir I’étiquette de 1’emballage pour les informations sur la compliance du produit.

2.0 CONDITIONNEMENT
Stérile : Ce dispositif, stérilisé par faisceaux d’¢lectrons, est apyrogene. Ne pas utiliser le dispositif si
I’emballage est ouvert ou endommagé.
Contenu : Un systeme de bioadaptateur coronaire a élution de novolimus DynamX
Une aiguille de ringage
Un mode d’emploi
Conservation : Conserver a <25 °C.
3.0 UTILISATION PREVUE ET INDICATIONS

3.1 Utilisation prévue

Le bioadaptateur DynamX est un implant permanent contenant la substance médicamenteuse auxiliaire, le
novolimus, qui est indiqué pour améliorer le diamétre luminal coronaire des patients atteints de cardiopathie
ischémique symptomatique.

3.2 Indications

Le dispositif NECBS DynamX est indiqué pour améliorer le diamétre luminal coronaire des patients atteints de
cardiopathie ischémique symptomatique due a des lésions de novo discrétes de longueur < 34 mm dans les artéres
coronaires natives dont le diameétre de vaisseau de référence est compris entre 2,25 et 3,5 mm. Le bioadaptateur est
un implant permanent.

LBL 218-B (2020-11)
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CONTRE-INDICATIONS
Le NECBS DynamX est contre-indiqué chez :

« les patients pour lesquels un traitement antiplaquettaire ou anticoagulant est contre-indiqué ;

« les patients estimés avoir une lésion empéchant le gonflage complet d’un ballonnet d’angioplastie ;

« les personnes allergiques a 1’alliage chrome-cobalt (y compris les principaux ¢léments cobalt, chrome, tungsténe
et nickel), aux polymeéres a base de polylactide, polyglycolide ou polycaprolactone ou a des médicaments de
type novolimus, rapamycine ou des substances structurellement apparentées, peuvent développer une réaction
allergique a cet implant.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

MISES EN GARDE

« Il est nécessaire de choisir judicieusement les patients car I’utilisation de ce dispositif comporte des risques de
thrombose, de complications vasculaires et d’hémorragies.

« Les personnes qui ne tolérent pas un traitement antiplaquettaire double prolongé pendant au moins 12 mois ne
doivent pas étre retenues pour I'implantation du NECBS DynamX.

« L’implantation du bioadaptateur est réservée aux médecins ayant recu une formation adéquate.

« La mise en place du bioadaptateur doit étre effectuée exclusivement en milieu hospitalier équipé pour procéder
d’urgence aux pontages aorto-coronariens par greffe.

« Une sténose ultérieure du bioadaptateur peut nécessiter une nouvelle dilatation du segment artériel le contenant.
L’évolution a long terme aprés une nouvelle dilatation d’un bioadaptateur endothélialisé est mal connue.

« Pour éviter tout risque de corrosion électrolytique, il est recommandé de n’implanter des dispositifs de
différentes matiéres en tandem qu’en I’absence de toute possibilité de chevauchement ou de contact.

« Prendre en compte les risques et bénéfices associés a ’utilisation de ce dispositif chez les patients ayant des
antécédents de réaction sévére aux agents de contraste.

* L’innocuité et I’efficacité des dispositifs d’athérectomie mécanique (cathéters d’athérectomie directionnelle,
cathéters d’athérectomie rotationnelle) ou des cathéters d’angioplastie par laser, utilisés conjointement avec
I’implantation d’un systtme NECBS DynamX, n’ont pas été établies.

PRECAUTIONS
Destiné a un usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du dispositif peuvent réduire
I’efficacité de ’enrobage médicamenteux ou I’intégrité du dispositif, ou favoriser la contamination, risques qui
peuvent nécessiter des interventions multiples ou entrainer des Iésions ou maladies, voire le décés, du patient.
5.1 Manipul

ip du bioad,

« A usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif. Noter la date de péremption du produit
figurant sur l’étiquette.

« Ne pas sortir le bioaday du systéme d’i ion, au risque d’endommager le bioadaptateur
ou de provoquer son embolisation. Le dispositif NECBS DynamX est congu pour fonctionner comme
un systeme. Le bioadaptateur ne doit pas étre rechargé sur un autre dispositif d’implantation, au risque
d’endommager le bioadaptateur ou de provoquer son embolisation.

« Veiller a ne pas manipuler le bioadaptateur ni compromettre en aucune maniere son positionnement sur le
systéme d’implantation. Cette précaution est particulierement importante lors du retrait du cathéter de son
emballage, de sa mise en place sur le guide et de son insertion dans ’adaptateur de la valve hémostatique
rotative et I’embase du cathéter guide.

« Toute manipulation du bioadaptateur, par exemple sa rotation entre les doigts, est susceptible de le déloger
du systeme d’implantation.

« Utiliser uniquement 1’agent de gonflage du ballonnet approprié. Ne jamais utiliser d’air ni un quelconque
milieu gazeux pour gonfler le ballonnet car ceux-ci peuvent entrainer une expansion irréguliére et des
difficultés de déploiement du bioadaptateur.

p

5.2 Mise en place du bioadaptateur
« Une dilatation préliminaire de la Iésion est nécessaire pour assurer une lmplantatlon surc du bioadaptateur.
. Respecter les instructions de préparation et de prégonflage du syst a’i du
avant le déploi de ce dernier. Utiliser la technique de purgc du ballonnet décrite dans
la scctlon Préparation du systéme d’implantation.

« Limplantation d’un bioadaptateur peut provoquer une dissection distale ou proximale du segment vasculaire
contenant le bioadaptateur et une occlusion vasculaire aigiie, nécessitant une intervention supplémentaire
(pontage aorto-coronarien par greffe, nouvelle dilatation ou pose de bioadaptateurs supplémentaires, ou autre).
Si la pose de bioadaptateurs supplémentaires est nécessaire, utiliser des matériaux de composition similaire.

* En cas de traitement de lésions multiples, le premier bioadaptateur doit étre implanté dans la Iésion distale et
le second dans la 1ésion proximale pour réduire les risques de délogement du bioadaptateur proximal.

« Ne pas déployer le bioadaptateur s’il n’est pas correctement positionné dans le vaisseau (Voir Précautions —
Retrait du bioadaptateur/systéme d’implantation).

« Lamise en place d’un bioadaptateur peut compromettre la perméabilité des branches latérales.

« Ne pas dépasser la pression nominale indiquée sur I’étiquette du produit. La pression du ballonnet doit
étre surveillée durant le gonflage. L’utilisation de pressions supérieures a celle indiquée sur I’étiquette du
produit peut entrainer une rupture du ballonnet ou une détérioration éventuelle du vaisseau.

« Lorsqu’une résistance, quelle qu’elle soit, se fait sentir a tout moment, que ce soit lors de la procédure
d’acheminement vers le site de la Iésion ou lors du retrait du systéme d’insertion avant I’implantation du
bioadaptateur, le systéme doit étre retiré d’un seul tenant conformément aux instructions fournies dans la
section Précautions — Retrait du bioadaptateur/systéme d’implantation.

« Toute tentative de récupération du bioadaptateur (au moyen de guides supplémentaires, d’anses ou de pinces) est
associée a un risque de traumatisme supplémentaire du systéme vasculaire coronaire ou du site d’acces vasculaire.

« Toute expansion supplémentaire d’un bioadaptateur déployé peut entrainer une dissection limitant
I’écoulement. Celle-ci peut étre traitée par I’implantation d’un autre bioadaptateur. Lorsque plusieurs
bioadaptateurs sont implantés, leurs extrémités doivent se chevaucher légérement.

¢ Leffet vasculaire du chevauchement de bioadaptateurs n’a pas été testé cliniquement avec ce dispositif ;
cette procédure doit étre utilisée uniquement en cas de nécessité médicale.

« S’assurer que le bioadaptateur est suffisamment gonflé. Si le contact entre le bioadaptateur déployé et
la paroi vasculaire n’est pas satisfaisant, il est possible de procéder a une expansion complémentaire en
utilisant un ballonnet haute pression non compliant légérement plus court que le bioadaptateur. Les bords du
ballonnet ne doivent pas s’¢étendre au-dela de la zone contenant le bioadaptateur.

Systeme de bioadaptateur coronaire a ¢lution de novolimus DynamX
Mode d’emploi

22

6.0

7.0

5.3 Retrait du bioaday systéme d’impl.
Lorsqu’une résistance inaccoutumée se fait sentir 4 un moment quelconque, que ce soit lors de
la procédure d’acheminement vers le site de la 1ésion ou lors du retrait du systéme d’insertion avant

I’implantation du bioadaptateur, le systéme et le cathéter guide doivent étre retirés d’un seul tenant.

Lors du retrait du systéme d’implantation d’un seul tenant :

« Ne pas rétracter (retirer) le systéme d’implantation dans le cathéter guide.

¢ Placer le marqueur proximal du ballonnet en position distale par rapport a I’embout du cathéter guide.

« Faire progresser le guide dans I’artére coronaire en direction distale aussi loin que les conditions de
sécurité le permettent.

« Serrer la valve hémostatique rotative pour fixer le systéme d’implantation sur le cathéter guide, puis
retirer le cathéter guide et le systéme d’implantation d’un seul tenant.

Le non-respect de ces étapes ou I’application d’une force excessive sur le systéme d’implantation peut
entrainer la perte ou une détérioration du bioadaptateur ou des éléments du systeme d’implantation.

S’il est nécessaire de maintenir la position du guide pour un acces ultérieur a I’artére ou au site de la 1ésion,
laisser le guide en place et retirer tous les autres ¢léments du systéme.

5.4 Précautions a observer aprés 'implantation

Lors de la traversée d’un bioadaptateur nouvellement déployé par un guide, un ballonnet ou un systéme
d’implantation, veiller a éviter de modifier la géométrie du bioadaptateur.

5.4.1 Imagerie par résonance magnétique (IRM)

L’innocuité du bioadaptateur coronaire a élution de novolimus DynamX n’a pas été déterminée dans un
environnement IRM. Les examens par IRM ne doivent donc pas étre effectués sur des patients en phase

de post-implantation tant que le bioadaptateur n’est pas completement endothélialisé afin de réduire

les risques de migration. Pour un stent chrome cobalt non enduit conventionnel, cette période est en

général de 8 semaines. Elle peut étre prolongée en présence du médicament et du polymeére d’enrobage.
L’échauffement de ce dispositif en milieu IRM n’a pas été évalué. Dans un environnement IRM, I’effet de la
chaleur sur le médicament et le polymére d’enrobage n’est pas connu. La qualité de I'TRM peut étre altérée
si la zone d’intérét se situe exactement dans la zone du bioadaptateur ou a proximité.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Bien qu’aucune donnée clinique précise ne soit disponible, les médicaments tels que le tacrolimus, qui agissent par
le biais de la méme protéine de liaison (FKBP), peuvent réduire I’efficacité des médicaments de type novolimus ou
rapamycine. Aucune ¢tude d’interaction médicamenteuse n’a été conduite. Les médicaments de type rapamycine
sont métabolisés par le CYP3A4. Les inhibiteurs puissants du CYP3A4 (p. ex. le kétoconazole) peuvent entrainer
une augmentation de I’exposition au novolimus a des niveaux associés a des effets systémiques, notamment

si plusieurs bioadaptateurs sont déployés. L’exposition systémique au novolimus ou aux médicaments de type
rapamycine doit aussi étre prise en considération si le patient recoit en parallé¢le un traitement immunosuppresseur
systémique. Le pamplemousse pourrait altérer le métabolisme du novolimus.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables suivants (par ordre alphabétique) peuvent étre associés a I’implantation d’un bioadaptateur
coronaire ou a une ACTP :

* Anévrisme, pseudoanévrisme
*  Angine de poitrine

¢ Arythmie
¢ AVClaccident ischémique transitoire
*  Déces

«  Détérioration du vaisseau nécessitant un pontage aorto-coronarien par greffe

« Dissection, perforation ou rupture de I’artére coronaire

+  Echec de positionnement du dispositif sur le site ciblé

* Embolie (gazeuse, tissulaire, liée au dispositif ou thrombotique)

« Fibrillation ventriculaire

* Fistule artérioveineuse

* Hémorragie

« Hypotension/hypertension

 Infection et douleur au site d’insertion

* Ischémie et/ou infarctus du myocarde

+ Ischémie périphérique

* Migration, embolisation ou placement erroné du bioadaptateur

*  Occlusion artérielle

*  Occlusion soudaine

« Réaction allergique (hypersensibilité aux polymeres a base de polylactide, polyglycolide ou polycaprolactone,
ou a I’alliage chrome cobalt)

« Réactions aux antiplaquettaires ou anticoagulants, ou aux produits de contraste

* Resténose du segment contenant le bioadaptateur

* Spasme vasculaire

*  Tamponnade cardiaque

* Thrombose (aigiie, subaigiie ou tardive)

Les effets indésirables et complications supplémentaires suivants peuvent étre associés a I’utilisation du novolimus
ou des médicaments de type rapamycine, sans toutefois s’y limiter :

*  Acné

*  Augmentation de la tension artérielle

* Augmentation des taux de cholestérol ou de triglycérides
« Céphalée

« Diarrhée ou constipation

* Douleur ou faiblesse musculaire ou articulaire
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8.0

9.0

Eruption cutanée

Infection des voies respiratoires supérieures ou infection urinaire
Insomnie

Nausée

Rétention d’eau

Tremblements

SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS

8.1

8.2

8.3

8.4

Pe lisation du tr

Les risques et avantages possibles de I’intervention doivent étre soigneusement évalués pour chaque patient
avant Iutilisation du NECBS DynamX. Les risques associés au traitement anticoagulant doivent faire partie
des facteurs de sélection des patients. Les personnes qui ne tolérent pas un traitement antiplaquettaire double
prolongé pendant au moins 12 mois ne doivent pas étre retenues pour I’implantation du NECBS DynamX.
L’implantation d’un bioadaptateur doit en général étre évitée chez les patients présentant un risque
hémorragique ¢élevé (p. ex. antécédents récents de gastrites ou d’ulcéres gastro-duodénaux) pour lesquels un
traitement anticoagulant serait contre-indiqué.

Les comorbidités augmentant le risque de mauvais résultat initial ou de pontage en urgence (diabéte sucré,
insuffisance rénale et obésité sévére) doivent étre évaluées.

Les risques de thrombose aprés I"implantation du bioadaptateur sont fonction de plusieurs facteurs
procéduraux et angiographiques de référence. Ces facteurs incluent un diameétre vasculaire inférieur a 2 mm,
la présence d’un thrombus intra-procédural, d’un écoulement distal insuffisant ou d’une dissection apres
I’implantation du bioadaptateur. Chez les patients porteurs d’un bioadaptateur coronaire, la persistance d’un
thrombus ou d’une dissection est considérée comme un signe d’occlusion thrombotique future. Ces patients
doivent faire I’objet d’une surveillance trés étroite durant le mois suivant la pose du bioadaptateur.

Toute utilisation pour des indications non spécifiées est interdite. L utilisation de stents ou dispositifs a
¢lution médicamenteuse chez des patients ou dans des Iésions en dehors des indications approuvées peut
présenter un risque accru d’effets indésirables, notamment de thrombose ou d’embolisation du dispositif,
d’infarctus du myocarde ou de déces.

Utilisation chez des populations particuliéres
L’innocuité et I’efficacité du NECBS DynamX n’ont pas été établies dans les situations suivantes :

« thrombus non contr6lé au site de la Iésion ;

« diametre du vaisseau coronaire de référence < 2,25 mm ;

« lésion située dans I’artére coronaire principale gauche, Iésions ostiales ou Iésions situées sur une bifurcation ;
« maladie diffuse ou ¢coulement insuffisant en position distale par rapport aux Iésions identifiées ;

* plus de 2 bioadaptateurs chevauchants (en raison du risque de thrombose et de resténose).

L’innocuité et I"efficacité des dispositifs d’athérectomie mécanique (cathéters d’athérectomie directionnelle,
cathéters d’athérectomie rotationnelle) ou des cathéters d’angioplastie par laser dans le traitement d’une
sténose au site du bioadaptateur n’ont pas ét¢ établies.

Grossesse

Catégorie de grossesse C : aucune étude appropriée et rigoureuse de novolimus ou des bioadaptateurs
DynamX n’a été menée chez les femmes enceintes.

Une méthode de contraception efficace doit étre utilisée avant I’implantation d’un bioadaptateur DynamX
et pendant 12 semaines aprés I’implantation. Le bioadaptateur DynamX ne doit étre utilisé¢ pendant la
grossesse que si les avantages escomptés I’emportent sur les risques pour I’embryon ou le feetus.

Allaitement

On ignore si le novolimus est excrété dans le lait humain. Les profils pharmacocinétique et d’innocuité de
novolimus chez les nouveau-nés ne sont pas connus. Sachant que des médicaments similaires sont excrétés
dans le lait humain et connaissant les réactions indésirables potentielles que novolimus peut avoir le sur les
nourrissons, il convient de décider s’il convient d’interrompre 1allaitement ou d’implanter le bioadaptateur,
en tenant compte de I’importance du bioadaptateur pour la mére.

INFORMATIONS A L’INTENTION DU CLINICIEN

9.1

9.2

Matériel nécessaire

« Cathéter(s) guide(s) approprié(s) (diam. int. minimum 5 Fr ou 0,058 po)

* 2a3seringues

* Sérum physiologique normal hépariné

*  Guide de 0,36 mm (0,014 po) (diam. ext. maximum) x 175 cm (longueur minimum)

« Valve hémostatique rotative

« Agent de contraste a 60 % dilué a parts égales avec du sérum physiologique normal

« Dispositif de gonflage

* Robinet d’arrét a 3 voies

« Dispositif de couple

« Introducteur de guide

Retrait de ’emballage

9.2.1  Inspecter soigneusement la poche d’emballage afin de s’assurer de son intégrité. Ne pas utiliser si
elle est endommagée ou ouverte.

9.2.2  Sortir le cathéter stérile de la poche en utilisant une technique aseptique.

9.2.3  Faire glisser ou poser le cathéter stérile dans le champ stérile en utilisant une technique aseptique.

Systeme de bioadaptateur coronaire a ¢lution de novolimus DynamX
Mode d’emploi 23

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

Inspection avant utilisation

9.3.1  Retirer le systéme de bioadaptateur de la bobine.

9.3.2  Avant d’utiliser le cathéter, s assurer qu’il n’est pas pli¢ ni tordu, et n’est pas par ailleurs
endommagé. Ne pas utiliser s’il est endommagé ou si le dispositif est contaminé par inadvertance.

9.3.3  Vérifier que le bioadaptateur est situé entre les marqueurs radio-opaques du ballonnet.

Préparation du systéme d’implantation

9.4.1  Préparer le cathéter guide, le guide et le dispositif de gonflage conformément aux instructions
du fabricant.

Retirer délicatement la gaine de protection recouvrant le segment bioadaptateur/ballonnet.
Rincer le systéme de bioadaptateur a I’aide de I’aiguille de ringage remplie de sérum
physiologique hépariné.

1 hinad q
hall

Attention : éviter de le
afin de ne pas modifier son positi

p t le rincage de la lumiére du guide,
sur le

9.4.4  Remplir une seringue de 20 cm?® avec 5 cm® d’un mélange agent de contraste/sérum physiologique
normal hépariné (a part égale).

9.4.5  Connecter ’embase proximale du systéme d’implantation et appliquer une pression négative
pendant 10 secondes.

9.4.6  L’embout de la seringue étant orienté vers le haut, relacher lentement la pression jusqu’a un
niveau neutre.

9.4.7  Connecter un dispositif de gonflage préparé a I’embase du cathéter, en conservant une pression neutre.

itif de gonfl dant

Attention : ne pas appliquer de pression négative sur le disp
Pimpl ion du bioaday sur le site de la lésion.

Procédure d’implantation

9.5.1  Préparer le site d’acces vasculaire conformément aux pratiques standard.

Dilater le site de la lésion au préalable a 1’aide d’un ballonnet plus court que le bioadaptateur.

Tout en maintenant une pression neutre sur le dispositif de gonflage, enfiler le systéme

d’implantation sur le guide.

9.5.4  Ouvrir complétement la valve hémostatique rotative pour faciliter I’insertion du bioadaptateur et du
systéme d’implantation.

Remarque : si une résistance se fait sentir 2 un moment quelconque, en déterminer la cause
avant de poursuivre et suivre les précautions 2 observer lors du retrait du bioadaptateur, le
cas échéant.

9.5.5  Serrer la valve hémostatique et faire progresser le systéme de bioadaptateur sur le guide jusqu’au
site de la lésion tout en maintenant la position du cathéter guide et du guide.

Déploi du bioadap

9.6.1  Avant I’expansion du bioadaptateur, reconfirmer sa position par rapport aux marqueurs du
ballonnet sous radioscopie haute résolution.

9.6.2  Sous contrdle radioscopique, gonfler le systéme de bioadaptateur a la pression nominale ou jusqu’a
ce que le bioadaptateur soit entierement déployé. Maintenir la pression pendant 15 a 30 secondes.
Une expansion optimale nécessite un contact continu entre le bioadaptateur et la paroi vasculaire,
le diamétre interne du bioadaptateur correspondant a celui du vaisseau de référence.

Remarque : ne pas dép la pression de rupture. Le bioadaptateur ne doit pas
étre déployé plus de 0,5 mm au-dela du diamétre nominal.

9.6.3  Si une dilatation supplémentaire du bioadaptateur déployé est nécessaire, un ballonnet de plus
grand diamétre, non compliant et plus court que le bioadaptateur déployé, peut étre utilisé. Eviter
de modifier la géométrie du bioadaptateur en faisant traverser le bioadaptateur nouvellement
déployé avec le cathéter a ballonnet.

Procédure de retrait

9.7.1  Vérifier que le ballonnet est complétement dégonflé avant de retirer le systéme d’implantation. En
fonction de la taille du dispositif et de la marque et dilution de ’agent de contraste, cette étape peut
durer jusqu’a 30 secondes.

9.7.2  Retirer le systeme d’implantation tout en maintenant la position du guide.

9.7.3  Répéter I’angiographic pour évaluer la zone du bioadaptateur. Si I’expansion n’est pas
satisfaisante, suivez les instructions concernant le Déploiement du bioadaptateur. S assurer que le
bioadap est suffi gonflé.

Précautions a observer lors du retrait du bioadaptateur/systéme

Lorsqu’une résistance inaccoutumée se fait sentir 4 un moment quelconque, que ce soit lors de
la procédure d’acheminement vers le site de la Iésion ou lors du retrait du systéme d’insertion avant
I’implantation du bioadaptateur, le systéme d’implantation doit &tre retiré d’un seul tenant.

« Placer le marqueur proximal du ballonnet en position distale par rapport a I’embout du cathéter guide.

« Faire progresser le guide dans I’artére coronaire en direction distale aussi loin que les conditions de
sécurité le permettent.

« Serrer la valve hémostatique rotative pour fixer le
cathéter guide, puis retirer le cathéter guide et le sys

steme d’implantation du bioadaptateur sur le
téme de bioadaptateur d’un seul tenant.

Le non-respect de ces étapes ou I’application d’une force excessive sur le systéme d’implantation du
bioadaptateur pendant le retrait peut entrainer la perte ou une détérioration du bioadaptateur et/ou du
systéme d’implantation.
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10.0 INFORMATIONS CONCERNANT L’EMBALLAGE 12.0 DENEGATION DE GARANTIE
Un emballage contient un bioadaptateur DynamX préchargé sur le systéme d’implantation et une aiguille de AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE N’EST ACCORDEE, Y COMPRIS, SANS LIMITATION,
ringage. Un mode d’emploi est inclus dans I’emballage. TOUTE GARANTIE TACITE CONCERNANT LA VALEUR MARCHANDE OU L’ADEQUATION A
Le NECBS DynamX est fourni stérile (irradiation par faisceaux d’électrons), apyrogéne, dans un emballage fermé UN OBJECTIF SPECIFIQUE‘ ELIXIR MEDICAL NE SERA TENU RESPONSABLE ENVERS AUCUNE
. ’ ’ PERSONNE OU ENTITE DES FRAIS MEDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, ACCESSOIRES
etintact OU INDIRECTS ASSOCIES A TOUTE UTILISATION, TOUT DEFAUT, TOUTE PANNE OU TOUTE
Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser. DEFAILLANCE DU PRODUIT, QUE LA DEMANDE D’INDEMNISATION SOIT BASEE SUR LA GARANTIE
Conserver a <25 °C. Utiliser avant la date de péremption indiquée sur I’emballage. OU D’ORIGINE CONTRACTUELLE, DELICTUELLE OU AUTRE. NUL N’EST AUTORISE A ENGAGER
- : ) LA RESPONSABILITE D’ELIXIR MEDICAL AU TERME D’UNE DECLARATION OU D’UNE GARANTIE
ATTENTION : NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE. QUELCONQUE, PORTANT SUR LE PRODUIT.
Les exclusions et limitations énoncées ci-dessus ne sauraient et ne devraient étre interprétées de maniere a
110 BREVETS contrevenir aux dispositions obligatoires de la législation en vigueur. Si toute partie ou condition de cette
Brevets américains et étrangers en instance dénégation de garantie est considérée illégale, inexécutable ou en conflit avec la 1égislation en vigueur par un
tribunal compétent, la validité des autres dispositions de la dénégation de garantie n’en sera pas affectée.
ITALIANO
Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di 4.0 CONTROINDICAZIONI
prescrizione me@lca. . . . L’uso del DynamX NECBS ¢ controindicato nelle seguenti situazioni:
Solo per esportazione — vietata la vendita negli USA.
Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che hanno ricevuto I’addestramento adeguato per : gaz?en:} plfr ! 4q".lf,h sont())bcvzonrromdllcz?te e t:ra.ple a;\}lagg]regal;tl e/9 annco?glu]zml, lloncino da angioplasti
I’esecuzione di angiografie e interventi di angioplastica coronarica percutanea transluminale (PTCA). Sanen 1 che s Titiens abblano una festone che IMpecisce 11 oniiagelo compieto & un paoncino ¢a anglop'astica.
«  Soggetti allergici alla lega cobalto-cromo (inclusi gli elementi principali cobalto, cromo, tungsteno e nichel), ai
polimeri a base di polilattide, poliglicolide o policaprolattone oppure a farmaci quali novolimus, rapamicina o
10 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO composti strutturalmente affini possono manifestare reazione allergica a questo impianto.
Il sistema con l.)io.adaﬁatore .coronarico a rilasc_io di_ noV(.)Iimgs DynamX (Dynan?X NECBS) ¢ forma.to da due 50 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
componenti principali: un bioadattatore metallico rivestito di una membrana polimerica biodegradabile che eroga
un farmaco (novolimus) e il sistema di posizionamento. AVYERTENZE
. N . . L . * E necessario effettuare una selezione ponderata dei pazienti poiché I"utilizzo di questo dispositivo comporta il
Il bloadattaton? DynamX NECBS ¢ reallzzat_o in lega c(.)balto-c_romo espandlb.lle con Palloncmo premontat‘o,. ) rischio associato di trombosi, complicazioni vascolari efo episodi di sanguinamento.
Il. profilo del bloadat‘t'fitore. presenta. segmentl ad espansione unlformemx.sn.te dlSFanZlall sulla_ lunghe.;zza ede rlve.smo « I soggetti non in grado di tollerare la doppia terapia antiaggregante a lungo termine pet un minimo di 12 mesi
di una membrana pollmerlca proprietaria a base di POlllﬂl[ldE bioassorbibile. leca 5» mcg di novollmus per ogni non vanno considerati per 'impianto del DynamX NECBS.
mm d.l tunghezza d.E] bloadanatore. vengono erogati attraverso la membrana polimerica bmd?gmdabllé Ch‘? forma il + L’impianto del bioadattatore deve essere effettuato esclusivamente da chirurghi che abbiano ricevuto un
rlvest.lmemo superiore e consente il rilascio sostenuto della maggior del farmaco nel corso di approssimativamente addestramento adeguato.
4 settimane. « Il posizionamento del bioadattatore deve essere effettuato soltanto negli ospedali in cui sia possibile eseguire
11 sistema di posizionamento DynamX incorpora un sistema a scambio rapido formato da uno stelo distale, da un immediatamente un intervento di bypass arterioso coronarico d’urgenza.
palloncino in mescola di nylon e da un ipotubo in acciaio inossidabile nello stelo prossimale. La lunghezza utile » Un’ostruzione successiva del bioadattatore puo rendere necessaria la dilatazione ripetuta del segmento arterioso
totale del sistema di posizionamento ¢ di 140 cm. Al di sotto del palloncino sono presenti due marker radiopachi che lo ospita. L’esito sul lungo termine successivo alla dilatazione ripetuta di bioadattatori endotelizzati non ¢
che agevolano la visualizzazione e facilitano il posizionamento accurato del bioadattatore. Inoltre, il sistema di attualmente ben caratterizzato.
posizionamento ¢ provvisto di due marker prossimali sullo stelo (a 90 cm e a 100 cm dalla punta distale) che + Per evitare la possibilita di corrosione dei metalli dissimili, non impiantare in tandem dispositivi di materiali
indicano la posizione relativa del sistema di posizionamento rispetto all’estremita della punta di un catetere guida diversi in cui sia possibile la sovrapposizione o il contatto.
brachiale o femorale. Il sistema di posizionamento ¢ compatibile con fili guida da 0,36 mm (0,014”) e con cateteri +  Considerare i rischi e i benefici dell’uso in pazienti con anamnesi di grave reazione ai mezzi di contrasto.
guida da 5 French (diametro interno minimo di 1,5 mm o 0,058”). » Lasicurezza e I’efficacia dell’utilizzo di dispositivi meccanici per aterectomia (cateteri per I’aterectomia
Le specifiche tecniche del DynamX NECBS sono incluse in forma riepilogativa nella Tabella 1.0 che segue. le;iil‘?jl;l;gégtser]lop:rs‘lma.;e:teaclteog:tz::ll;?glale) o di cateteri per angioplastica laser insieme all’impianto
Tabella 1.0 Specifiche tecniche del DynamX NECBS PRECAUZIONI
N " " Esclusivamente monouso. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione del dispositivo possono comportare la
Lunghezze Dose pereos . Pressione massima di L . Lo R, L P . L
. Compatibilita catetere guida . . perdita di efficacia del farmaco di rivestimento e/o la perdita di integrita e/o la contaminazione del dispositivo, con
bioadattatore farmaco . sicurezza nominale (PSN) PR . . I 5 L N
L L min. (DI) . N la possibilita che si renda necessaria la ripetizione dell’intervento e/o sopravvengano lesioni, patologie o la morte
( ) ( bioadattatore in vitro* del pazient
el paziente.
[ 65 meg 5.1 Manipolazione del bioadattatore
mm 85 meg
23 mm 105 meg . « Esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo. Fare attenzione alla data di
28 mm 125 meg 5 F(0,0587) 16 atm scadenza stampata sull’etichetta.
32 mm 145 meg + Non rimuovere il bioadattatore dal suo sistema di posizionamento poich¢ cio puo danneggiare il
38 mm 170 meg bioadattatore e/o causarne I’embolizzazione. Il DynamX NECBS ¢ destinato all’uso come un sistema unico.
+F fori llad N ica del prod nk ron sull istiche di " 11 bioadattatore non va ricaricato su un altro dispositivo di posizionamento. I tentativi di ricaricarlo possono
are riferimento alla documentazione tecnica del prodotto per informazioni sulle caratteristiche di compliance danneggiare il bioadattatore ¢/o causarne I’embolizzazione.
del sistema. «  E necessario procedere con particolare cura per non manipolare o per non alterare in alcun modo la
posizione del bioadattatore sul sistema di posizionamento. Questa indicazione ¢ estremamente importante
20  CONFEZIONAMENTO durante I’estrazione del catetere dall’imballaggio, il posizionamento sopra il filo guida e I’avanzamento
Sterile Questo dispositivo ¢ sterilizzato mediante irraggiamento e-beam e non ¢ pirogenico. attraverso I’adattatore della valvola emostatica rotante ¢ il raccordo del catetere guida.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione & aperta o danneggiata. « Non manipolare (es. arrotolare) con le dita il bioadattatore poiché tale azione puo farlo staccare dal sistema
. . . . o ) di posizionamento.
Contenuto Un sistema con blgadat‘tatorc coronarico a filascio di novolimus DynamX « Utilizzare esclusivamente il mezzo raccomandato per il gonfiaggio del palloncino. Non utilizzare mai aria o
Un ago per irrigazione L. 5 altri mezzi gassosi per gonfiare il palloncino, poiché cid pud provocare un’espansione impari e difficolta nel
Un documento con le Istruzioni per I'uso rilascio del bioadattatore.
Conservazione  Conservare a <25 °C. 52 P del bioad, e
30 USO PREVISTO E INDICAZIONI . ;cr un posizionamento swcuro d.cl t.)loadanaTorc ¢ necessaria la pr.cdllatazufnc d.clla ]CSI.OHC. )
+ Non preparare o preg eil dip prima del rilascio del bioadattatore in modo

3.1 Uso previsto
11 bioadattatore DynamX & un impianto permanente contenente il principio attivo novolimus ed ¢ destinato a
migliorare il diametro del lume coronarico in pazienti con cardiopatia ischemica sintomatica.

3.2 Indicazioni per I'uso

Il DynamX NECBS ¢ indicato per migliorare il diametro del lume coronarico in pazienti con patologia cardiaca
ischemica sintomatica dovuta a lesioni arteriose coronariche de novo discrete con diametri vascolari di riferimento
compresi nell’intervallo 2,25 - 3,5 mm e lunghezza < 34 mm. Il bioadattatore ¢ destinato all’impianto permanente.

Sistema con bioadattatore coronarico a rilascio di novolimus DynamX
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diverso da quanto indicato nelle istruzioni. Utilizzare la tecnica di spurgo del palloncino descritta nella
sezione Preparazione del sistema di posizionamento.

« L’impianto del bioadattatore puo causare la dissezione del vaso in un punto distale o prossimale del
segmento interessato e causare 1’occlusione acuta del vaso, rendendo necessario un ulteriore intervento (per
es. CABG, incremento della dilatazione, alloggiamento di bioadattatori supplementari). Se fossero necessari
bioadattatori supplementari, i loro materiali devono avere una composizione simile.

* Quando si interviene su lesioni multiple, inizialmente posizionare il bioadattatore nella lesione distale e
quindi in quella prossimale per ridurre il rischio di spostamento del bioadattatore prossimale.

* Non dilatare il bioadattatore se non ¢ correttamente posizionato nel vaso (vedere le Precauzioni per la
rimozione del bioadattatore/sistema di posizionamento).
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5.4

« Il posizionamento di un bioadattatore pud compromettere la pervieta delle branche laterali.

* Non superare la pressione massima di sicurezza nominale riportata nella documentazione tecnica del
prodotto. Monitorare le pressioni del palloncino durante il gonfiaggio. L’impiego di pressioni superiori
a quelle specificate nella documentazione tecnica del prodotto puo causare la rottura del palloncino e/o
possibili danni al vaso.

« Sesi dovesse incontrare qualsiasi resistenza in qualsiasi momento durante 1’accesso alla lesione o la
rimozione del sistema di posizionamento prima dell’impianto del bioadattatore, rimuovere il sistema come
un’unita singola come indicato nelle Precauzioni per la rimozione del bioadattatore/sistema di rilascio.

« I'metodi di recupero del bioadattatore (utilizzo di fili supplementari, lacci e/o pinze) puo causare un ulteriore
trauma alla vascolatura coronarica e/o al sito di accesso vascolare.

« Un’ulteriore dilatazione di un bioadattatore rilasciato puo provocare una dissezione ostruttiva del flusso,
trattabile con I’impianto di un altro bioadattatore. Se si utilizzano piu bioadattatori, le estremita devono
sovrapporsi leggermente.

« Leffetto vascolare della sovrapposizione di bioadattatori non ¢ stato testato clinicamente con questo
dispositivo, pertanto ricorrere alla sovrapposizione solo se necessario dal punto di vista medico.

«  Accertarsi che il bioadattatore non sia sottodilatato. Se non ¢ stata ottenuta una completa apposizione del
bioadattatore alla parete vascolare, ¢ possibile dilatarlo ulteriormente con un palloncino non cedevole ad
alta pressione e leggermente piu corto del bioadattatore. I bordi del palloncino non devono fuoriuscire dalla
regione di impianto del bioadattatore.

Rimozione del bioad: i di rilascio
Se si dovesse incontrare qualsiasi forma di resi: in q dell’accesso alla lesione o

della rimozione del sistema di posizionamento prima dell’impianto del bioadattatore, rimuovere il sistema di
posizionamento e il catetere guida come un’unita singola.

Quando si rimu il si dip come singola unita:

* Non ritirare il sistema di posizionamento nel catetere guida.

* Posizionare il marker prossimale del palloncino appena distalmente rispetto alla punta del catetere guida.

* Far avanzare il filo guida nell’anatomia coronarica nella posizione distale piti sicura possibile.

 Serrare la valvola emostatica rotante per assicurare il sistema di posizionamento al catetere guida; quindi
rimuovere il catetere guida e il sistema di posizionamento come un’unita singola.

I mancato rispetto di questi punti e/o I’applicazione di una forza eccessiva al sistema di posizionamento puo
causare la perdita o il danneggiamento del bioadattatore e/o dei componenti del sistema di posizionamento.

Se fosse necessario mantenere la posizione del filo guida per un successivo accesso all’arteria/alla lesione,
lasciare il filo guida in posizione e rimuovere tutti gli altri componenti del sistema.

Procedura post-impianto
Quando si interseca un bioadattatore appena rilasciato con un filo guida, un palloncino o un sistema di
posizionamento, evitare di disturbare la geometria del bioadattatore.

5.4.1 Imaging a Ri Magnetica (RM)

&

La sicurezza del bioadattatore coronarico a rilascio di novolimus DynamX non ¢ stata testata in ambiente RM.
Pertanto non sottoporre a risonanza magnetica i pazienti post-impianto fino alla completa endotelizzazione
del bioadattatore per ridurre al minimo le probabilita di migrazione. Per uno stent in cobalto-cromo CoCr
convenzionale non rivestito, questo periodo ¢ generalmente di 8 settimane. Tale periodo puo essere prolungato
dalla presenza del rivestimento di farmaco e polimero. Non ¢ stato valutato I’effetto del calore su questo
dispositivo in ambiente RM. Non si conosce I’effetto del calore nell’ambiente RM sul rivestimento di farmaco
¢ polimero. La qualita delle immagini di risonanza magnetica puo risultare compromessa se I’area di interesse
coincide perfettamente o si trova relativamente vicina alla posizione del bioadattatore.

6.0 INTERAZIONI FARMACOLOGICHE

Sebbene non siano disponibili dati clinici specifici, farmaci come il tacrolimus, che agiscono mediante la stessa
proteina legante (FKBP), possono interferire sull’efficacia del novolimus o dei farmaci simili alla rapamicina.
Non sono stati effettuati studi di interazione tra i farmaci. I farmaci simili alla rapamicina vengono metabolizzati

dal

CYP3A4. Inibitori forti del CYP3A4 (es. ketoconazolo) potrebbero provocare una maggiore esposizione al

novolimus fino a livelli associati con effetti sistemici, specialmente nel caso in cui venga impiantato pit di un
bioadattatore. L’esposizione sistemica al novolimus o a farmaci simili alla rapamicina va presa in considerazione
anche quando il paziente viene trattato contemporaneamente con una terapia immunosoppressiva sistemica.

11 pompelmo potrebbe interferire con il metabolismo del novolimus.

7.0 POTENZIALI EVENTI AVVERSI

Gli

eventi avversi associabili all’impianto di un bioadattatore coronarico o a procedure PTCA includono (in ordine

alfabetico):

.

.

Aneurisma, pseudoaneurisma

Angina

Aritmie

Danni al vaso che rendono necessario il bypass arterioso coronarico (CABG)
Dissezione, perforazione o rottura dell’arteria coronaria

Embolia (gassosa, tissutale o trombotica)

Emorragia

Fibrillazione ventricolare

Fistola artero-venosa

Ictus/attacco ischemico transitorio

Infezione e dolore in corrispondenza del sito d’inserimento
Ipotensione/ipertensione

Ischemia miocardica e/o infarto del miocardio

Ischemia periferica

Mancato posizionamento dello stent nel sito previsto

Migrazione, embolizzazione o posizionamento errato del bioadattatore
Morte

Sistema con bioadattatore coronarico a rilascio di novolimus DynamX
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8.0

All

Occlusione dell’arteria

Occlusione improvvisa

Reazione allergica (ipersensibilita ai polimeri a base di polilattide, poliglicolide o policaprolattone o al platino o
alla lega cobalto-cromo)

Reazioni ad agenti antiaggreganti/anticoagulanti o mezzo di contrasto

Ristenosi dell’arteria trattata con il bioadattatore

Tamponamento cardiaco

Trombosi (acuta, subacuta o tardiva)

Vasospasmo

*impiego di novolimus o di farmaci tipo rapamicina possono essere associati, tra gli altri, i seguenti effetti

collaterali/complicazioni:

Acne

Aumento dei livelli di colesterolo o trigliceridi
Aumento della pressione sanguigna

Diarrea o stipsi

Dolori o debolezza muscolare o delle articolazioni
Infezioni delle alte vie respiratorie o delle vie urinarie
Insonnia

Mal di testa

Nausea

Rash

Ritenzione idrica

Tremore

SELEZIONE DEI PAZIENTI E TRATTAMENTO

8.1

8.2

8.3

8.4

Per: lizzazione del t

Prima di utilizzare il DynamX NECBS, prendere attentamente in considerazione per ogni paziente i rischi e
i benefici. Tra i fattori da valutare per la selezione del paziente ¢ necessario includere un giudizio riguardo al
rischio di terapia anticoagulante. I soggetti non in grado di tollerare la doppia terapia antiaggregante a lungo
termine per un minimo di 12 mesi non vanno considerati per I’impianto del DynamX NECBS. L’impianto
di un bioadattatore va generalmente evitato nei pazienti con aumentato rischio di sanguinamento (es.
pazienti che di recente hanno presentato ulcera peptica o gastrite) in cui la terapia anticoagulante sarebbe
controindicata.

Analizzare le condizioni di comorbilita che aumentano il rischio di risultati iniziali deludenti o il rischio di
chirurgia di by-pass di emergenza (diabete mellito, insufficienza renale e grave obesita).

La trombosi in seguito all’impianto di un bioadattatore ¢ influenzata da fattori angiografici e procedurali
al basale. Tali fattori includono diametri del vaso inferiore a 2,0 mm, formazione intraprocedurale di un
trombo, flusso distale insufficiente ¢/o dissezione in seguito all’impianto del bioadattatore. Nei pazienti
sottoposti all’impianto di un bioadattatore, la persistenza di un trombo o di una dissezione ¢ considerata
indicativa di successiva occlusione trombotica. Monitorare con estrema attenzione tali pazienti durante il
primo mese successivo all’impianto.

E vietato I"utilizzo che non rientra nelle Indicazioni per Iuso specificate. L'uso di stent/dispositivi a rilascio
di farmaco nei pazienti e nelle lesioni che non rientrano nelle indicazioni puo aumentare il rischio di eventi
avversi, tra cui trombosi, embolizzazione del dispositivo, infarto del miocardio o decesso.

7

- A, .
Uso in poy dif

La sicurezza e I’efficacia di DynamX NECBS non sono state stabilite nei pazienti con:

« Trombo non risolto in corrispondenza del sito della lesione

« Diametro vascolare di riferimento dell’arteria coronaria < 2,25 mm

« Lesione localizzata nell’arteria coronaria principale sinistra, lesioni ostiali o lesioni localizzate alla
biforcazione

« Patologia diffusa o deflusso insufficiente distale alle lesioni identificate

« Piu di 2 bioadattatori sovrapposti (a causa del rischio di trombosi e ristenosi)

La sicurezza e I’efficacia dell’utilizzo di dispositivi meccanici per aterectomia (cateteri per I’aterectomia
direzionale, cateteri per I’aterectomia rotazionale) o di cateteri per angioplastica laser per il trattamento della
ristenosi in bioadattatori non sono state determinate.

Gravidanza

Gravidanza - Categoria C: non esistono studi adeguati e ben controllati sull’'uso di novolimus o di
bioadattatori DynamX nelle donne in gravidanza.

E consigliabile adottare metodi contraccettivi adeguati sia prima di impiantare un bioadattatore DynamX
sia per 12 settimane dopo 1’impianto. Il bioadattatore DynamX va usato in gravidanza solo se il beneficio
potenziale ¢ maggiore del rischio per I’embrione o il feto.

Allattamento

Non ¢ noto se il novolimus sia eliminato nel latte umano. Non sono noti i profili farmacocinetici e di
sicurezza di novolimus nei lattanti. Poiché farmaci simili sono eliminati nel latte umano e data la possibilita
di reazioni avverse causate dal novolimus nei lattanti, occorre decidere se interrompere 1’allattamento o
impiantare il bioadattatore, prendendo in considerazione I’importanza del dispositivo per la madre.
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9.0 INFORMAZIONIAD USO CLINICO

9.1 Materiali necessari
« Cateteri guida appropriati (DI minimo 5 F 0 0,058”)
* 2-3siringhe
« Normale soluzione salina eparinizzata sterile
« Filo guida da 0,36 mm (0,014”) (DE massimo) x 175 ¢cm (lunghezza minima)
+ Valvola emostatica rotante
* Mezzo di contrasto 60% diluito 1:1 con normale soluzione salina
« Dispositivo di gonfiaggio
* Rubinetto a tre vie
« Dispositivo di torsione
« Introduttore per il filo guida
9.2 Estrazione dalla confezione
9.2.1  Ispezionare attentamente 1’involucro della confezione per verificare che non vi siano danni.
Non utilizzare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.
9.2.2  Aprire I’involucro adottando una tecnica asettica per prendere il catetere sterile.
9.2.3  Passare o lasciar cadere il catetere sterile nel campo sterile adottando una tecnica asettica.

9.3 Ispezione prima dell’uso

9.3.1  Rimuovere il sistema del bioadattatore dall’ansa protettiva.

9.3.2.  Prima dell’uso, ispezionare con cura il catetere per verificare che non vi siano pieghe,
attorcigliamenti o altri danni. Non utilizzare se si notano danni o se il dispositivo ¢ stato
involontariamente contaminato.

9.3.3  Verificare che il bioadattatore sia posizionato tra i marker radiopachi sul palloncino.

9.4 Preparazione del sistema di posizionamento
9.4.1  Preparare il catetere guida, il filo guida e il dispositivo di gonfiaggio seguendo le istruzioni del
fabbricante.
9.42.  Rimuovere con cautela la guaina protettiva che riveste il segmento bioadattatore/palloncino.
9.43  Lavare il sistema del bioadattatore con soluzione salina eparinizzata servendosi dell’ago per irrigazione.
Attenzione: durante il lavaggio del lume del filo guida evitare la manipolazione del
bioadattatore, in quanto cid pué comprometterne il posizi sul pall

9.4.4  Riempire una siringa da 20 cc con 5 cc di miscela di normale soluzione salina eparinizzata/mezzo
di contrasto (1:1).

9.4.5  Fissarla al raccordo prossimale del sistema di posizionamento ¢ applicare pressione negativa per
10 secondi.

9.4.6  Con la punta della siringa rivolta verso il basso, riportare lentamente la pressione in posizione neutra.

9.4.7  Applicare un dispositivo di gonfiaggio preparato al raccordo del catetere, lasciando la pressione neutra.

Attenzione: non applicare pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio durante la
procedura di posizionamento del bioadattatore nel punto interessato dalla lesione.

9.5 Procedura di posizionamento

9.5.1  Preparare il sito di accesso vascolare secondo la pratica standard.

9.5.2  Predilatare il punto interessato dalla lesione con un palloncino di lunghezza inferiore a quella del
bioadattatore.

9.5.3  Mantenendo la pressione neutra sul dispositivo di gonfiaggio, inserire a ritroso il sistema di
posizionamento sul filo guida.

9.5.4  Aprire completamente la valvola emostatica rotante per agevolare il passaggio del bioadattatore e
del sistema di posizionamento.

Nota: se si avverte resi in q determinarne la causa prima di

procedere e seguire come io le Pr ioni per la ri i del bioad. e.

9.5.5  Serrare la valvola emostatica e far avanzare il sistema del bioadattatore sul filo guida fino al punto
interessato dalla lesione mantenendo in posizione stabile il catetere guida e il filo guida.
9.6 Rilascio del bioadattatore

9.6.1  Prima di dilatare il bioadattatore, riconfermarne la posizione in rapporto ai marker del palloncino
tramite fluoroscopia ad alta risoluzione.

10.0

11.0

12.0

9.6.2  Sotto guida fluoroscopica, gonfiare il sistema del bioadattatore fino alla pressione nominale o
fino alla completa espansione del bioadattatore. Mantenere la pressione per 15 — 30 secondi.
La dilatazione ottimale richiede che il bioadattatore sia in stretto contatto con la parete vascolare e
che il suo diametro interno corrisponda alle dimensioni del diametro del vaso di riferimento.

Nota: non superare la pressione massima di sicurezza. Non dilatare il bioadattatore oltre
0,5 mm rispetto al diametro nominale.

9.6.3  Qualora fosse necessaria un’ulteriore dilatazione del bioadattatore rilasciato, ¢ possibile
utilizzare un palloncino non cedevole di diametro maggiore e di lunghezza inferiore a quella
del bioadattatore. Evitare di disturbare il bioadattatore quando lo si interseca con il catetere a
palloncino.

9.7 Procedura di rimozione

9.7.1  Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di tentare di ritirare il sistema di
posizionamento. A seconda delle dimensioni del dispositivo e della marca e della diluizione del
mezzo di contrasto, questa operazione puo richiedere fino a 30 secondi.

9.7.2  Ritirare il sistema di posizionamento mantenendo il filo guida in posizione.

9.7.3  Ripetere ’angiografia per valutare I’area trattata con il bioadattatore. Se il bioadattatore non ¢
stato adeguatamente dilatato, seguire le istruzioni riportate alla sezione Rilascio del bioadattatore.
Accertarsi che il bioadattatore non sia sottodilatato.

9.8  Pr ioni per la rimozione del bioad i di
Se si dovesse incontrare qualsiasi forma di resi in iasi dell’accesso alla lesione o
della rimozione del sistema di posizionamento prima dell’impianto del bioadattatore, rimuovere il sistema

di posizionamento come un’unita singola.

« Posizionare il marker prossimale del palloncino appena distalmente rispetto alla punta del catetere guida.

¢ Far avanzare il filo guida nell’anatomia coronarica nella posizione distale piu sicura possibile.

« Serrare la valvola emostatica rotante per assicurare il sistema di posizionamento del bioadattatore al
catetere guida; quindi rimuovere il catetere guida e il sistema del bioadattatore come un’unita singola.

1l mancato rispetto di questi punti e/o 1’applicazione di una forza eccessiva al sistema di posizionamento
durante la rimozione puo causare la perdita o il danneggiamento del bioadattatore e/o dei componenti del
sistema di posizionamento.

INFORMAZIONI SUL CONFEZIONAMENTO

Una confezione contiene uno bioadattatore DynamX precaricato sul sistema di posizionamento ed un ago per
irrigazione. Alla confezione ¢ accluso anche un documento con le Istruzioni per I’uso.

11 DynamX NECBS ¢ stato sterilizzato con irraggiamento e-beam ¢ non ¢ pirogenico se conservato in confezioni
non aperte ¢ non danneggiate.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Conservare a < 25 °C. Utilizzare prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

ATTENZIONE: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

BREVETTI

Brevetti statunitensi ed esteri in corso di registrazione

ESCLUSIONE DI GARANZIA

NON ESISTONO GARANZIE ESPLICITE E IMPLICITE, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, EVENTUALI
GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.

ELIXIR MEDICAL NON E RESPONSABILE NEI RIGUARDI DI PERSONE O ENTITA PER EVENTUALI
SPESE MEDICHE O DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEGUENTI, DERIVATI DALL’USO,
DIFETTI, GUASTO O CATTIVO FUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, SIA NEL CASO IN CUI TALI
RICHIESTE SIANO AVANZATE IN BASE ALLA GARANZIA, A CONTRATTO, AD ILLECITO CIVILE

O A QUANT’ALTRO. NESSUNO HA L’AUTORITA DI VINCOLARE ELIXIR MEDICAL AD ALCUNA
AFFERMAZIONE O GARANZIA CONCERNENTE IL PRODOTTO.

L’esclusione e le limitazioni indicate in precedenza non intendono contravvenire ad alcuna clausola obbligatoria del
diritto applicabile e non vanno interpretate in tal senso. Se una qualsiasi parte o clausola della presente esclusione
di garanzia ¢ ritenuta illecita, inapplicabile o in conflitto con il diritto applicabile da un tribunale di giurisdizione
competente, la validita delle parti restanti dell’esclusione di garanzia non verra in alcun modo pregiudicata.

PortUGUES (PORTUGAL)

i

Atencio: A legislacio federal (EUA) restringe a venda deste d
Apenas para exporta¢do — ndo se destina a ser vendido nos EUA.

te prescricio médica.

P

Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos com formagdo em angiografia e angioplastia coronaria transluminal
percutanea (Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty, PTCA).

1.0 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de bioadaptador coronario com elui¢ao de novolimus DynamX (SBCEN DynamX) é composto por dois
componentes principais: um bioadaptador metalico revestido de um polimero biodegradavel e farmaco (novolimus),
e o sistema de colocagao.

O SBCEN DynamX consiste num bioadaptador de liga de cobalto-cromio pré-montado num baldo expansivel.

O padrio do bioadaptador inclui segmentos de expansdo uniformemente espagados ao longo do comprimento e

¢ revestido com um polimero biorreabsorvivel a base de polilactideo. Sdo administrados aproximadamente 5 pg

de novolimus por milimetro de comprimento do bioadaptador através do revestimento superior do polimero
biodegradavel, o que permite a libertagao continua da maior parte do farmaco durante aproximadamente 4 semanas.

Sistema de bioadaptador coronério com eluigao de novolimus DynamX
Instrugdes de utilizagdo 26

O sistema de colocagdo DynamX contém um sistema de colocagio de troca rapida incorporado, que inclui um baldo
de mistura de nylon e uma haste distal e um hipotubo em ago inoxidavel na haste proximal. O comprimento util
total do sistema de colocagdo ¢ de 140 cm. Existem dois marcadores radiopacos situados debaixo do balao para
ajudar na visualizagdo e facilitar a colocagdo exata do bioadaptador. Além disso, existem dois marcadores (a 90 cm
e a 100 cm da ponta distal) na haste proximal do sistema de colocagdo que indicam a posigdo relativa do sistema

de colocagdo em relagdo a extremidade da ponta de um cateter-guia braquial ou femoral. O sistema de colocagéo ¢
compativel com fios-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) e cateteres-guia de 5 French (didmetro interno minimo de
1,5 mm ou 0,058 polegadas).

As especificagdes do rotulo do SBCEN DynamX sdo fornecidas sob forma resumida na Tabela 1.0 que se segue.

LBL 218-B (11-2020)



Tabela 1.0 Especificagdes do rétulo do SBCEN DynamX

Comprimento(s) Dose do P P Pressdo de rotura nominal
. . Compatibilidade minima .
do bioadaptador farmaco . (PRN) do bioadaptador
N N com cateter-guia (D.L.) L
(nominal) (nominal) in vitro*
14 mm 65 ng
18 mm 85 ug
23 mm 105 g "
28 mm 125 g 5 F (0,058") 16 atm
32 mm 145 ng
38 mm 170 ng
*Consultar as informagdes sobre flexibilidade no rétulo do produto.
2.0 APRESENTACAO
Estéril: Este dispositivo foi esterilizado por radiagdo de feixes de eletrdes e ¢ apirogénico. Nao utilize o
dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Conteudo: Um sistema de bioadaptador coronario com elui¢do de novolimus DynamX

Uma agulha de irrigagdo
Um documento de Instrugdes de utilizagdo

Conservagio: Conservar a <25 °C.

3.0  UTILIZACAO PREVISTA E INDICACOES DE UTILIZACAO

3.1 Utilizagdo prevista
O bioadaptador DynamX ¢ um implante permanente que incorpora a substancia farmacologica auxiliar, novolimus,
e que se destina a melhorar o didmetro luminal coronario em doentes com doenga cardiaca isquémica sintomatica.

3.2 Indicagées de utiliza¢io

O SBCEN DynamX esta indicado para melhoria do didmetro luminal coronario em doentes com doenca cardiaca
isquémica sintomatica causada por lesdes de novo discretas nas artérias corondrias nativas com diametros do vaso
de referéncia entre 2,25 mm e 3,5 mm e < 34 mm de comprimento. O bioadaptador destina-se a ser implantado de
forma permanente.

40  CONTRAINDICACOES
A utilizagdo do SBCEN DynamX esta contraindicada em:

« Doentes nos quais a terapéutica antiagregante plaquetaria e/ou anticoagulante ¢ contraindicada

« Doentes com potencial lesdo que impega o enchimento total de um baldo de angioplastia

* Pessoas alérgicas a liga de cobalto-cromio (incluindo os principais elementos: cobalto, cromio, tungsténio e
niquel), a polimeros a base de polilactideo, poliglicolideo ou policaprolactona ou a fairmacos como novolimus,
rapamicina ou compostos estruturalmente relacionados podem sofrer reagdo alérgica a este implante

50 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

« Como a utilizagdo deste dispositivo acarreta o risco associado de trombose, complica¢des vasculares e/ou
episodios hemorragicos, ¢ necessaria uma selegao criteriosa dos doentes.

* Nao devem ser consideradas para implantagao do SBCEN DynamX pessoas intolerantes a terapéutica
antiagregante plaquetaria dupla de longa duragdo (periodo minimo de 12 meses).

*  Apenas médicos que tenham recebido formagao adequada devem realizar a implantagdo do bioadaptador.

* Acolocagio do bioadaptador s6 deve ser feita em hospitais onde possa ser prontamente realizada cirurgia de
urgéncia de bypass das artérias coronarias.

« O posterior bloqueio do bioadaptador pode requerer a dilatagdo repetida do segmento arterial que contém o
bioadaptador. O resultado a longo prazo apds dilatagao repetida de bioadaptadores endotelizados néo estd bem
caracterizado.

« Para evitar a possibilidade de corrosao de metais diferentes, nao implante dispositivos de materiais diferentes
em série, quando houver possibilidade de sobreposi¢ao ou contacto.

+ Deve-se considerar os riscos e os beneficios da utilizagdo em doentes com historia de reagdo grave a agentes
de contraste.

* Aseguranca e a eficacia da utilizagdo de dispositivos mecanicos de aterectomia (cateteres direcionais de
aterectomia, cateteres rotativos de aterectomia) ou cateteres de angioplastia a laser em conjunto com a
implantagdo do SBCEN DynamX nédo foram estabelecidas.

PRECAUCOES

Destina-se exclusivamente a uma tnica utilizagio. A reutiliza¢do, o reprocessamento ou a reesterilizagao do
dispositivo podem resultar na perda de eficacia do revestimento do farmaco e/ou na perda de integridade do
dispositivo e/ou em contaminagio, o que poderd levar a necessidade de repeti¢ao da intervengao e/ou causar lesdes,
doenga ou mesmo a morte do doente.

5.1 M do bioadaptad

« Apenas para utiliza¢fo tnica. Néo reesterilizar nem reutilizar este dispositivo. Tenha atengdo ao “Prazo de
validade” do produto indicado no rétulo.

« Nio remova o bioadaptador do si de col A0, uma vez que a remogdo pode danificar o
bioadaptador e/ou conduzir a sua embolizagdo. O SBCEN DynamX destina-se a ser utilizado como um
sistema. O bioadaptador ndo foi concebido para voltar a ser carregado noutro dispositivo de colocagdo.

As tentativas de voltar a carregar o bioadaptador podem danificar o bioadaptador e/ou levar a embolizagéo.

« Deve ter-se especial cuidado para ndo manusear ou perturbar de alguma forma a posigdo do bioadaptador no
sistema de colocagdo. Isto ¢ mais importante durante a remogao do cateter da embalagem, a colocagdo sobre
o fio-guia e 0 avango através do adaptador da valvula hemostatica rotativa e do conector do cateter-guia.

« Nio manipule (p. ex., fazer rolar) o bioadaptador com os dedos, pois podera fazer com que o bioadaptador
se solte do sistema de colocagdo.
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6.0

« Utilize apenas o meio de enchimento do baldo recomendado. Nunca utilize ar ou qualquer outro meio
gasoso para encher o baldo, pois isso pode causar uma expansio nao uniforme do baldo e dificuldade na
implantagdo do bioadaptador.

5.2 Colocagao do bioadaptador

* Para a colocagio segura do bioadaptador, ¢ necessario dilatar previamente a lesdo.

* Naio prepare nem encha previ 0 si de col do bioadaptador antes da implantagio do
bioadaptador, a ndo ser conforme indicado. Utilize a técnica de purga de gases do baldo descrita na sec¢io
Preparagio do sistema de colocagio.

* Aimplantagdo do bioadaptador pode originar a dissec¢do do vaso proximal ou distal & parte do vaso com o
bioadaptador implantado e provocar o encerramento agudo do vaso, exigindo intervengao adicional (p. ex.,
CABG, dilatagdo subsequente ou colocagio de mais bioadaptadores). Em caso de necessidade de colocagdo
de bioadaptadores adicionais, devem utilizar-se bioadaptadores de materiais com composigio semelhante.

* Ao tratar miltiplas lesoes, coloque o bioadaptador na lesao distal antes de colocar um bioadaptador na lesao
proximal para reduzir a possibilidade de deslocar o bioadaptador proximal.

* Nao expanda o bioadaptador se este ndo estiver corretamente posicionado no vaso (consulte a secgao
Remogao do bioadaptador/sistema — Precaugdes).

* A colocagio do bioadaptador pode comprometer a permeabilidade de ramificagdes laterais.

+ Nio exceda a pressdo de rotura nominal indicada no rétulo do produtoe. As pressoes do baldo devem
ser monitorizadas durante o enchimento. A utilizagao de pressdes superiores as especificadas no rotulo do
produto podem resultar na rotura do baldo e/ou na possibilidade de lesdes vasculares.

* Em qualquer momento, se sentir alguma resisténcia durante o acesso a lesdo ou durante a remogéo do
sistema de colocagdo antes da implantagao do bioadaptador, o sistema deve ser removido como uma unidade
de acordo com a secgdo Remogao do bioadaptador/sistema — Precaugdes.

*  Os métodos de recuperagio de bioadaptadores (utilizagdo de fios, lagos e/ou pingas adicionais) podem
originar traumatismo adicional na vasculatura coronaria e/ou no local de acesso vascular.

* A expansio adicional de um bioadaptador implantado pode provocar dissecgdo com limitagio de fluxo.

E uma condigdo que pode ser tratada com a implantagdo de outro bioadaptador. Caso sejam utilizados vérios
bioadaptadores, as suas extremidades devem sobrepor-se ligeiramente.

* O efeito vascular de bioadaptadores sobrepostos ndo foi clinicamente testado com este dispositivo e deve ser
utilizado apenas conforme for necessario do ponto de vista clinico.

*  Certifique-se de que o bioadaptador nao esta subdilatado. Se o bioadaptador implantado ndo ficar em total
aposicdo a parede do vaso, podera ser adicionalmente expandido com um baldo ndo flexivel de alta pressdo
que seja ligeiramente mais curto que o bioadaptador. As extremidades do baldo nao devem sair para fora da
regido com o bioadaptador implantado.

5.3 Remogiio do bioadaptador/sistema de colocacd

¢ I ¢

Caso se sinta resisténcia em qualq durante o acesso a lesdo ou durante a remogao do
sistema de colocagdo antes da implantagdo do bioadaptador, o sistema de colocagao e o cateter-guia devem
ser removidos como uma unidade.

Ao remover o sistema de coloca¢io como uma unidade:

« Nio recue (retire) o sistema de colocagao para dentro do cateter-guia.

« Posicione o marcador de baldo proximal imediatamente distal a ponta do cateter-guia.

« Faga avancar o fio-guia para o interior da anatomia corondria, o mais distalmente possivel, mantendo a
seguranga do procedimento.

« Aperte a valvula hemostatica rotativa para fixar o sistema de colocagao ao cateter-guia e, em seguida,
remova o cateter-guia e o sistema de colocagdo como uma unidade.

A nao realizagdo destes passos e/ou a aplicagdo de forga excessiva no sistema de colocagio pode
potencialmente resultar na perda ou em danos nos componentes do bioadaptador e/ou do sistema de colocagao.

Se for necessario manter a posi¢ao do fio-guia para posterior acesso a artéria/lesao, deixe o fio-guia
colocado e retire todos os outros componentes do sistema.

54 Procedi pés-implantagi

Ao atravessar um bioadaptador recentemente implantado com um fio-guia, um baldo ou um sistema de
colocagdo, tenha cuidado para evitar perturbar a geometria do bioadaptador.

5.4.1 Ressondincia magnética (RM)

Nao foi testada a seguranca do bioadaptador coronario com elui¢do de novolimus DynamX em ambiente

de RM. Por este motivo, ndo devem ser realizados exames de RM em doentes pos-implantagio até o
bioadaptador estar totalmente endotelizado para minimizar a possibilidade de migra¢@o. No caso de um stent
de cobalto-cromio (CoCr) nio revestido convencional, considera-se que este periodo seja habitualmente de
8 semanas. Este periodo pode ser retardado devido a presenga do farmaco e do revestimento de polimero.
O aquecimento deste dispositivo em ambiente de RM nao foi avaliado. O efeito do aquecimento em
ambiente de RM sobre o farmaco e o revestimento de polimero néo ¢ conhecido. A qualidade de imagem de
RM pode ser comprometida se a area de interesse for exatamente a mesma area ou uma drea relativamente
proxima da posi¢do do bioadaptador.

INTERACAO MEDICAMENTOSA

Embora nao estejam disponiveis dados clinicos especificos, formacos como o tacrolimus, que atua através da
mesma proteina de ligagao (FKBP), podem interferir com a eficacia de farmacos tipo novolimus ou tipo rapamicina.
Nio foram realizados estudos de interagdo medicamentosa. Os farmacos tipo rapamicina sdo metabolizados pela
CYP3AA4. Inibidores potentes da CYP3A4 (p. ex., cetoconazol) podem ser responsaveis pelo aumento da exposi¢do
a0 novolimus para concentragdes associadas a efeitos sistémicos, especialmente se forem implantados varios
bioadaptadores. A exposi¢do sistémica a farmacos tipo novolimus ou tipo rapamicina deve também ser tida em
consideragdo caso o doente scja tratado em simultineo com terapia imunossupressora sistémica. A toranja pode
interferir potencialmente no metabolismo do novolimus.
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7.0

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os acontecimentos adversos que podem estar associados a implantagdo de um bioadaptador coronario ou a um
procedimento de PTCA incluem (por ordem alfabética):

Acidente vascular cerebral/ataque isquémico transitorio
Aneurisma, pseudoaneurisma

Angina de peito

Arritmias

Dissec¢do, perfuragdo ou rotura da artéria coronaria
Embolia (ar, tecido, dispositivo ou trombo)
Encerramento abrupto

Espasmo vascular

Falha em colocar o dispositivo no local pretendido
Fibrilhag¢do ventricular

Fistula arteriovenosa

Hemorragia

Hipotensao/hipertensao

Infegdo e dor no local de insergao

Isquemia e/ou enfarte do miocardio

Isquemia periférica

Lesdes vasculares que requeiram CABG

Migragdo, embolizagdo ou colocagdo incorreta do bioadaptador

Morte

Oclusdo da artéria

Reagdo alérgica (hipersensibilidade a polimeros a base de polilactideo, poliglicolideo ou policaprolactona, ou a
liga de cobalto-cromio)

Reagdes medicamentosas a agentes antiagregantes plaquetarios/anticoagulantes ou a meios de contraste
Reestenose da artéria com bioadaptador implantado

Tamponamento cardiaco

Trombose (aguda, subaguda ou tardia)

Os seguintes efeitos secundarios/complicagdes adicionais podem estar associados, entre outros, a utilizagio de
farmacos tipo novolimus ou tipo rapamicina:

8.0
81

8.2

Acne

Aumento da tensdo arterial

Aumento dos niveis de colesterol ou triglicéridos
Cefaleias

Diarreia ou obstipagao

Erupgao cutanea

Fraqueza ou dor muscular ou articular

Infegdes das vias respiratorias superiores ou das vias urinarias
Insénias

Nauseas

Retengdo hidrica

Tremores

Indi
Indi

SELECAO E TRATAMENTO DOS DOENTES

PP

do tr

Deve considerar-se cuidadosamente os riscos ¢ os beneficios para cada doente antes da utilizagdo do
SBCEN DynamX. Os fatores de sele¢do de doentes a avaliar devem incluir uma avaliagio relativa ao
risco da terapéutica anticoagulante. Ndo devem ser consideradas para implantagdo do SBCEN DynamX
pessoas intolerantes a terapéutica antiagregante plaquetaria dupla de longa duragdo (periodo minimo de

12 meses). A implantagdo de bioadaptadores deve, geralmente, ser evitada em doentes que apresentem um
clevado risco de hemorragia (p. ex., doentes com gastrite ou tlcera péptica recentemente ativa) nos quais a
terapéutica anticoagulante esteja contraindicada.

As comorbilidades que aumentam o risco de maus resultados iniciais ou o risco de cirurgia de bypass de
urgéncia (diabetes mellitus, insuficiéncia renal ¢ obesidade grave) devem ser analisadas.

A trombose ap6s implantagio do bioadaptador ¢ afetada por vérios fatores iniciais relacionados com a
angiografia ¢ com o procedimento. Estes fatores incluem diametros de vasos inferiores a 2,0 mm, trombose
intraprocedimento, mau fluxo distal e/ou dissec¢do ap6s implantagio do bioadaptador. Em doentes
submetidos a implantagdo de bioadaptador coronario, a persisténcia de trombo ou dissecg@o ¢ considerada
um marcador de oclusdo trombética posterior. Estes doentes devem ser monitorizados com muito cuidado
durante o primeiro més apos a implantagio do bioadaptador.

A utilizagdo para além das Indicagdes de utilizagdo especificadas ¢ proibida. A utilizagdo de stents/
dispositivos com elui¢do de farmacos em doentes e lesdes para além das indicagdes especificadas pode
levar a um risco acrescido de acontecimentos adversos, incluindo trombose do dispositivo, embolizagao do
dispositivo, enfarte do miocardio ou morte.

Utiliza¢do em populagées de doentes especificas

A seguranga ¢ a eficacia do SBCEN DynamX ndo foram estabelecidas em doentes com:

Trombo ndo resolvido no local da lesao.

Diametro do vaso de referéncia da artéria coronaria < 2,25 mm.

Lesdo situada na artéria corondria esquerda principal, lesdes no dstio ou numa bifurcagio.
Doenga difusa ou mau fluxo distal até as lesdes identificadas.

Mais de 2 bioadaptadores sobrepostos (devido ao risco de trombose e reestenose).

A seguranga e a eficacia da utilizagdo de dispositivos mecanicos de aterectomia (cateteres direcionais de
aterectomia, cateteres rotativos de aterectomia) ou cateteres de angioplastia a laser para tratar reestenoses na
zona do vaso com bioadaptador ndo foram estabelecidas.
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8.3

8.4

9.0
9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

Gravidez

Categoria C para uso na gravidez: Nao existem estudos adequados e bem controlados de novolimus ou
bioadaptadores DynamX em mulheres gravidas.

Antes da implantagdo de um bioadaptador DynamX e durante 12 semanas ap6s a implantagao deve
iniciar-se contrace¢ao eficaz. O bioadaptador DynamX s6 devera ser utilizado durante a gravidez se o
potencial beneficio superar o risco para o embrido ou feto.

Lactagio

Nao se sabe se 0 novolimus ¢ excretado no leite humano. Os perfis farmacocinético e de seguranga de
novolimus em criangas ndo sdo conhecidos. Dado que farmacos semelhantes sdo excretados no leite humano
e devido a possibilidade de reagdes adversas devido ao novolimus em bebés lactentes, deve ser tomada

a decisdo de interromper a amamentagdo ou de implantar o bioadaptador, considerando a importéncia do
bioadaptador para a mae.

INFORMACOES DE UTILIZACAO PARA O MEDICO

Materiais necessdrios

« Cateter(es)-guia adequado(s) (D.I. minimo de 5 F ou 0,058 polegadas)
*  2-3 seringas

« Soro fisiologico normal heparinizado estéril

+ Fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) (D.E. maximo) x 175 ¢cm (comprimento minimo)
+ Valvula hemostatica rotativa

+ Contraste a 60% diluido na razdo 1:1 com soro fisiologico normal

« Dispositivo de enchimento

+ Torneira de trés vias

« Dispositivo de torgdo

+ Introdutor de fio-guia

Remociio do acondici

9.2.1. Inspecione cuidadosamente a bolsa de acondicionamento, verificando se existe algum dano. Néo
utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

9.2.2  Com uma técnica asséptica, abra a bolsa que contém o cateter estéril.

9.2.3  Entregue ou deixe cair o cateter estéril no campo estéril com uma técnica asséptica.

Inspecio antes da utiliza¢do

9.3.1  Retire o sistema de bioadaptador da embalagem tubular.

9.3.2  Antes da utilizagdo, inspecione o cateter com cuidado para verificar se estd vincado, dobrado ou se
apresenta outro tipo de danos. Néo utilize se observar danos ou se o dispositivo for acidentalmente
contaminado.

9.3.3  Verifique se o bioadaptador se situa entre os marcadores radiopacos do baldo.

Preparacdio do sistema de colocacio

9.4.1  Prepare o cateter-guia, o fio-guia e o dispositivo de enchimento de acordo com as instrugdes
do fabricante.

9.42  Remova cuidadosamente a bainha protetora que cobre o segmento do bioadaptador/balao.

9.43  Trrigue o sistema de bioadaptador com soro fisiologico heparinizado utilizando a agulha de irrigagao.
Atencdo: Evite a pulacio do bioadaptador durante a irrigacio do limen do fio-guia, pois
podera perturbar o posicionamento do bioadaptador no balio.

9.44  Encha uma seringa de 20 ml com 5 ml de mistura de contraste/soro fisiologico normal heparinizado
(1:1).

9.4.5  Ligue o conector proximal do sistema de colocagdo e aplique pressdo negativa durante
10 segundos.

9.4.6  Com a ponta da seringa virada para baixo, solte lentamente a pressdo até¢ um valor neutro.

9.4.7  Ligue um dispositivo de enchimento preparado ao conector do cateter e deixe num valor neutro

de pressdo.
Atencdo: Nio aplique pressio negativa no disp
bioadaptador no local da lesio.

itivo de durante a colocagio do

Procedimento de colocagio

9.5.1  Prepare o local de acesso vascular de acordo com a pratica habitual.

9.5.2  Dilate previamente o local da lesdo utilizando um baldo mais curto do que o comprimento do
bioadaptador.

9.5.3  Enquanto mantém a pressdo neutra no dispositivo de enchimento, carregue o sistema de colocagdo
de tras para a frente sobre o fio-guia.

9.5.4  Abra totalmente a valvula hemostatica rotativa para permitir a passagem facil do bioadaptador e do
sistema de colocagdo.
Nota: Caso sinta r em qualq determine a sua causa antes de
prosseguir e siga as instru¢des da sec¢io Remogio do bioadaptador/si — Pr ¢o
conforme necessario.

9.5.5  Aperte a valvula hemostatica e faga avangar o sistema de bioadaptador sobre o fio-guia até ao local
da lesdo enquanto mantém o cateter-guia estavel e o posicionamento do fio-guia.

I J: I ¢ do bi de /! de

9.6.1  Antes da expansao do bioadaptador, volte a confirmar a localizagio do bioadaptador em relagdo aos
marcadores do baldo através de fluoroscopia de alta resolucao.

9.6.2  Sob orientagdo fluoroscopica, encha o sistema de bioadaptador até a pressao nominal ou até

o bioadaptador parecer totalmente expandido. Mantenha a pressao durante 15 a 30 segundos.
A expansdo ideal requer que o bioadaptador esteja totalmente em contacto com a parede do vaso ¢
que o didmetro interno do bioadaptador corresponda ao diametro do vaso de referéncia.
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Nota: Nio exceda a pressio de rotura nominal. Nio expanda o bioadaptador mais de 0,5 mm 10.0 INFORMACAO SOBRE O ACONDICIONAMENTO
além do diimetro nominal. Uma embalagem contém um bioadaptador DynamX pré-carregado no sistema de colocagdo e uma agulha de
9.6.3  Caso seja necessdria a posterior dilatagdo do bioadaptador implantado, pode utilizar-se um baldo irrigagdo. Contém também um documento de Instrugdes de utilizagdo.
nao ﬂexlve! de maior didmetro com comprlmento mfem?r a0 do bioadaptador implantado. E~vne O SBCEN DynamX ¢ fornecido estéril por radiagéo de feixes de eletrdes e apirogénico em embalagens ndo abertas
romper o bioadaptador ao atravessar o bioadaptador recém-implantado com o cateter de balo. ~ X
e nao danificadas.
9.7 Procedimento de remogio . . P R N L L
Destina-se exclusivamente a uma Unica utilizagdo. Nio reutilizar, reprocessar nem reesterilizar.
9.7.1  Certifique-se de que o baldo esta totalmente esvaziado antes de tentar retirar o sistema de . . . e
colocagio. Dependendo do tamanho do dispositivo e da marca e diluigdo do contraste, isto podera Conservar a <25 °C. Utilizar antes do “Prazo de validade” indicado na embalagem.
demorar até 30 segundos. ATENCAO: NAO UTILIZAR SE HOUVER ALGUM DANO NA EMBALAGEM
9.7.2  Retire o sistema de colocagdo, enquanto mantém a posi¢ao do fio-guia.
9.7.3  Repita a angiografia para avaliar a area com o bioadaptador implantado. Se néo for conseguida uma 11.0 PATENTES
expansz‘{o adequada, sig_a as il*fslru(;éf:s da secgdo Implantagao do bioadaptador. Certifique-se de Patentes pendentes nos EUA ¢ no estrangeiro
que o bioadaptador nio esta subdilatado.
9.8 R. ¢do do bioadaptad — Pre ¢O 12.0 EXONERACAO DE RESPONSABILIDADE DA GARANTIA
Caso se sinta alguma resisténcia em qualquer momento durante 0 acesso 4 lesio ou durante a remogdo NAO HA QUALQUER GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO SEM LIMITAGAO QUALQUER
do .SISIema de colocagdo antes da implanta¢do do bioadaptador, remova o sistema de coloca¢iio como uma GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM FIM EM ESPECIFICO. A ELIXIR
unidade. MEDICAL NAO SE RESPONSABILIZA PERANTE QUALQUER PESSOA OU ENTIDADE POR QUAISQUER
« Posicione o marcador de baldo proximal imediatamente distal & ponta do cateter-guia. DESPESAS MEDICAS OU POR DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU EMERGENTES CAUSADOS PELA
« Faga avangar o fio-guia para o interior da anatomia corondria, o mais distalmente possivel, mantendo a UTILIZACAO, DEFEITO, FALHA OU AVARIA DO PRODUTO, QUER O PEDIDO DE INDEMNIZACAO POR
seguranga do procedimento. TAIS DANOS SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDADE CIVIL EXTRACONTRATUAL
«  Aperte a valvula hemostética rotativa para fixar o sistema de colocago do bioadaptador ao cateter-guia OU OUTRO. NINGUEM ESTA AUTORIZADO A VINCULAR A ELIXIR MEDICAL A QUALQUER
e, em seguida, remova o cateter-guia e o sistema de bioadaptador como uma unidade. DECLARAGCAO OU GARANTIA RELATIVA AO PRODUTO.
0O ndo cumprimento destes passos e/ou a aplicagdo de forga excessiva no sistema de colocagio do A exclusdo e as limitages suprarreferidas ndo se destinam e nao devem ser interpretadas como estando em
bioadaptador durante a remogao pode resultar na perda ou em danos nos componentes do bioadaptador e/ou oposigdo as disposigdes imperativas da legislagdo aplicavel. Se qualquer parte ou termo desta Exoneragdo de
do sistema de colocagio. responsabilidade da garantia for considerada ilegal, ndo exequivel ou em conflito com a legislagdo aplicavel por um
tribunal de jurisdi¢ao competente, tal ndo afetara o remanescente da Exoneragao de responsabilidade da garantia.
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Bacllfa e&apTipata: fvav HETAAMKO ﬁlgnpocapuoryea EMKOADPUEVO PE BLOSIOGTMOUEVO TOAVUEPEG KL PAPLOKO 30 TPOOPIZOMENH XPHEH KAI ENAEIZEIX XPHEHE
(voBOALOVG) Kot TO GOGTNHA EQUPHOYIG.
To NECBS DynamX omotehodvTal amd eKTTUGGOUEVO PE TPOTOTODETNHEVO Prakdvt Blompocappoyia and 3.1 Ipoopilouevy xpijon
Kpépo ypopiov koBouitiov. To mpoTumo Tov Prompocapuoyéa meptapufavel Tuipata Ekntuéng tomobemuéva og O Bromposapuoyéag DynamX eivor v povipo epgOTELHA, TO 0010 EVEMUATOVEL TN SEVTEPEDOVGA PAUPUOKEVTIKT
OHOIOHOPPE SLAGTAHATE KOTA PKOG Kot E{VaL EMKAAVHUEVOG HE £voL 0mOKAEISTIKG ToAVHEPEG oV Bucileton oe ovoia, T0 VOBOAHOVG, kot Tpoopiletat vo PEATIOGEL T SIGHETPO TOL AVAOD T®V GTEPAVICiOV ayyeimv ot acbeveis
Broamoppognaipo morvraktidio. Iepimov 5 meg voforipovg avd mm pijkovg Tov Blomposapuoyéo xopnyovvTon HE CUUTTOUOTIKY LOYOHIKY KapdondOeta.
HEGO TNG AV GTPOGNG TOV BLOSLUGTMOUEVOD TOAVUEPOVG TO OTOTO EMTPEMEL TNV TAPATETAUEVT ATELELOEPWOT TOV
HEYOADTEPOL LEPOVG TOV PUPHAKOV GE TEPITOL 4 ERSOUASES. 3.2 Evosiaig gpijons
To b ) D X R ) , y M , To NECBS DynamX gvdeikvotat yuo ) Bedtioon g Stoapétpon Tov acviod tov otepaviaiov ayyeiov oe acbeveig
? OLOTNHE EQUPHOYNS TOV ’yneffn EVOOUOTOVEL EVL GUOTIIHO EQUPHOYTIS TUYEIONS EVaL fWﬂG, o omoto , HE CUUTTOUATIKT 1Yok Kapdtomddeia Adyw dwukprrdv de novo PLafdV TV EYYEVOV GTEQOVIOI®Y apTNPIOV HE
mplh}yzuﬁavstrsva HTaAOVL amd ueiypo vakov Kot Evay TEpIYEpUcsd u;ovu, Kkabbg Kau évay £c0TEpIKG f:u))»nva ond SPETPOVG avaPOPAS TV ayYeiov petadd 2,25 - 3,5 mm kot pijkovg < 34 mm. O fromposappoyéag mpoopiletar vo
avo&eidwto xdAvPa 6tov kevipikd a&ova. To GUVOALKO KOG £PYAGING TOV GUGTHLATOG EPAPUOYNG eivat 140 cm. . : .
A P ; . ) ; . A ) XPNOOTOMBEL (G LOVILO EUPVTEV O
Avo axtivookiepoi deikteg mov Bpickovrat katw amd T praAidvi vToonBovvV GTV ATEIKOVIGT Kot SIEVKOADVOLY
mv akpifi} tomoBEmon tov Prorpocappoyia. Emiong, vadpyovv 0o kevipikoi deikteg 6TOV GEOVOL TOV GUGTNHOTOG -
. A . . . o 4.0 ANTENAEIZEIZ
epappoyns (ota 90 cm kot 100 cm a6 10 TEPLPEPIKO (GKPO), O1 OTOI0L VTOSEIKVVOLY TN GYETIK Béan TOV
GUGTNHOTOG EPUPLOYNG O TPOG TO Akpo £vOG Ppaytdviov 1 pmpraiov odnyov kabetipa. To cuoTHHE EQUPHOYIG To NECBS DynamX avtevdeikvutat yior xpiion oTig TapaKdTe TepmTOCEs:
sival cupPato pe an'yaroupuum tov 0,014 wtedv (0,36 mm) kat 0dnyods kabempeg 5 F (ue ehdyiom ecotepin + T aoBEveic GTOUG OTOIOVS GVTEVEIKVLTAL 1 GVTIHOTETEMAKH /Kot AVEUKTIH oy,
Siapetpo 0,058 wrodv i 1,5 mm). s . B F . . . . . . ,
*  Xe acbeveig mov kpiveton 6T £xovv PAARN 1 omoio amoTpémel TY TANPN SLOYKMGT UTOAOVIOD ayYELOTAAGTIKNG.
O mpoduaypagég emonpavong tov NECBS DynamX mepthapfavovior cuvontikd otov mivaka 1.0 mapokdtm. *  Ze Gropa ta omoia eivan adAepyikd 6To Kpdpa kofoitiov ypopiov (cupmepapPavopivey Tov Kupiov
ototyeiov kopoitiov, ypwpiov, odppapiov, vikekiov), ota molvpep} pe fdon to ToAAKTISW0, TO
Mivoxag 1.0 Tpodwaypugég emonpaveng tov NECBS DynamX TOAYAVKOAISI0 1} TV TOAVKOTPOAAKTOV 1} GE PApHaKE OT®G TO VOBOALOVG, 1 PATAULKIV 1} dopukd
Mioz(m) oo S ——— OvopasTuc xizon piEns OYETILONEVES EVDIGELG EVOEYETAL VOl TAPOVGLAGTEL HALEPYIKT AVTISPOOT) GE AVTO TO EUPVTEVNAL.
Brompocappoyia o "l PUpHICOb drapeTpo 0dnyo kebemipa Tov Brompocappoyia in 50 TNPOEIAOIOIHEEIE KAI IPO®YAAZEIZ
(Ovopaotiki Tipun) (Ovopaoruay Tt (Ecort. dap.) vitro (RBP)*
ITPOEIAOIIOIHZEIX
14 mm 65 meg «  Eivou amapaitnro va yivel mpocektiki emhoyn acbeviv, kabdg 1 pion TG GLOKEVNG VTG EVEXEL TOV
18 mm 85 meg GyeTIlopEVo Kivauvo OpOpBmONG, AyYELKGOY EMTAOKGOVY 1/Kal GIHOPPAYIKOY GUUBEVTE®V.
23 mm 105 meg 5F (0,058”) 16 atm «  Atopa to onoia dev givar Suvatdv va avexBoly HaKpOypOVIE: SUTAT) GVTIHHOTETOALOKT] 0y®YT Y10 TOVAGYIGTOV
28 mm 125 meg . 12 pfiveg dev Ba mpénet va Oewpotvar katéAnha yie epgdtevon tov NECBS DynamX.
32 mm 145 meg +  H epgotevon tov Prompocappoyéa Oa mpémet va yivetar povov omd 10tpodg KatdAAho eKTISELHEVOLG.
38 mm 170 meg +  H tomobémon tov Bromposappoyia Bo mpémet va Sievepyeitar pévo o vosokopeio dmov propel va Aafet ydpo

*Agite TV £TKETO TNG CLOKELAGIOG Yo TANPOPOPIES GYETIKA [E TNV EVEOTIKOTNTA TOV TPOIdVTOG.

Zvotnpa oteaviaiov fromposappoyéa Ekhovong vooipovg DynamX

Odnyieg xpriong
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£MelyovsO (EIPOVPYIKN TAPEKAYT GTEQOVIATNG apTNPiag He HOGHEVLLO.

*  Emoxérovdn amo@pa&n Tov Pompocupioyée EVIEXETOL VO OTOLTNCEL ETOVOANTTIKY SIHGTOAT) TOV 0PTNPLIKOD
TUARATOG TTOL TEPLEYEL TO oTevt. H pakpoypovia ékfacn petd and my enavorapfovopevn dlaotoh tov
Brompocuppoyémv dev givar Kad avayvopiopévn.

o Ty aroguyn g ThavotTag Siafpmong omd avORoLo. LETHALM, IV ELGVTEVETE GLOKEVES OO
SopopeTikd VAKA o€ onpeio 6mov givar duvath 1 aAAnkoemikdloyn 1 1 ETaeN HETAED TOVG.
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* Qo mpémel Vo SIVETOL TPOGOYT) GTOVG KIVOUVOLG Kait To 0QEAT KT T ¥p1ion 6e acheVels pe 16Topikd coPapng
AVTIBPAGNG GE GKIOLYPAPIKOVG TOPHYOVTEG.

*  H ao@dielo Kot N 0mOTEAEGHOTIKOTITA TNG (PNONG HIYAVIKOV GUGKEVGOV abnpektopng (katevhuvopevor
kabeTpeg abnpektopns, otpogikoi kabetpes abnpektoung) 1| kabempwv ayyslomhactikig pe Aéilep oe
GUVELAGHO pe ™V eppvTeven Tov NECBS DynamX dev £xet tekpnplwdei.

MMPO®YAAEEIZ

ITpoopiletar ya pio yprion povo. H emavaypnoiponoinen, n enaveneéepyacio 1 1 ET0VATOGTEIP®GT TG GLGKELTG

EVOEYETOL VL TPOKAAEGOVY OMMAELRL TNG AMOTEAEGHOATIKOTNTOG THG EXKAAVYNG TOV QOPLAKOL /Kot amdAEL TNG

AKEPALOTNTOG TNG GVGKEVNG 1)/Kat LOLLVGT, TaL 000 EVOEXETAL VOL 0ONYGOVY GE ETAVOANTTIKY TapépPacn) 1/kot

TPOVHOTIGHO, aobévela 1} BGvato Tov acheviy.

. P .
5.1 Xepiouoc tov frompocapuoyéo

« T pio gpijon péve. Mny ETAVOTOGTEPOVETE KOL UMV ETAVOYPNGILOTOLEITE TN GLoKELT awTh. [Tpocééte
™y nuepopmvios MENG TOv TPOIOVTOG TOV AVAYPAPETAL GTNV ETIKETOL.

*  Mny apaipeite Tov frompocappoyia and To cHETNNE EPEPROYAS, S1OTL KATL TETOLO EVOEYETOL VL
mpokarécel b otov Blompocappoyia 1i/kat va odnynoet oe epPoriopod tov Pompocappoyéa. To
NECBS DynamX mpoopiletat va Aettovpyet wg svompa. O Bompocapuoyéag dev éxet oyedtactel yua v
EMAVOPOPTAOVETOL GE AN GVoKELT EPappoys. Tuxdy mpocmabeleg emavapopT®ENG TOV PIOTPOGUPHOYEN
evdgyeTaL va TPoKarEGOLY (Nutd 6Tov Blomposappoyén B/kat va 0dnyncovy ce oo,

« Tlpémet vo mpoogyete Wiaitepa vo uny ayyilete ovte va Statapdocete pe omolodmote Tpomo tn Bécn Tov
BOTPOGAPHOYEN ETAVOD GTO GOGTNLLA EPAPHOYNG. AVTO VO TOAD GNUOVTIKO KOTH T SIGPKELD TNG 0PAiPESTS
oV KaBeTpaL amd TH GLGKEVOGIM, TNV TOTOBEMGT) TOV ETAV® GTO 0dNYO GUPUA KAt TNV TPOmBNCN dopécon
TOV TPOGOPLOYEN TNG TEPIGTPEPOLEVIG ULOGTATIKNG BoAPidag Kot Tov oppokod Tov 0d1yod kabetpa.

*  Mnv extedeite xepiopois (T.y. Vo «KLAATER) 6TOV BLOTPOGAPUOYER e Tar SAKTUAAL Gag, SLOTL KATL TETOW0
EVOEYETOL VOL YOAOPDOGEL TOV PLOTPOGUPLOYEN UTTO TO GUGTNIA EQAPUOYNG.

¢ XpNCIHOTOLEITE HOVO TO GUVIGTOHEVO [EGO SLOYKMONG TOL UTahoviod. M1 xpnoiponosite mote aépo
1} 0OTOLONTOTE AEPLO PEGO Yo TN SLOYKWOT TOV UTOAOVIOD, S10TL KATL TETOLO EVOEXETAL VOL TPOKAAEGEL
avopoloyevy S1oykwon kat duokokio EkmTuéng Tov Blompocappoyia.

52 TomoOétnon tov f

POGApPHOYED

« T my ac@ain eQappoyn TOV BIOTPOCUPHOYEN AMULTEITOL TPOKATAPKTIKY dlacTOM] ™G PAGPNG.

*  Mnv TPoETOIPALETE KU PNV TPOSIOYKAVETE TO GUGTNIO EPUPROYIG TOV f PROYEQ TPV AT TNV
£kmrtoén Tov Brompocupproyia e TPOTO SPOPETIKS amd avTdv ov opiletar oTig 0dnyies. Xpnoyonomote v
TEYVIKT EKKEVOOTIG TOV PAOVIOD OV TEPLypapeTal oty evotnta [Ipogtoyacio tov GuGTHRATOG EQUPHOYIG.

« H epgpotevon evog frompooappoyéa eivar Suvatd va odnynoet o€ daympiopd tov ayyeiov mov Bpioketon
KEVIPIKG 1] TEPLPEPIKE TOV TUAHATOG GTO OTOT0 £xEL ELPLTEVDET O BloTPOGaPHOYENG KOt PTOPEL VOL TPOKOAEGEL
o&eio amdepaén Tov ayyeiov, yeyovog mov amottel tpocbetn enéuPaocn ()., YELPOVPYIKN TapaKaym
otepaviaiog apmplog pe pooyevpa, TEpUTEP® daoToh 1} TomoBEton Tpdcbetwv Prompocapuoyimy).

Edv amouteiton n tonobémnon mpdchetov Prompocappoyéa, tote o vAKG Promposappoyéa mov Ha
xpnooromBovv Oa mpénet va ivon mopdpotag cvvbeons.

«  Kord m Oepancio norhanhdv Brofadv, tomobetiote tov fronpocapuoyéa otny neproepikt PG tpotod
tomoBetoete Prompocappoyéa oty Kevipikl PAAPN, ol dote va petdoete TV TOavOTTO HETATOTIONG
TOV KEVIPIKOV PlOmpocapuoyEa.

*  Mnv ekntvooete tov Prompocappoyéa eav dev £xet tonobembel cwotd oto ayyeio (BA. mpopviasels katd
TV aQaipeon Tov BLOTPOCAPHOYEN/ CVOTHHUTOG EPUPLOYNG).

« H tonobémon tov frompocappoyéa pmopei va StakvPedost ) BatdtnTo 10V TAEVPIKOD KAGSOV.

*  Mnyv vnepBaivete THY OVORAOTIKY Tigon PHENG TOV VIOSEIKVOETAL 6TNY ETIKETA TOV TPOi6VTOG. Kotd
™ dubpkea TG drdykwong, Oa mpénet va mapakorovbeite TG mEoelg Tov pumaioviov. H yprion mécemv
VYNAROTEP®Y amd TG oL Kabopilovat 6Ty £TIKETA TOV TPOTOVTOG HTOPEL Vo TpokaAéset pi&n Tov
prakoviov /ot mhovn BAAPN Tov aryyeiov.

«  Eav arobavleite avtictaon onoadnmote otiypn, eite katd ) draducacio mpoonéhaong mg Prapng,
£lTe KATA TV 0QAIPECT TOV GLOTHNOTOG EPAPHOYNG TPV 0T TNV epEHTEVON TOL Prompocappoyéa, Oa
TPETEL VAL AQAPESETE TO GVOTNUA OG eviaia LOVASH CUUPOVE UE TIG TPOPVAGEELS KATE TV QaipEST) TOV
PrompocaproyEd/cCVGTAUATOS EQAPHOYIG.

« O pébodor avaktmong tov frompocappoyéa (xpnon npdchetwv cupudtmv, poymv 1/kat Aafidmv)
evdéyetal va £X0uv 0 amoTéhecpa TPOGHETO TPAVHOTIONO GTO UYYELOKO GUOTNIA TOV OTEQAVINI®V 1/KaL
ot 0€on ayyelokng TpdcPaong.

* Hnpdchen draotodn evog 6N EKTTLYHEVOL PLOTPOCAPLOYEN EVIEXETOL VO TPOKAAETEL SLoXWPLOUO TOV
Oa mepropilet ) pory. Avtd pmopel vo avTipet®mioTel pe epidtevon evog dikov ponpocappoyéa. Otav
xpnopomotovvTat moAramiol flompocappoyeic, o mpémet vo vdpyet eEhappd alnloemtcdivyn Tmv
GKPOV TOVG.

«  To ayyelokd anotéheopa 1OV oAAnioemikodvntopevov Brorpocappoyimy dev Exet eheyydel kKAvikd pe
oty TN cvokev Kot Ho TpEmet var epappoletat povov Omov eivat LTPIKd avaykaio.

*  Befawbeite 611 1 Sraotodn Tov Prompocappoyéa dev eivat yapunidtepn tov kavovikov. Eqv o exntuypévog
Prompocappoyéag dev el mANpwg evamotedel 6To ayyelokd toiymua, o flompocappoyéag uwopet va
Sraotodel TEpartEp®m e Evar un evEOTIKO prakdvi VYNANG TieonG TO 0moio EivVaL ELUPPDG LIKPOTEPOL
piKovg amd tov Prompocappoya. Ta drpa tov protoviod dev Oa mpémet va ekteivovTal EKTOG TG TEPLOYNG
otV omoia £xet epeutevbei o Prompocappoyéac.

5.3 Apai 70V frompocapuoyia/cvaTijy epapuoylc

Xe nepintoon mov acbavieite ToxdV avticTacn omowwdmote oTrypn Katd TV Tpoctédacn g PAAPNG N
KATG TNV 0QAipEST) TOV GLOTNLOTOS EQUPHOYNG TPV GO TV ELGHTEVST) TOV BLOTPOCAPUOYEL, TO GVGTIHO
£QAPROYNG Kot 0 031Y0G kKabeThpag O Tpémel var apopovvTal @G eViaio: LOVAda.

Katd ™yv ag@aipgon Tov cvotipatos e@appoyis oc eviaio povado:

* Mnv avaoipete (0mocOpETE) T0 GOOTNO EQUPLOYNG HEGO GTOV 031Y0 KabeTpa.

*  TonoBetiote TOV KEVIPIKO SEiKTN TOVL UTEAOVIOD UKPIBOS TEPIPEPIKOTEP OO TO GKPO TOL
odnyot kabetipa.

*  TIpowbnote To 08NY0 chpLE LEGH GTNV AVOTOLN TOV OTEQUVINI®Y 060 T0 TEPIPEPIKE eivar Suvatdv
HE AoQHAELL.

* Zopite v meplotpe@opevn arpootatiky Buifida dote vo ac@uhicete T0 OGN EQUPUOYHG GTOV 0d1Y0
Kabetpa. LT cUVELELD, 0PAPESTE TOV 0810 KADETHPO KoL TO GOGTNHA EQOPLOYNG MG EVidia povada.

Zvotnpa otepaviaiov fromposappoyéa Ekhovong vopoipovg DynamX
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6.0

7.0

Av dgv akohovboete avté T Priporta 1)/kat av aGKNGETE VIEPPOAIKT] SUVALN 6TO GOGTNA EQAPHOYIG, Efvar
mOavo va tpokinbel amdrew 1) npd otov Prompocappoyée 1y/kon oo eEENPTHHOTE TOV GUGTAKTOG EPAPLOYNG.
Edv givon amapaitro va dtatnpnioete ™ 0£am Tov 081700 GOPHATOS Yo TOpEV TPOGPao TG apTnpiog/
Prapng, apnote o 0dNY6 GVpua 6T BEGT TOL Kat ApAPESTE OAa To GAAL EEUPTNOTO TOV GUGTHHATOG.

54 A {0, peTd T™HY EUPV Ui
Katd m diédevon pe éva 0dnyo cOppo, HTodove 1] GOGTNHO EQUPHOYAG SLUUEGOV EVOG VEOEKTTUYDEVTOG
Brompocappoyéa, TPocEETE MOTE VoL ATOPVYETE VL SINTUPAEETE TN YEOUETPIO TOV PLOTPOGUPHOYED.

5.4.1 Ameixovien payvytixod covrovicuov (MRI)

To cvompa oTeQaviaiov fromposappoyéa Ekhovong voporipovg DynamX dev £xet eheyybei oe
TEPIPBAALOV amEWOVIONG HoyvTIKOD cuvtovicpov (MRI). I'a to Adyo avto ot capmdceig MRI dev Oo
TPEMEL VoL SLEVEPYOOVTOL G 0oBEVEIG HETG 0O TNV UPVTEVGT Kot £mG 6TOL evdoBniomomBel TApws o
Brompocappoyéag, £161 date va ehayiotonombei n mboavotnTa petakiviong. Ia éva cupfoatikd oteve
Kkpapotog koPartiov gpwpiov CoCr xwpig emkdivym, n nepiodog avth Bewpeiton ot sivon 8 epdopdades.
O ypdvog antog propei vo mapatadel Adym TG TAPOVGING TOV PUPUAKO Kt THG ETKAAVYNG TOV
moAvpepovs. H cuokeun avth dev £xet a&oloyn0et 6cov apopd otn Beppotnta oe nepipairov MRI.

H enidpaon g OeppoTTag 6To GApRIKO Kot GTNV ETKAAVYN TOALHEPOVS o€ TepIPairov MRI dev givon
yvoot. H motdtta mg eikdveg g pHoyvnTikig topoypagiog uropei va vroBadiuctel edv 1 mepoyn
evdlapépovtog Ppioketar oV idta akpiBOS TEPLOYN HE TO KPiwpa 1) GYETIKE KOVTQ 611 BEon Tov
Brompocappoyéa.

AAAHAEIIAPAXH ME AAAA ®PAPMAKA

Av kot 8ev S1aTifevVToL GLYKEKPLHEVE KAMVIKG dedopéva, PAPHAKO OTOS TO TOKPOALLOVS, TO 0T0i0 dpa SiopéGon
mg {810 deopevtikig Tpoteivng (FKBP), eVO£yeTon vaL LELOGOLY TV GTOTELEGUATIKOTITO GAPUAKOV TOV
TOTOL TOL VOPOALHOVG 1) TG pamapvkivng. Aev éxovv dievepynei peréteg arnienidpaong eoppdkmy. Ta
pappakae OOV pamapvkivng petapohrifovrat and to kutoxpopa CYP3A4. Ot oyvpoi avaoctoreis tov CYP3A4
(1. keTokovaloin) evdéyxetar va Tpokaiécovy avénuévn ékbeon oe enineda voBoipovg mov oyetilovron pe
GUOGTNHOTIKEG EMSPAGELS, E101KE £Gv £xovv ekmtuyDel morlamhoi Bronpocappoyeis. H cvotnpatikh ékbeon oe
PappLaKe TOV TOTOL TOL VOPBOMHOVG ) TNG pamtapvkivng Oo Tpémet va AapPdavetal VoY 6€ TEPITTOOT TOL 0
a60evig AapPavel TovToYpOVY GLGTHHATIKY avocokatacToAtikh Oepaneio. To ykpETPPOLT EVIEYOUEVOS VaL
nopepfindei otov petafolopd Tov vofortpous.

INIOANA ANEINIOYMHTA XYMBANTA

1o avembvunta cupava mov evdgyetol va oyetilovtat pe v eLeHTELOT EVOG 6TEGUVINIOV BlomposappoyEa i
pe  dadwkaoio g PTCA neprapfdvovtan ta akorovda (e adpapntiky oeipd):

* Ayyelako eyKeQaMKd enelc0310/TapodIKO 1GYUUIKO EMELGOSI0

¢ Ayyeldomacog

*  Awoppayia

*  Awviduo ohyrkieon

o Alkepycii avtidpaon (vrepevaicnoio o mokopepn pe Bdon to morvAakTidio, To TOAVYAVKOAISIO 1) THY
TOANKOTPORAKTOVI 1) 6T0 Kpdpa koPaitiov gpmuiov)

* AveDpuopd, WYELSOUVEDPLGHOL

*  Amotvyia pappoyng g cLoKeLNg 6To emBLuNTod onpEio

* Amdppudn ™mg apmpiag

*  Appubuieg

* ApmprogrePikd cupiyylo

*  BLGPn oto ayyeio yio v omoia amouteiton mapdropyn otepaviaiog aptnpiog pe pocygvua

* Awyopopde, Stitpnon 1 prién g otepaviaiog aptnpiog

*  EpPoiopodg (amd aépa, 1616, amd ) cuokevn 1 Opoufo)

*  Enovactévoon mg apmpiag oy onoia £xel tonobemdel Promposappoyéog

¢ Odvatog

*  Opoppwon (oeio, vo&eia 1y Oyiun)

o IToyopio /kon épepaypa tov pookapdiov

*  Kapdrukdg emmopatiopnos

*  Kothokn pappapoyn

*  Aoilpeén kat dhyog 6to onpeio elwaywyng

¢ Metakivnon, eppoiiopds i kakn tomobénon tov frompocuppoyéa

o Ileprpepcy woyapio

+ ZmBdym

*  Ynotoon/vréptoon

o QopPUOKELTIKEG UVTIOPACELS GTOVG OVTIOLUOTETUALKOVG/ OVTITNKTIKOVG TAPEYOVTEG 1) TOL OKLUYPOPIKE LEGT

Ot nopokdte Tpochetes mupevépyeles/emmAoKEG evoE et va oyetiCovtal, HETAED GAA®Y, [E T XPTOT PUPHAKOV
TOV TOTTOL TOL VOPBOAHOVG 1) TNG POTOUVKIVIG:

© Ak

¢ Akyog 1} aduvapio 6Tovg s 1 oTig apdpmoelg

o Avénpévo emineda yoAoTEPOING 1) TPIYAVKEPISIOV
o Avénuévn apmpuakn migon

¢ Abnvia
*  Agppoa 1) duskothotnTa
*  E&ivinuo

*  Katakpdtnon vdatog

¢ Kepahahyio

* AOWOEELS TOV AVATEPOV UVOTVEVGTIKOD 1) OVPOROUMEELG
¢ Novtia

«  Tpouog
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8.0

9.0

EINIIAOT'H ALOENQN KAI OEPAIIEIA

81

8.2

8.3

8.4

E&aropixeven tne Ospansioc

Ot kivduvot kot Toe 0péAN Ba Tpémet va e&eTdlovTan TPooeKTIKG Yo kdbe acBevi Tpv amd T xpon Tov
NECBS DynamX. Avaeco 6Toug mapayovteg emAoyng tmv achevdv mov Oo ektipumBodv mpénet va
TephapBavetol Kat o Kivouvog amd TNV EQAPROYN OVTITNKTIKNG aymyNe. Atopa To omoia dev givat Suvatdy
vau avexBodV pocpoypovie SITAT aVTIHOTETHALOKT) Y™y Yio TOLAG IGTOV 12 pijveg dev Bo mpémet va
Bewpovvtat katdrinia yio epgdtevon tov NECBS DynamX. H gpgutevon fromposappoyéa Oa mpémet
YEVIKG VoL amoQevYETAL 6& AGOEVELS e VYNAO Kivovvo aupoppayiag (m.y., & acheveis pe Tpdopatn evepyod
YaoTpitido 1| EAKOG GTOUAYOV) GTOVG OMOIOVG 1) AVTITNKTIKY aywyr| B avtevdeikvutat.

Oa mpémet va e£eTALOVTOL GLUVOFES THONGELS TTOV CVEAVOLY TOV KIVOVVO [ IKOVOTOMTIKGOV apYIKMOY
amoteEAeGUATOV 1) TOV KivELVO Y1 emeiyovsa xetpovpyiki| enépPoon maphkapymgs (cakxapodng dwupnmg,
VEQPIKY aveTdpkeLa kot cofapn} mayvoapkio).

H 6popfoon petd omd eppitevon Plompocappoyia empedletol oamd apketons opykovg oy yEloypapikodg
TOPAYOVTES Kot Tapayovtes ™G dadikaciag. Xe avtolg GupmepthapBavovtol 1 SIapeTpog oyyeion
pkpotepn amd 2,0 mm, 1 Seyyeipntikhy Opopfmon, N pelwUEVN TEPLPEPIKT] poT) T/KaL O SLYWPIGHOG
HETE TV EPQVTEVGT TOV Blompocappoyéa. Te acbevels 6TOVG 0TOI0VG £XEL ENPUTEVTEL GTEPAVIAIOG
Brompocappoyéag, 1 Tapapovn Tov BpopPov 1 Tov droxwpiopow Bempeitar mg EVOEEn Yo emkeipevn
OpopPotiky andppaén. Ot acbeveis avtoi Oa mpémet va mapakorovBovvior TOA) TPOGEKTIKG KaTd T
SAPKELL TOV TPATOV VEL PETE TV EPPHTEVGT) TOV BLOTPOGAPUOYET.

H ypfion ekt6g t0v kabopiopévov evdeifewv ypnong anayopevetal. H ypfion otevt/cuokevmy ékhoveng
PappaKov o6& 0oeveig Kot aALOIOGEL EKTOG TOV EVOEIEEDV TOV AVOPEPOVTUL GTNV ETIGIHLAVGT| EVOEYETOL
va evE el ovénpévo kivduvo avembountov coppavimv, coprepopfovopivng Opoppwong g GuoKELNS,
£uPoMGpOD TG GLOKEVNG, ELPPEYILATOG TOV HVOKAPDIOL 1 BavdTov.

Xpijon ¢ e101c0vs mindvouois acOevioy

H acddern kon n omotedespatikdmta tov NECBS DynamX dev éxovv tekpnpiobei oe aceveis pe Tig
akOLovBEG KATAGTAGELG:

Mn avripetomiouevo Opopfo oy meproyii g BAGPnG.

Adpetpo ayyeiov avapopdg otepoviaiog apmpiag < 2,25 mm.

BAapn mov evromiCetar oy khpro apiotepn) otepaviaia apmpio, ctopaxég PAaPeg 1 PrAPeg
EVTOTOHEVEG GE SLUKAASDTELS.

Adon vOo0 1| avemapky eEMTEPIKY POT| TEPLPEPIKEA TOV EVIOMICUEVOV BAAPOV.

> 2 aAAnlogmikalntopevay flomposapuoyémy (Aoym tov kivdhvov Opoppnong Kot EnavacTEVOOG).

Aev &yer emPeforobei N 0oQIAEL KoL ATOTELESUATIKOTITA TNG YPTONS HNYOVIKOV GCUOCKEVGOV aBNPEKTOHNG
(katevBuvopevor kabetipeg abnpektopng, TeploTpoPIkoi kKaBetpeg abnpekTopnc) 1| KaBeTipeg
AYYELOTAAGTIKNG HE AEILEP Y10 TNV AVTIHETMOMLON TNG EXAVUCTEVOOTIG EVIOG TOV PLOTPOCUPLOYE.

Konon

Kamnyopio kimong C: Aev vrdpyovy enopkeig kot Kohd ereyyOpevesg LEAETEG TOV VOBOLOVG 1} TOV
Brompocuppoyémv DynamX o £ykHovg.

Oa Tpénet va EEKVAGEL ETAPKNG AVTIGOAANYN TPV amd T epgidTevon evog Bromposappoyée DynamX kot
Yo 12 eBdopddeg petd my eppivevon. O Prorpocappoyéos DynamX Oa mpénet va ypnoiponoteitat Katd
Siapreta TG KONomNg HOVo 4V T0 evdeyOpEVO 0QELOG eivat neyahbTepo amd Tov Kivduvo yia To uppuo.

T'alovyia

Agv givol yvooTo eV T0 VOPOAIOVG AmeEKKPIVETOL 6TO PNTPLKd Yaha. Tow TPOPIA QoPLOKOKIVITIKIG Ko
acPAAELNG TOL VOPBOAIOVG o€ Bpépn dev eivat yvootd. Enedn mopopote gappake omekkpivoviat 6To
HNTPIKO YaAa Kt AOY® TOV eVOEXOHEVOL OveTOVUNTOV evepyeLdY 6e OnLdCovta Bpégn amd To VoPBOALpovs,
Oa mpémet vo Inebei o amdpacn yio ™ dokonh Tov Onhacpov 1 g epedtevong Tov Plompocappoyia,
ApPEvOVTOG LIOYN TN GNHAGIC TOV PLOTPOCUPHOYEN YLt TN UNTEPL.

MAHPO®OPIEX KAINIKHEZ XPHXHZ

9.1

9.2

9.3

Anroutobueva viika

Kataiiniog(or) 0dnydg(oi) kabetpag(ec) (5 F i erdyiomg ecot. dtapétpov 0,0587)
2-3 cOpryyeg

Hrapwicpévog 6Teipog puetohoytkods opog

0dny6 oOppa 0,014 ivroeg (0,36 mm) (péyiom) eEmt. ddp.) X 175 cm (eAdy1oT0 HijKog)
Tepiotpepopevn opootatikh ParBida

ZK10ypaikt| ovoio 60% opaiopévn oe SLAV L PUGIOA0YIKOD 0pov pe avoroyia 1:1
Zvokevt] Sioykmong

Tpiodn otpdpryya

ZVoKeLH POTG

Ewaymyéag 0dnyov cOppatog

Agpaipeon cvokesvacios

9.2.1  EmBewpnote mpocektikd ™ 0Mkn g cuokevasiog yu oxdv mapovsio (nuuds. My ypnopomrorcite

£0v 1) cuoksvasia £y vTooTel (a1 £yt avoyyTel.

9.2.2 Mg donmn tegvikn, avoi&te ™ 0Kn dote vo amokaledel o oteipog kabetipag.
9.2.3 Mg Gonmn TeVIKY, GKOVUTAGTE 1| apioTe VoL TEGEL 0 6TElPOG KabeTipag 6To oTeipo medio.

EmbOspnon mpv ard T gpijon

9.3.1  A@aipécte T0 GHGTNHN TOV PIOTPOCUPLOYEN ATTO TN GTEPAVT.
9.3.2  Ipw amd ™ xpnom, enbempioTe TPOCEKTIKG ToV KabeTpa yio TuxdV GTpePADGELS, KUPTMOGELS 1}

dhes (uiés. Mn ypnoiponoteite edv mapotnpioete Toxov (a1 edv poAuvhei akovcto i GuckeLY.

9.3.3  EmPePardote 6Tt 0 frompocappoyéag £xet Torobetnel petad TV aKTIVOGKIEP®Y JEIKTOV TOV

HTOAOVIOD.

Zvotnpa oteaviaiov fromposappoyéa Ekhovong vooipovg DynamX

Odnyieg xpriong
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9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

Ilpostolpacio Tov GVETHUATOS EPAPUOYIC

9.4.1  TIlpoetoudote Tov 0dnyo kabetipa, To 0dMYO GHPUA KAl T GLOKELT JOYKMONG COUPMVOL LE TIG
00MYiEg TOV KATACKELAGTY.

942  AQuipEcTe TPOGEKTIKG TO TPOSTATEVTIKO TEPIPANLLA TOV KOAITTEL TO TUHA TOV Brompocappoyéa/
HTOAOVIOV.

9.43  Exmldvete 10 6OOTNHO TOV BOTPOCAUPLOYED LE NTUPIWVICUEVO PVGLOAOYIKO 0PO YPNGIULOTOLDOVTAS
™ Perdva Ekmhvongc.

TIpocoyi: ATo@iyeTe TOV YEIPIoN6 TOV Prompocappoyio KaTd T SrdpKea TG EKTAVGTG
TOV 0VA0V TOV 03N Y0V 6VpRaTOG, S16TL 1] EVEPYELX QVTI] propel va Sratapader T 0£on Tov
propocappoyia 6to prordve.

9.44 Impoote po cdpryye Tov 20 cc pe 5 ce piypatog okiaypa@kod HECOV/MTAPVIGHEVOD
Puoloroykov opov (1:1).

9.4.5  XuvdEoTE GTOV KEVIPIKO OUPUAO TOV GUOTHLLOTOG EPUPLOYNG KAt EQUPUOGTE apvnTikt| migon eni
10 devtepdrenta.

9.4.6  AltnpdVTOG TO GKPO TNG GVPLYYAS GTPAUUEVO TPOG TOL KATM, HEWMGTE apyd TV Tieon mg 6Tov va
yiver ovdétepn).

9.47  Xuvdéote pa GUOKELT] SIOYKWGNG TTOL £X€L 1101 TPOETOLUOTEL GTOV OUPAAS TOV KabeTpoL Kot
dwtnpiiote T o€ 0vdETEPN TiEDT.

TIpocoyi: Mnyv e@appolete opvnTIKi} TiESN 0TI GLOKEVT] SIOYKOOIG KUTA TNV EQUPNOYI] TOV
propocappoyia oto onpeio g Prapns.

Aadikacio epappuoyric

9.5.1  TIpoetotpdote tm HEon ayyelokng TpOSPUONG CUUPMVE UE TNV TUTIKT) TPOKTIKT.

9.52  Atevepynote mPOKATAPKTIKY SLGTOAT TOV onueiov g PAANG xpNoIHoTOLdVTaG HTaAdVL TO 0TToi0
glvan pkpoTEPO amd To KOG ToV PLOTPOCUPHOYED.

9.53  Awmpdvtog ovditepn mEST 0T GLOKELT SOYKOONG, POPTAOOCTE TO GVOTNHO EQUPUOYHG OO TO
onicBlo Gipo Tov 0dnyov GOPHATOC.

9.5.4  Avoi&te TMipwg TV TEPLOTPEPOHEVT apooToTiky BudBida dote va emtpénetar n SiEdevon oL
BlOTPOGAPHOYEN KOl TOL GUGTHHATOS EQUPUOYHG HE EVYEPELDL.

Inpeioon: Eav awoBavleite avriotaon NTOTE OTLYPT, TP piote TV artio TG
AVTIGTUGTG TPOTOV TPOXMPGETE KAL 0KOLOVONGTE TIG 081 Yieg TOV avaypdpovTal 6TIG
TPOPULAEELS KOTA TNV apaipect) Tov frompocappoyia, 6TMG amorTeiTal.

9.5.5  Zgitte v aupoototikh PeABida kot mpowbiote To cVOTIE TOV BLOTPOcaPHOYER ENGVOD OO
70 081nY0 chppa oto onpeio g PrAPNG, Stutnpdvtag tapdiinia otabepn T HEom Tov 0dnY0D
KkabeTHpa Kot Tov 0d1y0H cVpHaTOS.

‘Exntoén tov frompocapuoyia

9.6.1  TIpwv amd T SeoToAr Tov frompocappoyéa, enPeardote uva ™ 0éon Tov Prompocappoyéa pe
Béom Tovg deikTeg TOL PTAAOVIOD pE T XPNOT OKTIVOOKOTNGNG VYNNG aviAvong.

9.6.2  Ynd axtivookonikn kafodynon, S1oykdoTe 10 GOGTNHO TOV PIOTPOCUPHOYEN GTIV OVOUUGTIKY
migon 1 £wg 6Tov 0 PBlompocappoyEns aivetat 6Tt eivat TMpmg SlecTuAEVOS. AlTnpiioTe
v mieon eni 15-30 devteporenta. o ) BELTIoT S100TOAN ototeiton n TApng Enag} Tov
BlompocappoYEN HE TO TOlY®ILO TOV ayyeiov, EVE 1) E6OTEPIKY SLUHETPOG TOV PLOTPOCUPHOYEN
TPEMEL VOL AVTIGTOYEL 6T1 SIGUETPO TOV ayYEiOL AVOPOPES.

Inpsioon: Mnyv vreppaivete TV ovopasTtikn micon piéne. Mny eknticoeTe TOV
prompocappoyéie kKatd neprocéTEPo amd 0,5 mm amwod TNV OVOPAGTIKI] SrGpeTpo.

9.6.3  Edv anoteitol mepartépm S10GTOAT TOV EKTTVYHEVOL Plompocappoyia, Oo mpémet vo
ypnotpomomBel Eva pn eVE0TIKO PTOAOVL HEYUADTEPS SIUUETPOV KO HIKPOTEPOL UHKOVG OO TOV
tonofempévo Prompocappoyéa. Katd m diéhevon pe tov kabetnpa pe pmolovi Siopécov evog
VEOTOTODETNEVOL BLOTPOGAPHOYED ATOPVYETE VOL TOV SLTAPAEETE.

Awadikacio apaipsons

9.7.1  BePaumbeite 0Tt TO PTOAOVL EVOL TANPOS OTOGVUTIEGHEVO TPOTOV EMYEPGETE VOL UTOGVPETE TO
GOeTNHO EPAPUOYNG. AVAAOYQ [E TO PEYEDOG TNG GLGKEVTG, TN HAPKO TOL GKIOYPOPIKOD HEGOD Kot
mv apaioon, propei va dlapkécet £mg 30 devteporenta.

9.7.2  AmocVpete T0 GHGTNHA EPAPHOYNG EVG draTnpeite TO 0dMY6 cVppa 6t Bécn Tov.

9.7.3  Emavoldfete v ayyeloypopio yio vo o&l0AOYNGETE THY TEPLOYT GTNV OTOI0L £YEL EUPVTEVTEL
Brompocappoyéag. Edv dev €xet emrtevydei enapkng Stouotol, akolovdnote Tig 0dnyieg mov
avaypapovrat oty evotnta Torobémen Prorpocappoyée. BeparwOeite 6t dractorii Tov
Prompocappoyia dev givar opNAOTEPY TOV KAVOVIKOD.

Agpaipsen Tov frorpocapuoyéa/coetijparos — lpopviades

Ye mepintoon mov acHavieite omoradmoTe avricTosn omolad|moTE GTIYP KoTd TV TPOGPUcT) 6T
PLAN M KoTd THY 0PAIPEST) TOV GUGTAATOG EPUPLOYAG TPV ATO TNV ELPVTEVGT] TOV PLOTPOGUPHOYED,
AQUIPECTE TO GVGTN IO EPUPROYIS OG EVIQia povada.

¢ TomofetoTe TOV KEVIPIKO SEIKTN TOL PHTAAOVIOD BKPBMOG TEPLPEPIKOTEPQ A0 TO (LKPO TOV 03T YOL KabeTpaL.

*  IIpowbiote 10 08NY6 GOPHO PEGH GTNV AVATOUIN TV GTEPAVLAIOV OGO TTO TEPLPEPIKA VOl SLVATOV
HE aGQAAELL.

o Zoi&te mv nepoTpeOpEVN apnootatikn BarPida doTe vo ac@aricETE TO GOGTNHO EQUPHOYNG TOV
Prompocappoyéa 6Tov 0dNY0 KaBETpa KoL, 6T GUVEXELL, APULPEGTE TOV 0d1Y0 KabeTipa Kot To
GOGTNHO PIOTPOGAPHOYEN O EVIOO LOVASEL.

Av dev akorovbiicete avtd o fripata 1i/Kat av aoKNGETE VIEPPOAIKT] SVVOLTN GTO GOGTNIA EQAPHLOYNG TOV
Bromposappoyéa katd v apaipeon, sivon mbavo vo pokAnbei andieia | (npud otov frompocappoyéan
/Kot ota eE0PTHHATOE TOV GUGTNHOTOS EQUPHOYIG.
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10.0 IAHPO®OPIEX XYXKEYAXIAX 12.0 ANOIIOIHXH EITYHXHX
Mo cuokevacio mepiéxet Evav promposappoyéa DynamX npotomofeTnpévo 610 GOGTNHO EQUPLOYIG Kot piot AEN ATIATIOETAI KAMIA PHTH 'H EMMEZH ETTYHXZH XYMIIEPIAAMBANOMENHZ, METAZY AAAQN,
Berdva EkmAvong. Lt Guokevasio TEPIMAUPAVETOL Eva EYYPAPO 0dMYLOY ¥PHONG. OITOIAZAHITOTE EMMEXHX ETTYHXHE I'TA THN EMITOPEYZIMOTHTA 'H KATAAAHAOTHTA TTA
To NECBS DynamX , . , KTwvoBohia 8¢ ek (v K , ELYTKEKPIMENO ZKOTIO. H ELIXIR MEDICAL OYAEMIA EYOYNH EXEI ENANTI AAAOY ®YZIKOY
N o ynaj A rapexeTol Gm,’jf xg"m,’mm"’wmg o Cﬂ OPOALLL OEOUME NAEKTPOVIOV KL kM TVPETOYOVO 0& "H NOMIKOY TTPOSQIIOY I'IA OTIOIESAHIIOTE IATPIKES AAITANES 'H AMESES, TYXAIES 'H
CUOKEDAGIES TIOV OFV EXOLY AVOIXTEL KL OBV EXOVY LTOGTEL Sid. MTAPETIOMENES. ZHMIES T10Y [TPOKYTITOYN ATIO OTIOIAAHIIOTE XPHEH, EAATTOMA, ASTOXIA
TTpoopiletar yia pic xpion povo. Mny enavaypncIOnOLEiTe, PNV enavenséepyalecTe Kot LNV EMOVOTOCTEPOVETE. ‘'H AYEAEITOYPT'IA TOY ITPOIONTOX, ANEEAPTHTQE TOY AN H ATIAITHEH ATIOZHMIQXHE
oy 0 " (@ <25°C. X . B « vio MiEng» . TON ZHMIQN AYTQON ETHPIZETAI XE EITYHZH, ZYMBOAAIO, AATKOITPAZEIA 'H AAAO. OYAEIZ
VAUGOETE OF UEPHOKPAsLA = + APTOLHOTOIGTE HEXPL TV (HEPOHVIA AISNE» OV avaypagetal ot EZOYEIOAOTEITAI NA AESMEYXEI THN ELIXIR MEDICAL SE OITOIAAHIIOTE ANTIITPOSQIIEYSH H
OLoKELOOIG EITYHEH OZON AGOPA XTO TTPOION.
TTIPOZOXH: MH XPHZIMOIIOIEITE EAN YITAPXEI OTIOIAAHITOTE ZHMIA XTH YZKEYAZIA . . . . . . . .
H e&aipeon kat ot mepropiopoi mov éxovv kabopiotei mapamave dev £x0vv wg okomd kat dev Oa mpémet var
£pUNVEVETAL OTL avTIROiVOVV GTIG VTOYPEMTIKES 10TAEELS TG 1o)voVGaAS VopoBesiag. Edv omotodnmote tumpa 1
1.0 AIMAQMATA EYPEEITEXNIAX 0POG TNG TUPOVGAG UTOTOINGNG EYYOINONG YUPAKTNPIGTEL 0O OTOL0INTOTE SIKUGTIAPLO pE appoOdia dikaiodosio oG
Exkpepei n éykpion dumhopdtov gvpeorteyviog otic HILA. kot o€ GAAeS ydpeg mapdvopo(g), un ekterectd(g) 1) o€ avtibeon pe v 1ydovca vopobesia, dev O emnpeactei n eykvpod™TA TOV
VTOLOITOV TUNUATOV TNG ATOTOINGNG TG EYYINONG.
NEDERLANDS
Opgelet: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op 4.0 CONTRA-INDICATIES
voorschrift van een arts worden verkocht. . Lo -
Het D X NECBS tra-indiceerd bruik bij:
Uitsluitend voor export - niet voor verkoop in de VS et Dynam s gecontra-indiceere voor sebrulk bl
+  Patiénten bij wi behandeli t ti /of anti lanti tra-indiceerd i
Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die opgeleid zijn in het gebruik van angiografie en percutane & !?n en by wie een benandeling met aggregatieremmers en/ol anticoaguiantia gecontra-indiceerd 1s
transluminal. X ‘oplastick (PTCA « Patiénten die een laesie hebben die volledige uitzetting van een angioplastiekballon verhindert
ransluminale coronaire angioplastiek ( )- « Personen die allergisch zijn voor kobalt-chroomlegeringen (inclusief de hoofdelementen kobalt, chroom,
wolfraam en nikkel), polymeren op basis van polylactide, polyglycolide of polycaprolacton, of geneesmiddelen
1.0 PRODUCTBESCHRIJVING zoals novolimus, rapamycine of structureel gerelateerde stoffen, kunnen een allergische reactie vertonen op
Het DynamX novolimus-eluerende coronaire Bioadaptor-systeem (DynamX NECBS) bestaat uit twee dit implantaat
hoofdcomponenten: een metalen Bioadaptor die is bedekt met een biologisch afbreekbaar polymeer en 50 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

geneesmiddel (novolimus), en het plaatsingssysteem.

Het DynamX NECBS bestaat uit een voorgemonteerde, met een ballon expandeerbare Bioadapter van een kobalt-
chroomlegering. Het Bioadaptor-patroon omvat expansiesegmenten die zich met een gelijke tussenruimte over

de lengte bevinden, en is bedekt met een eigendomsrechtelijk bioresorbeerbaar polymeer op polylactidebasis. De
Bioadaptor is bedekt met ongeveer 5 mcg novolimus per mm lengte dat wordt afgegeven via de bovenlaag van
biologisch afbreekbaar polymeer, wat een verlengde afgifte van het merendeel van het geneesmiddel over een
periode van ongeveer 4 weken mogelijk maakt.

Het DynamX-plaatsingssysteem omvat een plaatsingssysteem voor snelle uitwisseling met een ballon en

distale schacht vervaardigd van een nylonmengsel en een roestvrijstalen hypotube in de proximale schacht.

De totale werklengte van het plaatsingssysteem is 140 cm. Het Bioadaptor-plaatsingssysteem heeft twee
radiopake markeringen onder de ballon als hulp bij de visualisatie, die een nauwkeurige Bioadaptor-plaatsing
vergemakkelijken. Er zijn tevens twee proximale markeringen op de schacht van het plaatsingssysteem (90 cm en
100 cm vanaf de distale tip) die de relatieve positie van het plaatsingssysteem ten opzichte van het uiteinde van de
tip van een brachiale of femorale geleidekatheter aangeven. Het plaatsingssysteem is compatibel met voerdraden
van 0,36 mm (0,014 inch) en geleidekatheters van 5 French (binnendiameter van ten minste 1,5 mm [0,058 inch]).

De specificaties op het DynamX NECBS-label staan samengevat in tabel 1.0 hieronder.

Tabel 1.0 Specificaties voor de labels van DynamX NECBS-producten

. . . Minimale compatibiliteit In vitro nominale
Bloa(::;o)::i:;e;ﬁte(n) Gen(e:‘s)r"llli:dazll()ioms geleidekatheter barstdruk (RBP)
(binnendiameter) Bioadaptor*
14 mm 65 meg
18 mm 85 meg
23 mm 105 meg .
28 mm 125 meg 5 F (0,058 inch) 16 atm
32 mm 145 meg
38 mm 170 meg

*Zie verpakkingslabel voor informatie over productcompliantie.

2.0 WIJZE VAN LEVERING

Steriel: Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met E-straling en is niet pyrogeen. Dit hulpmiddel niet
gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

Inhoud: Eén DynamX novolimus-eluerend coronair Bioadaptor-systeem
Eén spoelnaald
Eén gebruiksaanwijzing

Bewaren: Bewaren bij <25 °C.

3.0 BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIES VOOR GEBRUIK

3.1  Beoogd gebruik
De DynamX-Bioadaptor is een permanent implantaat met het ondersteunende farmacon novolimus en is bedoeld
voor vergroting van de coronaire luminale diameter bij patiénten met symptomatische ischemische hartziekte.

3.2 Indicaties voor gebruik

Het DynamX NECBS is geindiceerd voor vergroting van de coronaire luminale diameter bij patiénten met
symptomatische ischemische hartziekte vanwege afzonderlijke de novo laesies in natieve coronaire arterién, waarbij
de diameter van het referentievat 2,25 mm tot 3,5 mm bedraagt en de lengte < 34 mm is. De Bioadaptor is bedoeld
als permanent implantaat.

DynamX novolimus-eluerend coronair Bioadaptor-systeem
Gebruiksaanwijzing 32

WAARSCHUWINGEN

« Aangezien het gebruik van dit product het risico van trombose, vaatcomplicaties en/of bloedingen met zich
meebrengt, dient het selecteren van patiénten zorgvuldig te geschieden.

« Implantatie van het DynamX NECBS mag niet worden overwogen voor personen die de tweeledige
langetermijnbehandeling met aggregatieremmers gedurende ten minste 12 maanden niet kunnen verdragen.

* De Bioadaptor mag alleen worden geimplanteerd door artsen die daarvoor de benodigde opleiding hebben genoten.

* De Bioadaptor mag alleen worden geplaatst in ziekenhuizen waar spoedeisende coronaire bypassoperaties
onmiddellijk kunnen worden uitgevoerd.

«  Wanneer na het plaatsen blokkering van de Bioadaptor optreedt, kan hernieuwde dilatatie van het arteriéle
segment met de Bioadaptor vereist zijn. De gevolgen op lange termijn van herhaalde dilatatie van met endotheel
beklede Bioadaptors zijn niet goed in kaart gebracht.

*  Om het risico van corrosie door verschillende metalen te voorkomen, mogen producten van verschillende
materialen niet zo naast elkaar worden geplaatst dat ze elkaar kunnen overlappen of raken.

* De risico’s en voordelen van gebruik moeten zorgvuldig worden afgewogen voor patiénten met een
voorgeschiedenis van een ernstige reactie op contrastmiddelen.

* De veiligheid en werkzaamheid van het gebruik van mechanische atherectomie-instrumenten (directionele
atherectomiekatheters, rotationele atherectomiekatheters) of laser-angioplastiekkatheters gecombineerd met
DynamX NECBS implantatie, zijn niet vastgesteld.

VOORZORGSMAATREGELEN

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het opnieuw gebruiken, opnieuw voor gebruik gereedmaken of
opnieuw steriliseren van het hulpmiddel kan leiden tot verlies van werkzaamheid van de geneesmiddelcoating en/of
beschadiging en/of verontreiniging van het hulpmiddel, wat herhaling van de ingreep noodzakelijk kan maken en/of
letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben.

5.1 Hantering van de Bioadaptor

« Uitsluitend bedoeld voor lig gebruik. Dit hulpmiddel niet opnieuw steriliseren of opnieuw
gebruiken. De op het label vermelde uiterste gebruiksdatum moet in acht worden genomen.

* Verwijder de Bioadaptor niet van het plaatsingssysteem; verwijdering kan beschadiging en/of embolisatic
van de Bioadaptor tot gevolg hebben. Het DynamX NECBS is bedoeld om als één systeem te functioneren.
De Bioadaptor is niet bedoeld om op een ander plaatsingshulpmiddel te worden geladen. Pogingen om de
Bioadaptor opnieuw te laden kunnen de Bioadaptor beschadigen en/of tot embolisatie leiden.

« Ermoet speciaal op worden gelet dat de Bioadaptor op het plaatsingssysteem niet wordt aangeraakt of
op welke wijze dan ook wordt verstoord. Dit is vooral belangrijk wanneer de katheter uit de verpakking
wordt gehaald, over de voerdraad wordt geplaatst en door de adapter van de draaibare hemostaseklep en het
aanzetstuk van de geleidekatheter wordt opgevoerd.

+ Manipuleer de Bioadaptor niet met de vingers (bijv. ‘rollen’) omdat de Bioadaptor hierdoor kan losraken
van het plaatsingssysteem.

*  Gebruik alleen het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik nooit lucht of enig ander gasvormig middel om de
ballon te vullen, omdat de ballon hierdoor ongelijkmatig zal expanderen, waardoor de Bioadaptor moeilijk
te ontplooien is.

5.2 Plaatsing van de Bioadaptor

«  Voor een veilige plaatsing van de Bioadaptor moet de laesie voorgedilateerd worden.

*  Vooraf d aan ontplooiing van de Bioadaptor mag de ballon niet anders dan staat aangegeven
geprepareerd of voorgevuld worden. Pas de ballonspoeltechniek toe die wordt beschreven in de paragraaf
Gereedmaking van het plaatsingssysteem.

« Het implanteren van een Bioadaptor kan leiden tot dissectie van het bloedvat distaal of proximaal van het
gedeelte met Bioadaptor en tot acute afsluiting van het bloedvat waardoor een aanvullende behandeling
nodig is (bijv. CABG, verdere dilatatie of het plaatsen van meer Bioadaptors). Als er meer Bioadaptors
moeten worden geplaatst, moeten Bioadaptor-materialen van soortgelijke samenstelling worden gebruikt.

*  Wanneer meerdere laesies moeten worden behandeld, moet de Bioadaptor eerst in de distale en daarna in de
proximale laesie worden geplaatst om te voorkomen dat de proximale Bioadaptor van zijn plaats komt.
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5.4

« Expandeer de Bioadaptor niet als deze niet goed in het bloedvat gepositioneerd is (zie Verwijdering van de
Bioadaptor/het plaatsingssysteem — Voorzorgsmaatregelen).

« Door het plaatsen van een Bioadaptor kan de doorgankelijkheid van een zijtak in gevaar worden gebracht.

« Zorg dat de op het productlabel vermelde nominale barstdruk niet wordt overschreden. Tijdens het
vullen dient de ballondruk te worden bewaakt. Het gebruik van een druk die hoger is dan de specificatie op
het productlabel kan een scheur in de ballon en/of beschadiging van het bloedvat tot gevolg hebben.

* Mocht er op enig moment tijdens het benaderen van de laesie of het verwijderen van het plaatsingssysteem
voor Bioadaptor-implantatie weerstand worden gevoeld, dan moet het systeem als één geheel worden
verwijderd volgens de Voorzorgsmaatregelen bij het verwijderen van de Bioadaptor/het plaatsingssysteem.

* Methoden voor het verwijderen van de Bioadaptor (het gebruik van meerdere draden, snares en/of pincetten)
kunnen verder letsel van het coronaire vaatstelsel en/of de vasculaire toegangsplaats tot gevolg hebben.

¢ Verder expanderen van een ontplooide Bioadaptor kan flowbeperkende dissectie veroorzaken. Dit kan
worden behandeld door een andere Bioadaptor te implanteren. Bij gebruik van meerdere Bioadaptors
moeten de uiteinden elkaar enigszins overlappen.

« Het effect van overlappende Bioadaptors op het vaatstelsel is niet klinisch getest met dit hulpmiddel;
overlapping mag dus alleen in medisch noodzakelijke gevallen worden toegepast.

« Zorg dat de Bioadaptor niet onvoldoende gedilateerd is. Als de ontplooide Bioadaptor niet volledig tegen de
vaatwand aanligt, kan de Bioadaptor verder worden geéxpandeerd met een niet-flexibele hogedrukballon die
iets korter is dan de Bioadaptor. De randen van de ballon mogen niet buiten het gebied met geimplanteerde
Bioadaptor uitsteken.

g 7 7
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Verwijdering van de Bi

Mocht er op enig moment tijdens het benaderen van de laesie of het verwijderen van het plaatsingssysteem
voor Bioadaptor-implantatie weerstand worden ondervonden, dan moet het plaatsingssysteem samen met
de geleidekatheter als één geheel worden verwijderd.

Handel als volgt bij het als één geheel verwijderen van het plaatsingssysteem:

* Trek het plaatsingssysteem niet terug in de geleidekatheter.

« Positioneer de proximale ballonmarkering net distaal van de tip van de geleidekatheter.

* Voer de voerdraad zo ver distaal in de coronaire anatomie op als veiligheidshalve verantwoord is.

* Draai de draaibare hemostaseklep aan om het plaatsingssysteem vast te zetten op de geleidekatheter;
verwijder daarna de geleidekatheter en het plaatsingssysteem als één geheel.

Als deze stappen niet worden gevolgd en/of er overmatige kracht wordt uitgeoefend op het
plaatsingssysteem, kan dit leiden tot verlies of beschadiging van de Bioadaptor en/of componenten van het
plaatsingssysteem.

Verwijder alle overige componenten van het systeem behalve de voerdraad als de voerdraad nog gebruikt
moet worden voor een volgende benadering van een arterie of laesie.

Procedure na de implantatie

Wees voorzichtig wanneer u met een voerdraad, ballon of plaatsingssysteem een recent geplaatste
Bioadaptor passeert om te voorkomen dat u de Bioadaptor-configuratie verstoort.

afie (MRI)

De DynamX novolimus-eluerende coronaire Bioadaptor is niet getest op veiligheid in de MRI-omgeving.
Daarom mogen MRI-scans bij patiénten na de implantatie pas worden uitgevoerd nadat de Bioadaptor volledig
in het endotheel is opgenomen, om de kans op migratie te verminderen. Voor een conventionele niet-gecoate
stent van kobalt-chroom (CoCr) duurt deze periode doorgaans 8 weken. Deze periode kan langer duren door
de aanwezigheid van het geneesmiddel en de polymeer coating. Er is niet getest in welke mate dit hulpmiddel
in de MRI-omgeving wordt verhit. Het effect van verhitting in de MRI-omgeving op het geneesmiddel en

de polymeer coating is onbekend. De kwaliteit van het MR-beeld kan nadelig worden beinvloed als het
doelgebied in precies hetzelfde gebied als de Bioadaptor ligt of zich daar relatief dichtbij bevindt.

5.4.1 Beeldvorming met kernspinr

'8

6.0 INTERACTIE MET GENEESMIDDELEN

Hoewel er geen specifieke klinische gegevens beschikbaar zijn, kunnen geneesmiddelen zoals tacrolimus die via
hetzelfde bindingseiwit (FKBP) werken, de werkzaamheid van novolimus- of rapamycineachtige geneesmiddelen
verstoren. Er is geen onderzoek naar interacties gedaan. Geneesmiddelen van het rapamycinetype worden door
CYP3A4 gemetaboliseerd. Sterke remmers van CYP3A4 (bijv. ketoconazol) leiden mogelijk tot een toename in
blootstelling aan novolimus tot niveaus die in verband zijn gebracht met systemische effecten, met name als er
meerdere Bioadaptors zijn ontplooid. Er moet ook rekening worden gehouden met systemische blootstelling aan
novolimus- of rapamycineachtige geneesmiddelen als de patiént tegelijkertijd wordt behandeld met systemische
immunosuppressiva. Grapefruit kan het metabolisme van novolimus mogelijk verstoren.

7.0 MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Bijwerkingen van de implantatie van een coronaire Bioadaptor of PTCA-procedure zijn (in alfabetische volgorde):

.

.

acute afsluiting

allergische reactie (overgevoeligheid voor polymeren op basis van polylactide, polyglycolide of
polycaprolacton, of voor kobalt-chroomlegeringen)
aneurysma, pseudoaneurysma

angina

arterioveneuze fistel

beschadiging van het bloedvat, waardoor CABG nodig is
dissectie, perforatie of scheuren van de coronaire arterie
embolie (lucht, weefsel, hulpmiddel of trombus)
hartritmestoornissen

harttamponnade

hemorragie

hersenbloeding/transient ischemic attack
hypotensie/hypertensie

infectie en pijn op de inbrengplaats

migratie, embolisatie of verkeerde plaatsing van de Bioadaptor
mislukte opvoering van het hulpmiddel naar de beoogde plaats

DynamX novolimus-eluerend coronair Bioadaptor-systeem
Gebruiksaanwijzing 33

8.0

De

myocardischemie en/of -infarct

overlijden

perifere ischemie

reactie op aggregatieremmers/anticoagulantia of contrastmiddelen
restenose van de arterie met Bioadaptor

trombose (acuut, subacuut of vertraagd)

vaatspasme

ventrikelfibrillatie

verstopping van de arterie

volgende bijkomende bijwerkingen/complicaties kunnen zich onder andere voordoen bij het gebruik van

novolimus- of rapamycineachtige geneesmiddelen:

acne
diarree of constipatie

hoofdpijn

infectie van de bovenste luchtwegen of de urinewegen
misselijkheid

pijnlijke of zwakke spieren of gewrichten
slapeloosheid

tremor

uitslag

verhoogde bloeddruk

verhoogde triglyceriden- of cholesterolspiegel
waterretentie

SELECTIE EN BEHANDELING VAN PATIENTEN

8.1

8.2

8.3

8.4

Tndivids behandeli

ing van de
De risico’s en voordelen dienen voor elke patiént tegen elkaar te worden afgewogen voordat het

DynamX NECBS wordt gebruikt. Een factor die bij het selecteren van patiénten in overweging

genomen moet worden, is een beoordeling van het risico van een behandeling met aggregatieremmers.
Implantatie van het DynamX NECBS mag niet worden overwogen voor personen die de tweeledige
langetermijnbehandeling met aggregatieremmers gedurende ten minste 12 maanden niet kunnen verdragen.
Het implanteren van een Bioadaptor moet in het algemeen worden vermeden bij patiénten die een verhoogd
risico op bloedingen hebben (bijv. patiénten met recent actieve gastritis of peptische ulcera) bij wie een
behandeling met anticoagulantia gecontra-indiceerd is.

Comorbide aandoeningen (diabetes mellitus, nierfalen en ernstige obesitas) die het risico van een slecht
initieel resultaat of een acute bypasschirurgie vergroten, moeten in overweging worden genomen.

Het ontstaan van trombose na Bioadaptor-implantatie wordt beinvloed door verscheidene angiografische
en procedurele factoren die bij aanvang reeds aanwezig zijn. Hiertoe behoren onder meer bloedvaten

met een diameter van minder dan 2,0 mm, peroperatieve trombusvorming, een slechte distale flow en/of
dissectie na Bioadaptor-implantatie. Bij patiénten bij wie een coronaire Bioadaptor is geimplanteerd, moet
het persisteren van de trombus of dissectie beschouwd worden als een aanwijzing voor latere trombotische
occlusie. Deze patiénten moeten gedurende de eerste maand na Bioadaptor-implantatie zeer zorgvuldig
worden gecontroleerd.

Gebruik buiten deze gespecificeerde Indicaties voor gebruik is verboden. Het gebruik van geneesmiddel-
afgevende stents/producten bij patiénten en laesies buiten de vermelde indicaties, kan leiden tot een
verhoogd risico van ongewenste voorvallen, waaronder trombose in het hulpmiddel, embolisatie in het
hulpmiddel, myocardinfarct of overlijden.

Gebruik bij specifieke patiéntenpopul

De veiligheid en werkzaamheid van het DynamX NECBS zijn niet vastgesteld bij patiénten met:

« niet-opgeloste trombus op de plaats van de laesie;

« een coronaire arterie met diameter van het referentievat < 2,25 mm;

« cen laesie in de hoofdstam van de linker coronaire arterie, ostiale laesies of laesies die zich op een
splitsing bevinden;

« diffuse ziekte of slechte outflow distaal van de geidentificeerde laesies;

« >2 overlappende Bioadaptors (vanwege het risico van trombose en restenose).

De veiligheid en doeltreffendheid van het gebruik van mechanische atherectomie-instrumenten (directionele
atherectomiekatheters, rotationele atherectomiekatheters) of laser-angioplastiekkatheters om restenose in de
Bioadaptor te behandelen, zijn niet vastgesteld.

Zwangerschap
Zwangerschap, categorie C: Er zijn geen toereikende en degelijk vitgevoerde onderzoeken van novolimus of
DynamX-Bioadaptors bij zwangere vrouwen.

Er moet worden begonnen met doeltreffende anticonceptie voordat een DynamX-Bioadaptor wordt
geimplanteerd, en deze moet gedurende 12 weken na implantatie worden voortgezet. De DynamX-
Bioadaptor mag uitsluitend worden gebruikt tijdens de zwangerschap als het potentiéle voordeel opweegt
tegen het risico voor de embryo of de foetus.

Borstvoeding

Het is niet bekend of novolimus in de moedermelk wordt uitgescheiden. Het farmacokinetische profiel en
het veiligheidsprofiel van novolimus bij zuigelingen zijn niet bekend. Omdat vergelijkbare geneesmiddelen
in de moedermelk worden uitgescheiden en vanwege het risico van bijwerkingen als gevolg van novolimus
bij zuigelingen, moet een beslissing worden genomen om door te gaan met het geven van borstvoeding

of om de Bioadaptor te implanteren; daarbij moet rekening worden gehouden met het belang van de
Bioadaptor voor de moeder.
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9.0 GEBRUIKSINFORMATIE VOOR DE ARTS

9.1  Benodigde materialen
« geschikte geleidekatheter(s) (binnendiameter van ten minste 5 F of 0,058 inch)
*  2-3 spuiten
« gehepariniseerde normale steriele zoutoplossing
« voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) (maximale buitendiameter) x 175 cm (minimumlengte)
 draaibare hemostaseklep
*  60% contrastmiddel, 1:1 verdund met normale fysiologische zoutoplossing
« vulapparaat
 driewegkraan
« torsichulpmiddel
« voerdraadinbrenger

9.2 Verwijdering van de verpakking
9.2.1  Inspecteer de verpakkingszak zorgvuldig op beschadiging. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd of geopend is.
9.2.2  Trek de zak open met een aseptische techniek; hierna wordt de steriele katheter zichtbaar.
9.2.3  Geef de steriele katheter met een aseptische techniek door naar het steriele veld of laat hem in het
steriele veld vallen.

9.3 Controle voorafgaand aan gebruik
9.3.1  Verwijder het Bioadaptor-systeem van de spoel.
9.3.2  Inspecteer de katheter voor gebruik zorgvuldig op knikken, verbuigingen of andere beschadigingen.
Niet gebruiken als beschadiging wordt vastgesteld of als het hulpmiddel onbedoeld verontreinigd is.
9.3.3  Controleer of de Bioadaptor zich tussen de radiopake ballonmarkeringen bevindt.

9.4 Gereedmaking van het pli
9.4.1  Maak de geleidekatheter, de voerdraad en het vulapparaat gereed volgens de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.
9.4.2  Verwijder de beschermhuls voorzichtig van de Bioadaptor/het ballonsegment.
9.4.3  Spoel het Bioadaptor-systeem met behulp van de spoelnaald met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing door.

d 1

Opgelet: Vermijd ie van de Bi tijdens het sp van het

10.0
voerdraadl ien dit de pl ing van de Bioadaptor op de ballon kan verstoren.

9.4.4  Vul een 20ml-spuit met 5 ml van een 1:1 oplossing van contrastmiddel en gehepariniseerde
normale fysiologische zoutoplossing.

9.4.5  Sluit de spuit aan op het proximale aanzetstuk van het plaatsingssysteem en oefen 10 seconden lang
onderdruk uit.

9.4.6  Richt de tip van de spuit naar beneden en laat de druk langzaam normaliseren.

9.4.7  Sluit een gereedgemaakt vulapparaat aan op het aanzetstuk van de katheter; houd de neutrale druk
in stand.

Opgelet: Oefen tijdens de plaatsing van de Bioadaptor bij de laesie geen onderdruk uit op het

vulapparaat. 1.0

9.5 Plaatsingsprocedure
9.5.1  Maak de vasculaire toegangsplaats op de gebruikelijke wijze gereed.
9.5.2  Dilateer de laesie vooraf met een ballon die korter is dan de lengte van de Bioadaptor. 12.0
9.5.3  Houd het vulapparaat onder neutrale druk en laad het plaatsingssysteem van achteren op de voerdraad.
9.5.4  Open de draaibare hemostaseklep volledig zodat de Bioadaptor en het plaatsingssysteem
gemakkelijk kunnen passeren.

NB: Als op enig moment weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak hiervan worden
vastgesteld alvorens verder te gaan. Volg zo nodig de instructies in de paragraaf Verwijdering
van de Bioadaptor — Voorzorgsmaatregelen.

9.5.5  Draai de hemostaseklep aan en voer het Bioadaptor-systeem over de voerdraad op naar de laesie,
terwijl u de geleidekatheter en de voerdraad op hun plaats houdt.

9.6  Ontplooiing van de Bioad.

9.6.1  Controleer voordat u de Bioadaptor expandeert nogmaals de locatie van de Bioadaptor ten opzichte
van de ballonmarkeringen; gebruik hiervoor hogeresolutiedoorlichting.

P

9.6.2  Vul het Bioadaptor-systeem onder doorlichting tot de nominale druk of totdat de Bioadaptor
volledig geéxpandeerd lijkt. Handhaaf de druk 15-30 seconden. Voor een optimale expansie
moet de Bioadaptor volledig contact maken met de vaatwand, waarbij de binnendiameter van de
Bioadaptor overeenkomt met de diameter van het referentievat.

NB: Zorg dat de nominale barstdruk niet wordt overschreden. Expandeer de Bioadaptor niet
meer dan 0,5 mm voorbij de nominale diameter.

9.6.3  Als de ontplooide Bioadaptor verder moet worden gedilateerd, kan hiervoor een niet-flexibele
ballon met een grotere diameter worden gebruikt die korter is dan de ontplooide Bioadaptor.
Voorkom dat de Bioadaptor verstoord wordt bij het passeren van de net ontplooide Bioadaptor met
de ballonkatheter.

9.7 Verwijderingsprocedure

9.7.1  Zorg dat de ballon volledig geleegd is voordat geprobeerd wordt het plaatsingssysteem te
verwijderen. Afhankelijk van de grootte van het hulpmiddel, het merk contrastmiddel en de
verdunning kan dit tot 30 seconden duren.

9.7.2  Trek het plaatsingssysteem terug terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.

9.7.3  Maak nog een angiogram om het gebied met geimplanteerde Bioadaptor te controleren. Volg de
instructies in de paragraaf Ontplooiing van de Bioadaptor als de bereikte expansie onvoldoende is.
Zorg dat de Bioadaptor niet onvoldoende gedilateerd is.

9.8 Verwijdering van de Bi. 1y i — Voorzor egelen

Als op enig moment tijdens het benaderen van de laesie of het verwijderen van het plaatsingssysteem voor
Bioadaptor-implantatic weerstand wordt ondervonden, moet het plaatsingssysteem als één geheel worden
verwijderd.

« Positioneer de proximale ballonmarkering net distaal van de tip van de geleidekatheter.

«  Voer de voerdraad zo ver distaal in de coronaire anatomie op als veiligheidshalve verantwoord is.

« Draai de draaibare hemostaseklep aan om het Bioadaptor-plaatsingssysteem vast te zetten op de
geleidekatheter; verwijder daarna de geleidekatheter en het Bioadaptor-systeem als één geheel.

Als bij het verwijderen deze stappen niet worden gevolgd en/of er overmatige kracht wordt uitgeoefend
op het Bioadaptor-plaatsingssysteem, kan dit leiden tot verlies of beschadiging van de Bioadaptor en/of
componenten van het plaatsingssysteem.

INFORMATIE OP DE VERPAKKING

Een verpakking bevat één op het plaatsingssysteem geladen DynamX-Bioadaptor en één spoelnaald. In de
verpakking is een gebruiksaanwijzing meegeleverd.

Het DynamX NECBS wordt gesteriliseerd met E-straling en niet-pyrogeen in ongeopende en onbeschadigde
verpakking geleverd.

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, niet opnieuw voor gebruik gereedmaken en
niet opnieuw steriliseren.

Bij <25 °C bewaren. Gebruiken voor de op de verpakking aangegeven uiterste gebruiksdatum.
OPGELET: NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS

OCTROOIEN

Amerikaanse en buitenlandse octrooien aangevraagd

UITSLUITING VAN GARANTIE

ER GELDT GEEN UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING
EEN IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. ELIXIR MEDICAL IS NIET AANSPRAKELIJK JEGENS PERSONEN OF ENTITEITEN VOOR
MEDISCHE ONKOSTEN OF DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VOORTVLOEIEND

UIT GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF SLECHT WERKEN VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF DE
SCHADECLAIM OP GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE GROND
BERUST. NIEMAND IS BEVOEGD OM ELIXIR MEDICAL AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE
BETREFFENDE HET PRODUCT TE BINDEN.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld als, en mogen niet geinterpreteerd
worden als, een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Als een bepaling of
voorwaarde van deze Uitsluiting van garantie door een bevoegde rechtbank onwettig, ontoepasselijk of strijdig met
de van toepassing zijnde wet wordt bevonden, blijft de geldigheid van de overige bepalingen van deze Uitsluiting
van garantie ongewijzigd.

Svomi
Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan tiimin laitteen saa myyda vain ldikiri tai ldikirin madriyksesti. DynamX-asennusjirjestelmé koostuu nopeavaihtoisesta asennusjdrjestelméstd, johon kuuluu nailonseoksesta
Vain vientiin — ei myytiviksi Yhdysvalloissa valmistettu pallo, distaalinen varsi ja proksimaalisessa varressa oleva ruostumattomasta terdksestd valmistettu
Tité laitetta saavat kdyttad vain ladkdrit, joilla on angiografiaa ja sepelvaltimon pallolaajennusta koskeva koulutus. hyp[)pl:l}k!. Asennusj ar_]cstclrflan kOk?ﬂa]St,yOSkcmcl.y pituus on 140 cm. Pallon.ap aon kaksi rom gCnpO?ltllVlSla
merkkid, jotka helpottavat nékyvyytti ja bioadaptorin tarkkaa asennusta. Sen lisiksi asennusjarjestelman
1.0 VALINEEN KUVAUS proksimaalisessa varressa on kaksi merkkid (90 ja 100 cm distaalikérjestd), jotka ilmoittavat asennusjirjestelmén
. sijainnin suhteessa brakiaalisen tai femoraalisen ohjainkatetrin kérjen padhan. Asennusjdrjestelmé on yhteensopiva
Novolimusia vapauttava DynamX-sepelvaltimobioadaptorijérjestelma (DynamX NECBS) koostuu kahdesta 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainlankojen ja 5 F:n ohjainkatetrien kanssa (vahimmaissisalapimitta 1,5 mm
padkomponentista: metallisesta bioadaptorista, joka on pinnoitettu biohajoavalla polymeerilli ja lddkkeelld [0,058 tuumaal).
(Novolimus), ja asennusjérjestelméstd. DynamX NECBS -jérjestelmin teknisten tietojen tiivistelmd on esitetty jaljempéna taulukossa 1.0.
DynamX NECBS koostuu valmiiksi kiinnitetysté pallolaajennettavasta bioadaptorista, joka on valmistettu
kobolttikromiseoksesta. Bioadaptorikuvio sisiltd laajenemissegmenttejé tasaisin vilein sen pituussuunnassa.
Bioadaptori on pinnoitettu yksinoikeudella valmistetulla bioresorboituvalla polylaktidipohjaisella polymeerilla.
Novolimusia vapautuu noin 5 pg bioadaptorin pituuden millimetrié kohden biohajoavan polymeeripinnoitteen
kautta, minkd ansiosta suurin osa ladkkeestd vapautuu hitaasti noin 4 viikon aikana.
Novolimusia vapauttava DynamX-sepelvaltimobioadaptorijarjestelma
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2.0

3.0

4.0

5.0

Taulukko 1.0 DynamX NECBS -jirjestelmin tekniset tiedot

Bioadaptorin pituudet Liiikeannos Yh.t e.e nsnplva?n Bloadaptl_)rln_nln'}elllflen
(nimelliset) (nimellinen) ohjainkatetrin puhkeamispaine in vitro
viahimmadissisildpimitta (RBP)*
14 mm 65 ng
18 mm 85 ug
23 mm 105 g
28 mm 125 ng 5 F (0,058 tuumaa) 16 atm
32 mm 145 ng
38 mm 170 ng

*Venyvyystiedot on merkitty pakkaukseen.

TOIMITUSTAPA
Steriili: Téma laite on steriloitu elektronisuihkusiteilylld. Laite on ei-pyrogeeninen. Titi laitetta ei saa
kiyttii, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.
Sisilto: Yksi Novolimusia vapauttava DynamX-sepelvaltimobioadaptorijarjestelmé
Yksi huuhteluneula
Yhdet kéyttoohjeet
Sailytys: Sailytettava < 25 °C:ssa.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

3.1
Dy

Kiyttotarkoitus
namX-bioadaptori on pysyvi istute, joka sisiltdd Novolimus-nimistd lddkeainetta. Bioadaptorin tarkoituksena on

parantaa sepelvaltimon luumenin ldpimittaa potilailla, joilla on oireita aiheuttava iskeeminen sydénsairaus.

3.2
Dy

Kayttoaiheet
namX NECBS on tarkoitettu laajentamaan sepelvaltimon luumenin ldpimittaa potilailla, joilla on oireita aiheuttava

iskeeminen syddnsairaus, joka johtuu natiivisepelvaltimoissa olevista erillisistd de novo -sepelvaltimoleesioista, joiden
pituus on < 34 mm ja viitesuonen viiteldpimitta on 2,25-3,5 mm. Bioadaptori on pysyvi istute.

VASTA-AIHEET

Dy

.

.

namX NECBS -jdrjestelmén kiytto on vasta-aiheista

potilailla, joilla antikoagulantti- tai antitrombosyyttihoito on vasta-aiheinen

potilailla, joilla on leesio, jonka arvioidaan estévin angioplastiapallon tiyttiminen kokonaan

potilailla, jotka ovat allergisia kobolttikromiseokselle (ja padainesosille koboltille, kromille, volframille tai
nikkelille), polylaktidi-, polyglykolidi- tai polykaprolaktonipohjaisille polymeereille tai ldékeaineille kuten
Novolimusille, rapamysiinille tai rakenteeltaan vastaaville aineille, koska he voivat saada allergisen reaktion
talla istutteelle.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
VAROITUKSET

Potilaiden valinnassa on kiytettdva tarkkaa harkintaa, silld tdimén laitteen kdyttoon liittyy tromboosin,
verisuonikomplikaatioiden ja verenvuodon riski.

Henkiloille, jotka eivit siedd pitkdaikaista antitrombosyyttihoitoa kahdella valmisteella vahintddn 12 kuukauden
ajan, ei pitdisi harkita DynamX NECBS -jarjestelmin asetusta.

Vain ladkdrit, jotka ovat saaneet riittdvin koulutuksen, saavat istuttaa nditd bioadaptoreita.

Bioadaptoreita saa istuttaa vain sairaaloissa, joissa voidaan suorittaa nopeasti sepelvaltimoiden
ohitusleikkauksia.

Bioadaptorin tukkeutuminen saattaa edellyttad bioadaptorin siséltivin sepelvaltimonosan laajennuksen toistamista.
Endotelisoituneiden bioadaptoreiden toistuvien laajentamistoimenpiteiden pitkdaikaistuloksia ei tunneta.

Jotta keskenddn erilaisten metallien korroosio viltetddn, eri metalleista valmistettuja laitteita ei saa implantoida
perékkdin siten, ettd ne ovat limittdin tai muuten koskettavat toisiinsa.

Potilailla, joilla on ollut vakavia reaktioita varjoaineille, on harkittava tarkkaan asentamiseen liittyvid etuja
jariskeja.

Mekaanisten aterektomialaitteiden (ohjattavat tai pyorivit aterektomiakatetrit) tai laserangioplastiakatetreiden
turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole selvitetty, kun niitd kdytetdin DynamX NECBS -implantoinnin yhteydessa.

VAROTOIMET
Kertakdyttoinen. Laitteen uudelleenkdyttd, uudelleenkisittely tai uudelleensterilointi voi johtaa lddkepinnoitteen

teh

on menetykseen tai laitteen rikkoutumiseen tai kontaminoitumiseen, mikéi vuorostaan voi johtaa tarpeeseen

toistaa interventio tai potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

5.1

Bioadaptorin kisittely

« Tarkoitettu vain kertakiyttoon. Titd laitetta ei saa steriloida tai kiyttdd uudelleen. Huomioi
pakkausmerkiméihin merkitty viimeinen kéyttdajankohta.

+ Al irrota bioad ia jarjestel 4, silld irrottaminen saattaa vahingoittaa bioadaptoria tai
johtaa bloadaptorm embolisaatioon. DynamX NECBS -jérjestelmd on tarkoitettu toimimaan yhdessd,
yhtend jarjestelméni. Bioadaptoria ei ole tarkoitettu ladattavaksi muuhun asennuslaitteeseen. Bioadaptorin
uudelleenlatausyritykset saattavat vaurioittaa sitd tai johtaa embolisaatioon.

« On oltava erityisen huolellinen ja varottava koskettelemasta bioadaptoria, jotta se ei siirtyisi
sijaintikohdastaan asennusjirjestelméssd. Tamén seikan huomioiminen on erityisen tirkeitd, kun katetri
otetaan esiin pakkauksesta, kun katetria asetetaan ohjainlankaan ja kun Katetria kuljetetaan kiertyvin
hemostaattiventtiilin sovittimen ja ohjainkatetrin kannan lapi.

«  Ald manipuloi (esim. pyoriti) bioadaptoria sormien vilissi, silli tim saattaa irrottaa sen
asennusjérjestelmasti.

« Kiyti vain suositeltua pallon tiyttdainetta. Ald koskaan kiytd ilmaa tai muuta kaasua pallon tiyttdmiseen,
silld se voi laajentaa bioadaptoria epitasaisesti ja vaikeuttaa sen vapauttamista.

Novolimusia vapauttava DynamX-sepelvaltimobioadaptorijarjestelma
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6.0

7.0

5.2 Bioadaptorin asettaminen

. Bloadaptorm asennuksen turvallisuuden vuoksi leesio on esilaajennettava.

« Al valmistele bioad in jirjestelméi tai esitiiyti sitd ennen bioadaptorin vapauttamista
muulla kuin ndissa oh_]elssa esitetylld tavalla. Tyhjennd pallo kuten kohdassa Asennusjarjestelmén valmistelu
on esitetty.

+ Bioadaptorin istutus voi johtaa bioadaptorin istutuskohdasta proksimaalisesti tai distaalisesti
sijaitsevan verisuonen dissekoitumaan, mikd saattaa aiheuttaa suonen dkillisen tukkeutumisen ja johtaa
lisdinterventioihin, kuten ohitusleikkaukseen, lisdlaajentamiseen tai lisabioadaptoreiden asennukseen. Jos on
asetettava lisdd bioadaptoreita, on kiytettdvd samanlaisista materiaaleista valmistettuja bioadaptoreita.

+ Kun hoidetaan useita leesioita, bioadaptori on asetettava distaaliseen leesioon ennen proksimaaliseen
leesioon asettamista proksimaalisen bioadaptorin siirtymisriskin valttamiseksi.

«  Ali laajenna bioadaptoria, jos se ei sijaitse asianmukaisesti suonessa (ks. kohta Bioadaptorin/
asennusjdrjestelmén poisto — varotoimet).

+ Bioadaptorin asettaminen voi tukkia suonen sivuhaaran.

+ Tuotemerkinndissi mainittua nimellisti puhkeamispainetta ei saa ylittii. Pallon painetta tulee seurata
tdyton aikana. Pakkausmerkinnoissd mainittujen paineiden ylittiminen voi johtaa pallon puhkeamiseen tai
mahdolliseen suonen vaurioitumiseen.

« Jos tuntuu viahénkdédn vastusta milloin tahansa asennusjérjestelmaé leesioon kuljetettaessa tai
asennusjarjestelméa poistettaessa ennen bioadaptorin asennusta, jarjestelmé on poistettava yhtend yksikkona
bioadaptorin/asennusjérjestelman poistamiseen liittyvien varotoimien mukaisesti.

+ Bioadaptorin poistamismenetelmit (lisiohjainlankojen, silmukoiden tai pihtien kéyttd) voivat aiheuttaa
lisdvaurioita sepelvaltimoihin tai suoniyhteyskohtaan.

+ Vapautetun bioadaptorin lisdlaajentaminen voi aiheuttaa virtausta rajoittavan dissekoituman. Tama voidaan
hoitaa istuttamalla toinen bioadaptori. Useita bioadaptoreita kéytettdessd niiden pdiden tulee limittyd hieman.

+ Limittdisten bioadaptoreiden vaikutusta verisuonistoon ei ole testattu kliinisesti talld laitteella. Sen vuoksi
limitysté pitdisi kdyttda vain silloin, kun se on vilttimétontd hoidon kannalta.

+ Varmista, ettd bioadaptori on laajentunut riittavésti. Jos vapautettu bioadaptori ei sijaitse tdysin verisuonen
seindmad vasten, bioadaptoria voi laajentaa edelleen korkeapaineisella, jaykilld pallolla, joka on hieman
lyhyempi kuin bioadaptori. Pallon reunat eivit saa ulottua bioadaptorin istutusalueen ulkopuolelle.

Bioadaptori iari 7

5.3

in poisto

Jos tuntuu vihiinkéin vastusta milloin tahansa asennusjérjestelmai leesioon kuljetettaessa tai
asennusjérjestelmaé poistettaessa ennen bioadaptorin asennusta, asennusjirjestelmé ja ohjainkatetri on
poistettava yhtend yksikkoné.

Kun jarj yhteni yksikkoni:

o Ald vedd asennuSJar_]eslelmaa takaisin ohjainkatetriin.

« Aseta proksimaalinen pallomerkki heti ohjainkatetrin kérjen distaalipuolelle.

« Kuljeta ohjainlankaa eteenpidin sepelsuoniin niin pitkélle distaalisuuntaan kuin on turvallista.

« Kiristd kiertyva hemostaattiventtiili siten, ettd asennusjirjestelma kiinnittyy ohjainkateriin, ja poista sen

jalkeen ohjainkatetri ja asennusjirjestelmd yhtené yksikkond.

Jos nditd ohjeita ei noudateta tai asennusjirjestelméin kohdistetaan liian suurta voimaa, seurauksena saattaa
olla bioadaptorin tai asennusjirjestelmén osien irtoaminen tai vaurioituminen.

Jos on tarpeen pitéi ohjainlankaa paikallaan seuraavaa valtimoon tai leesioon péfsyd varten, jitd ohjainlanka
paikalleen ja poista kaikki muut jarjestelmén osat.
5.4 Istutuksen jilkeiset toimenpiteet

Viltd bioadaptorin muodon muuttamista, jos viet ohjainlangan, pallon tai asennusjérjestelmin vasta
vapautetun bioadaptorin lapi.

5.4.1 Magneettikuvaus (MRI)

Novolimusia vapauttavan DynamX-sepelvaltimobioadaptorijarjestelmén turvallisuutta ei ole testattu
magneettikuvausympdristossd. Taméan vuoksi potilaille ei saa tehdé magneettikuvausta istutuksen jélkeen,
ennen kuin bioadaptori on endotelisoitunut kokonaan, jotta mahdollinen kulkeutumisriski voidaan
minimoida. Tavanomaisen pinnoittamattoman kobolttikromistentin istutuksen jélkeen timé varoaika on
yleensd 8 viikkoa. Varoaika voi olla pidempi ladikevalmisteen tai polymeeripinnoitteen vuoksi. Tamén
laitteen kuumenemista magneettikuvausympiristossi ei ole selvitetty. Magneettikuvausympériston
aiheuttaman kuumenemisen vaikutusta lidkkeeseen ja polymeeripinnoitteeseen ei tunneta. Magneettikuvan
laatu voi heikentyd, jos kuvausalue on tismélleen sama tai suhteellisen ldhelld bioadaptorin sijoituskohtaa.

LAAKEVALMISTEIDEN YHTEISVAIKUTUKSET

Vaikka tarkkoja kliinisid tietoja ei ole saatavana, lidkevalmisteet, kuten takrolimuusi, jotka vaikuttavat saman
sitojaproteiinin (FKBP) vilitykselld, voivat heikentdd Novolimus- tai rapamysiinityyppisten ladkevalmisteiden tehoa.
Liakevalmisteiden yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu. CYP3A4 metaboloi rapamysiinityyppisia ladkevalmisteita.
Voimakkaat CYP3A4-inhibiittorit, kuten ketokonatsoli, voivat mahdollisesti voimistaa altistusta Novolimusille

siind madrin, ettd systeemisid vaikutuksia voi esiintyd, varsinkin jos kdytetdén useita bioadaptoreita. Systeeminen
altistus Novolimusille tai rapamysiinityyppisille ladkevalmisteille on huomioitava myds silloin, jos potilas saa
samanaikaisesti systeemistd immunosuppressiolaékitystd. Greippi saattaa vaikuttaa Novolimusin metaboliaan.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutuksia, joita saattaa ilmeté sepelvaltimobioadaptorin istutuksen tai sepelvaltimon pallolaajennuksen
yhteydessi (aakkosjarjestyksessé):

 aivohalvaus / ohimenevi aivoverenkiertohdirio

«  allerginen reaktio (yliherkkyys polylaktidi-, polyglykolidi- tai polykaprolaktonipohjaisille polymeereille tai
kobolttikromiseokselle)

* aneurysma, valeaneurysma

* angina pectoris

* antitrombosyyttil

 arteriovenoosi fisteli

* bioadaptorin siirtyminen, embolisaatio tai asettaminen viéridn kohtaan

ityksen/antikoagulanttien tai varjoaineiden aiheuttamat ladkeainereaktiot
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8.0

bioadaptorin sisiltdvin valtimon restenoosi
emboliat (ilma, kudos, laite tai trombi)

hypotensio tai hypertensio

infektio tai kipu sisaanvientikohdassa
kammiovirind

kuolema

laitteen oikealle paikalle asennuksen epdonnistuminen
perifeerinen iskemia

rytmihairiot

sepelvaltimon dissekoituma, perforaatio tai ruptuura
syddmen tamponaatio

sydanlihaksen iskemia tai sydaninfarkti

tromboosi (akuutti, subakuutti tai my6hdinen)
valtimon tukos

verenvuoto

verisuonispasmi

verisuonivaurio, joka edellyttdd ohitusleikkausta
dkillinen tukos.

Seuraavia muita haittavaikutuksia tai komplikaatioita voi liittyd mm. Novolimus- tai rapamysiinityyppisten
lddkevalmisteiden kiyttoon:

akne

ihottuma

kohonneet kolesteroli- tai triglyseriditasot
kohonnut verenpaine

lihasten tai nivelten kipeytyminen tai heikkous
pahoinvointi

pdansirky

ripuli tai ummetus

unettomuus

vapina

veden retentio

yldhengitystie- tai virtsatieinfektiot.

POTILAIDEN VALINTA JA HOITO

81

8.2

8.3

8.4

Hoidon yksilollistaminen

Ennen DynamX NECBS -jdrjestelmén kayttod on huolellisesti harkittava potilaskohtaisesti sen kdytosti
aiheutuvia riskejé ja hyotyjd. Potilaiden valinnassa on otettava huomioon antikoagulanttihoidon aiheuttama
riski. HenkilGille, jotka eivit siedd pitkaaikaista antitrombosyyttihoitoa kahdella valmisteella vihintéén

12 kuukauden ajan, ei pitdisi harkita DynamX NECBS -jérjestelmin asetusta. Bioadaptorin istutusta pitiisi
yleensi vilttdd potilaille, joilla verenvuodon riski on suurentunut (esim. potilaat, joilla on dskettdin ollut
aktiivinen gastriitti tai ulkustauti) ja antikoagulanttihoito on vasta-aiheista.

Samanaikaiset sairaudet, jotka suurentavat huonon lopputuloksen riskid tai hitdohitusleikkauksen riskid.
(diabetes, munuaisten vajaatoiminta ja vaikea liikalihavuus) on otettava huomioon.

Bioadaptorin istutuksen jalkeiseen tromboosiriskiin vaikuttavat useat angiografiaan ja toimenpiteisiin
liittyvit tekijét. Néitd ovat mm. suonen alle 2,0 mm:n ldpimitta, toimenpiteen aikainen tromboosi,

heikko distaalinen virtaus ja bioadaptorin istutuksen jilkeinen dissekoituma. Potilailla, joille on istutettu
sepelvaltimon bioadaptori, trombin tai dissekoituman itsepintaisuus on merkki myhemmasti trombin
aiheuttamasta tukoksesta. Ndité potilaita pitda tarkkailla hyvin huolellisesti bioadaptorin istutusta seuraavan
ensimmdisen kuukauden aikana.

Kiyttdaiheista poikkeava kdytto on kielletty. Ladkettd vapauttavien stenttien/laitteiden kéytto potilailla ja
leesioissa tuotemerkintdjen mukaisista kdyttoaiheista poikkeavalla tavalla saattaa lisdtd haittatapahtumien
riskid. Tallaisia haittatapahtumia voivat olla mm. laitteen tromboosi, laitteen embolisaatio, sydéninfarkti
tai kuolema.

Kiiytté tietyissd potilasryhmissi
DynamX NECBS -jérjestelmén turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu seuraaville potilasryhmille:

« hoitamaton trombi istutuskohteessa
« viitesepelvaltimon |
« leesio vasemmassa padsepelvaltimossa, aukoissa tai valtimon haarassa
« diffuusi sairaus tai heikko ulosvirtaus havaittujen leesioiden distaalipuolella
« yli 2 limitettyd bioadaptoria (tromboosin ja restenoosin riskin vuoksi).

Mekaanisten aterektomialaitteiden (ohjattavien tai pyorivien aterektomiakatetrien) ja
laserangioplastiakatetrien turvallisuutta ja tehoa bioadaptorissa olevan restenoosin hoidossa ei ole selvitetty.

Raskaus

Raskausluokka C: Novolimusilla tai DynamX-bioadaptoreilla ei ole tehty riittivid ja hyvin kontrolloituja
tutkimuksia, jotka koskevat raskaana olevia naisia.

Tehokas ehkiisy tulee aloittaa ennen DynamX-bioadaptorin asettamista ja sité tulee jatkaa 12 viikon ajan
asetuksen jalkeen. DynamX-bioadaptoria tulisi kdyttda raskauden aikana vain, jos sen mahdollinen hyéty on
suurempi kuin alkiolle tai sikiolle aiheutuva vaara.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko Novolimus didinmaitoon. Novolimusin farmakokineettisté profiilia ja
turvallisuusprofiilia imeviisilld ei tunneta. Koska samanlaisia lddkkeité erittyy didinmaitoon ja koska
Novolimus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia imeviisikdisille lapsille, tulee tehda pditos joko lopettaa
imetys tai asentaa bioadaptori ottaen huomioon bioadaptorin tirkeys didille.

Novolimusia vapauttava DynamX-sepelvaltimobioadaptorijarjestelma
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9.0
9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

KLIINISTA KAYTTOA KOSKEVIA TIETOJA

Tarvittavat materiaalit

* sopivia ohjainkatetreja (5 F tai sisdldpimitta vihintédn 0,058 tuumaa)

*  2-3 ruiskua

* heparinoitua steriilid fysiologista keittosuolaliuosta

ohjainlanka 0,36 mm (0,014 tuumaa) (suurin ulkoldpimitta) x 175 cm (vdhimmdispituus)
+ kiertyvid hemostaattiventtiili

« fysiologisella keittosuolaliuoksella laimennettua (1:1) 60-prosenttista varjoainetta
o tiyttolaite

* kolmitichana

*  pyoritin

* ohjainlangan sisdanvieja.

Pakkauksen avaaminen

9.2.1  Tarkasta huolellisesti, onko pakkauspussi vaurioitunut. Ali kiyti, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut.

9.2.2  Avaa steriilin katetrin siséltivi pussi aseptisesti.

9.2.3  Siirri tai pudota steriili katetri steriilille alueelle aseptisesti.

Kiyttéi edeltivi tarkastus

9.3.1  Ota bioadaptorijarjestelma vanteelta.

9.3.2  Katetri on tarkastettava ennen kiyttod huolellisesti taittumien, mutkien ja muiden vaurioiden
varalta. Al kiyti, jos havaitset vaurioita tai laite kontaminoituu vahingossa.

9.3.3  Varmista, ettd bioadaptori sijaitsee pallon rontgenpositiivisten merkkien vilissa.

Asennusjirjestelmdin valmistelu

9.4.1  Valmistele ohjainkatetri, ohjainlanka ja tiyttdlaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

9.4.2  Poista bioadaptoria ja palloa suojaava holkki varovasti.

9.4.3  Huuhtele bioadaptorijarjestelmé huuhteluneulaa kéyttien heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
Huomio: Vilti bioadaptorin ipulointia ohjainlankal ia huuhdelt silla
manipulointi voi aiheuttaa bioadaptorin siirtymisen pallon pailti.

9.4.4  Taytd 20 ml:n ruisku 5 ml:lla varjoaineen ja heparinoidun fysiologisen keittosuolaliuoksen seosta
(1:

9.4.5 se asennusjdrjestelmén proksimaaliseen kantaan ja kohdista siihen alipaine 10 sekunnin ajan.

9.4.6  Piidstd paine tasautumaan hitaasti normaaliksi pitden ruiskun kérked alaspdin.

9.4.7  Kiinnitd valmisteltu téyttolaite katetrin kantaan ja jété sithen normaalipaine.

Huomio: Ali kohdista tiyttolaitteeseen alipainetta, kun kuljetat bioadaptoria leesiokohtaan.
Asennustoimenpide
9.5.1  Valmistele sisdanvientikohta normaalikédytinnén mukaisesti.

Esilaajenna leesiokohta pallolla, joka on bioadaptorin pituutta lyhyempi.

Ylldpida tayttolaitteessa normaalipainetta ja lataa asennusjdrjestelmé takakautta ohjainlankaan.
Avaa kiertyvd hemostaattiventtiili kokonaan, jotta bioadaptori ja asennusjirjestelmé voidaan vieda
helposti sen léapi.

o 1 1

Huomautus: Jos tuntuu vastusta missi v mairitd v syy, ennen Kuin
jatkat toimenpidetti, ja noudata tarvittaessa bioad in poi i liittyvié var i

P P

9.55

Kiristd hemostaattiventtiilid ja kuljeta bioadaptorijérjestelmad ohjainlankaa pitkin leesiokohtaan
pitden samalla ohjainkatetria ja ohjainlankaa vakaana paikallaan.

Bioadaptorin vapauttaminen
9.6.1  Varmista uudelleen ennen bioadaptorin laajentamista sen sijainti suhteessa pallon merkkeihin
suuriresoluutioista ldpivalaisua kdyttamalld.

Tayté bioadaptorijarjestelmé ldpivalaisuohjauksessa nimellispaineeseen tai siihen saakka, ettd
bioadaptori vaikuttaa tdysin laajentuneelta. Ylldpidé painetta 15-30 sekunnin ajan. Optimaalinen
laajennus edellyttdd, ettd bioadaptori on tiydessd kosketuksessa verisuonen seindmien kanssa ja
ettd bioadaptorin siséldpimitta vastaa viitesuonen ldpimittaa.

9.6.2

H us: Nimellisti p tta ei saa ylittid. Bi in saa |

0,5 mm nimellisldpimittaa suuremmaksi.

9.6.3  Jos vapautettua bioadaptoria pitid laajentaa lisdd, voidaan kéyttda suurempildpimittaista, jaykkaa
palloa, joka on vapautettua bioadaptoria lyhyempi. Varo, ettei bioadaptori siirry paikaltaan, jos viet
pallokatetrin vastavapautetun bioadaptorin ldpi.

Poistotoimenpide
9.7.1  Varmista, ctté pallo on tyhjennetty kokonaan, ennen kuin ryhdyt vetimain asennusjérjestelmaa
pois. Tamd kestid laitteen koosta ja varjoaineen merkistd seké laimennusasteesta riippuen enintdén
30 sekuntia.

Poista asennusjérjestelmd pitden samalla ohjainlankaa paikallaan.

Toista angiografia bioadaptorin istutuskohdan arvioimiseksi. Jos bioadaptori ei ole laajentunut
tarpeeksi, noudata kohdassa Bioadaptorin vapauttaminen annettuja ohjeita. Varmista, etti
bioadaptori on laajentunut riittédvisti.

9.7.2
9.7.3

Bioadaptorin/jirjestelmiin poisto — varotoimet

Jos tuntuu viihéinkidn vastusta milloin tahansa bioadaptorin asennusjirjestelmai leesioon kuljetettacssa
tai asennusjirjestelmai poistettaessa ennen bioadaptorin asennusta, asennusjirjestelmi on poistettava
yhteni yksikkoni.

« Aseta proksimaalinen pallomerkki heti ohjainkatetrin kirjen distaalipuolelle.

* Kuljeta ohjainlankaa eteenpdin sepelsuoniin niin pitkélle distaalisuuntaan kuin on turvallista.

« Kiristd kiertyvid hemostaattiventtiili siten, ettd bioadaptorin asennusjirjestelma kiinnittyy ohjainkatetriin,
sen jilkeen ohjainkatetri ja bioadaptorijérjestelma yhtend yksikkona.
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Jos ndité ohjeita ei noudateta tai bioadaptorin asennusjérjestelmédin kohdistetaan lijan suurta voimaa

. X e . o X . L e " 12.0  TAKUUN RAJOITUSLAUSEKE
poistamisen yhteydessi, seurauksena saattaa olla bioadaptorin irtoaminen tai sen ja/tai asennusjérjestelméan
osien vaurioituminen. TUOTTEELLA EI OLE ILMAISTUJA TAT KONKLUDENTTISIA TAKUITA, KAUPATTAVUUTTA
TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN. ELIXIR
100 PAKKAUSTA KOSKEVAT TIEDOT MEDICAL EI OLE VASTUUSSA YKSILOLLE TAI JURIDISELLE HENKILOLLE HOITOON LITTY VISTA
. - ) o o » o KUSTANNUKSISTA TAI TUOTTEESSA OLEVISTA VAURIOISTA, TUOTTEEN RIKKOUTUMISESTA TAI
‘Yksl pe‘lkkaus sisiltdd yhden DynamX-bloaC!fxpl(zrmr joka on ladattu valmiiksi asennusjarjestelmasn, sekd yhden TUOTTEEN VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA AIHEUTUVISTA VALITTOMISTA, LIITANNAISISTA TAI
I ulan. Pakkauksessa on mukana kéyttohjeet. SEURAAMUSVAHINGOISTA RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO KORVAUSVAADE TAKUUEHTOIHIN,
DynamX NECBS toimitetaan eletkronisuihkusiteilylld steriloituna. Laite on steriili ja ei-pyrogeeninen edellyttien, SOPIMUKSEEN, TUOTEVASTUUSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. KENELLAKAAN EI OLE OIKEUTTA
ettd pakkaus on chji ja avaamaton. SITOA ELIXIR MEDICALIA MIHINKAAN TATA TUOTETTA KOSKEVAAN TUOTEKUVAUKSEEN TAI
TAKUUSEEN.
Kertakéyttoinen. Ei saa kiyttid, kisitelld tai steriloida uudelleen.

. o N . o Ylldamainittujen rajoitusten ei ole tarkoitettu olevan soveltuvien lakien vastaisia eiké niitd pida tulkita sellaisiksi. Jos
Séilytettdvd < 25 °C:ssa. Kéytettdvé ennen pakkaukseen merkittyd viimeisté kdyttoajankohtaa. timén takuun rajoituslausekkeen jonkin kohdan todetaan tuomioistuimen péitoksen mukaan olevan sovellettavissa
HUOMIO: ALA KAYTA TUOTETTA, JOS PAKKAUS ON VAHANKIN VAURIOITUNUT. olevan lain vastainen, tima ei koske muita timéan takuun rajoituslausekkeen kohtia.

11.0  PATENTIT
Patenttihakemuksia jitetty Yhdysvalloissa ja muissa maissa.
NoRsk
OBS! Foderale lover (USA) begrenser denne enheten til salg fra eller etter forordning fra en lege. 4.0 KONTRAINDIKASJONER
Kun il eksport — ikke til salgs i USA DynamX NECBS er kontraindisert for bruk hos:
Denne enheten skal kun brukes av leger som er opplert i angiografi og perkutan transluminal koronarangioplastikk (PTCA). « Pasienter som er kontraindisert for antiblodplate- og/eller antikoaguleringsbehandling
* Pasienter som antas & ha en lesjon som hindrer fullstendig fylling av en angioplastikkballong
10 PRODUKTBESKRIVELSE «  Personer som er allergiske mot koboltkromlegering (inkludert hovedelementene kobolt, krom, wolfram og
DynamX novolimus-avgivende koronart bioadaptersystem (DynamX NECBS) bestar av to nekkelkomponenter: nikkel), polylaktid-, polyglykolid- eller polykaprolaktonbaserte polymerer, eller medikamenter som novolimus,
en metallisk bioadapter belagt med en biologisk nedbrytbar polymer og et medikament (novolimus), og rapamycin eller strukturelt relaterte forbindelser, kan fa allergiske reaksjoner pa dette implantatet
innforingssystemet. 50 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
DynamX NECBS-bioadapteren er fremstilt i en koboltkromlegering og forhandsmontert pa en ekspanderbar ADVARSLER
ballor.ng. Blo:ddapterm;ansteret mkh.lderer ckspanderbare segmenter jevnt erdelt langs 'e“féde" og er belagt med en . «  Veloverveid valg av pasienter er nedvendig, da bruken av denne enheten er forbundet med risiko for trombose,
proprietar bioresorberbar polylaktidbasert polymer. Omtrent 5 meg novolimus per mm bioadapterlengde leveres via vaskulzre komplikasjoner og/eller blodninger.
Fiip pbelegget ZV :'OIOg‘Sk nedbrytbar polymer, som muliggjer vedvarende utslipp av mesteparten av medikamentet «  Personer som ikke kan tolerere langtids dobbel antiblodplatebehandling i et minimum av 12 méneder, skal ikke
tlopetav ca. 4 uker. vurderes for implantasjon av DynamX NECBS.
DynamX-innferingssystemet omfatter et innforingssystem for rask utskifting som inkluderer en ballong *  Kun leger som har fatt egnet opplering skal utfere implantasjon av bioadapteren.
av nylonblanding og et distalt skaft samt et hyporer av rustfritt stél i det proksimale skaftet. Den samlede + Plassering av bioadapteren skal kun utfores pa sykehus hvor akutt bypass-graftoperasjon av koronararterien lett
arbeidslengden til innforingssystemet er 140 cm. Det finnes to rentgentette markerer under ballongen til & hjelpe kan utfores.
med visualisering og lette noyaktig plassering av bioadapteren. I tillegg er det to proksimale skaftmarkerer * Etterfolgende blokkering i bioadapteren kan kreve gjentatt dilatasjon av arteriesegmentet som inneholder
i innforingssystemet (90 cm og 100 cm fra den distale spissen) som viser posisjonen til innforingssystemet i bioadapteren. Langtidsresultatet etter gjentatt dilatasjon av endotelialiserte bioadaptere er ikke godt beskrevet.
forhold til enden av en brakial eller femoral ledekateterspiss. Innforingssystemet er kompatibelt med 0,36 mm +  For 4 unnga faren for metallkorrosjon skal ikke enheter av forskjellige materialer implanteres etter hverandre
(0,014 tommer) ledevaiere og 5 French ledekatetre (minimum innvendig diameter pa 1,5 mm eller 0,058 tommer). der overlapping eller kontakt er mulig.
* Vurd ielt risike tt d bruk h ient tidli Jit levd alvorli ksj 4
Etikettspesifikasjonene for DynamX NECBS er inkludert i sammendraget i tabell 1.0 nedenfor. k;lr:trzrstsli?;ll:r risikoene og nytten ved bruk hos pastenter som ficligere har oppleva alvorlige reaksjoner pa
. . . + Sikkerheten og effekten av & bruke mekaniske aterektomienheter (retningsaterektomikatetre, roterende
Tabell 1.0 Etikettspesifikasjoner for DynamX NECBS aterektomikatetre) eller laserangioplastikk-katetre sammen med DynamX NECBS-implantasjon har ikke
ini itro-bi blitt etablert.
Bioadapterlengder) | Medikamentdose | 1y crerkompativiltet | nominelt sprengiryik o
(nominell) (nominell) inddre diamet lep ety FORHOLDSREGLER
(indre diameter) ( ) Kun beregnet til engangsbruk. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering av enheten kan resultere i tap av
14 mm 65 meg medikamentbeleggets effekt og/eller tap av enhetens integritet og/eller kontaminering som kan resultere i gjentatt
18 mm 85 meg inngrep og/eller pasientskade, sykdom eller dod.
23 mm 105 meg
5F (0,058 t 16 at
28 mm 125 meg o omme) am 5.1 Handtering av bioadapteren
32 mm 145 meg « Kun til engangsbruk. Denne enheten ma ikke steriliseres eller brukes om igjen. Merk produktets
38 mm 170 meg utlopsdato pa etiketten.
*Se pakkeetiketten for informasjon om produktmaterialets elastisitet. « Ikke fjern bioadapteren fra innferingssystemet, da fjerning kan skade bioadapteren og/eller fore til
embolisering i bioadapteren. DynamX NECBS er beregnet pé a fungere som et system. Bioadapteren er
2.0 LEVERANSE ikke utformet for ny innsetting i en annen innforingsenhet. Forsek pa ny innsetting kan skade bioadapteren
. " . X ) og/eller fore til embolisering.
Steril: Denne enheten er sterilisert med elektronstraling og er ikke-pyrogen. Enheten mi ikke brukes « Var ekstra forsiktig slik at du ikke handterer eller p noen mite forstyrrer bioadapterens posisjon pi
dersom pakken er Apnet eller skadd. innferingssystemet. Dette er aller viktigst ndr kateteret blir tatt ut av emballasjen, ved plassering over
Innhold: Ett DynamX novolimus-avgivende koronart bioadaptersystem ledevaieren og fremfering gjennom den roterende hemostaseventiladapteren og ledekatetermuffen.
En skyllesproyte « Ikke manipuler (f.eks. rull) bioadapteren med fingrene, da dette kan losne bioadapteren fra
En bruksanvisning innforingssystemet.
) N «  Bruk kun det anbefalte mediet for ballongfylling. Bruk aldri luft eller et gassmiddel til 4 fylle ballongen, da
Oppbevaring: Oppbevares ved <25 °C. dette kan forarsake ujevn ekspandering og vanskeligheter med utplassering av bioadapteren.
3.0  TILTENKT BRUK OG INDIKASJONER FOR BRUK 5.2 Plassering av bioadapteren

3.1 Tiltenkt bruk
DynamX-bioadapteren er et permanent implantat som inneholder hjelpemedikamentet novolimus, og er tiltenkt for
a forbedre koronar luminaldiameter hos pasienter med symptomatisk iskemisk hjertesykdom.

3.2 Indikasjoner for bruk

DynamX NECBS er indisert for & forbedre koronar luminaldiameter hos pasienter med symptomatisk iskemisk
hjertesykdom som falge av diskrete de novo-lesjoner i native koronararterier med referansekardiameter pa
2,25-3,5 mm og < 34 mm lengde. Bioadapteren er beregnet som et permanent implantat.
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« Forhéndsdilatasjon av lesjonen kreves for trygg innforing av bioadapteren.

til bioadapteren ma ikke klargjores eller forhandsfylles for utplassering av
bioadapteren, bortsett fra som anvist. Bruk ballongtemmingsteknikken som er beskrevet i avsnittet
Klargjering av innforingssystemet.

« Implantering av en bioadapter kan fore til disseksjon av karet proksimalt eller distalt for delen med
implantert bioadapter, og kan forarsake akutt lukking av karet som krever ytterligere inngrep (f.eks. CABG,
videre dilatasjon eller plassering av ytterligere bioadaptere). Dersom det er nedvendig med plassering av
ytterligere bioadaptere, skal det brukes bioadaptermaterialer av lignende sammensetning.

« Nar du behandler flere lesjoner, skal det plasseres en bioadapter i den distale lesjonen for en bioadapter
plasseres i den proksimale lesjonen, for 4 redusere faren for at den proksimale bioadapteren blir flyttet.

« Ikke ekspander bioadapteren dersom den ikke er riktig plassert i karet (se Forholdsregler for fjerning av
bioadapter/innferingssystem).

Innfering

LBL 218-B (2020-11)



« Plassering av bioadapter kan kompromittere sidegrenens passerbare tilstand.

« Ikke overstig det nominelle sprengtrykket (RBP) som er angitt pa produktetiketten. Ballongtrykk skal
overvakes under fylling. Bruk av trykk som er heyere enn de som er spesifisert pa produktetiketten, kan
resultere i ballongbrist og/eller mulig karskade.

* Hvis du kjenner noen som helst motstand pa noe tidspunkt under tilgang til lesjonen eller fjerning av
innforingssystemet for implantasjon av bioadapteren, skal systemet fjernes som én enkelt enhet iht.
Forholdsregler for fjerning av bioadapter/innforingssystem.

* Metoder for uthenting av bioadapter (bruk av ytterligere vaier, snare og/eller tang) kan resultere i ytterligere
traume pa koronarvaskulaturen og/eller det vaskulare tilgangsstedet.

* Ytterligere ekspandering av en utplassert bioadapter kan forarsake en stromningsbegrensende disseksjon.
Dette kan behandles ved implantasjon av en annen bioadapter. Nar det brukes flere bioadaptere, skal endene
overlappe litt.

« Den vaskulare effekten av overlappende bioadaptere er ikke blitt klinisk testet med denne enheten og skal
kun brukes dersom det er medisinsk nedvendig.

« Pase at bioadapteren ikke er underdilatert. Dersom den utplasserte bioadapteren ikke er plassert helt inntil
karveggen, kan bioadapteren ekspanderes ytterligere med en hoytrykks ikke-foyelig ballong som er litt kortere
enn bioadapteren. Kantene pa ballongen skal ikke strekke seg utenfor omradet med implantert bioadapter.

5.3 Fjerning av bioadapter/innforingssystem
Hvis du kjenner noen som helst motstand pé noe tidspunkt under lesjonstilgang eller fjerning av
innforingssystemet for implantasjon av bioadapteren, skal innferingssystemet og ledekateteret fjernes som
¢én enkelt enhet.

Nar du fjerner innforingssystemet som én enkelt enhet:

 Ikke trekk (trekk tilbake) innforingssystemet inn i ledekateteret.

* Plasser den proksimale ballongmarkeren like distalt for spissen til ledekateteret.

* For frem ledevaieren inn i den koronare anatomien sé langt distalt som det er mulig pa en sikker mate.

« Stram den roterende hemostaseventilen for a feste innforingssystemet til ledekateteret, og fjern deretter
ledekateteret og innforingssystemet som én enkelt enhet.

Hvis disse trinnene ikke folges og/eller det brukes for mye kraft pa innferingssystemet, kan det muligens
resultere i tap av eller skade pa bioadapteren og/eller innforingssystemets komponenter.

Dersom det er nodvendig a beholde ledevaierstillingen for etterfolgende arterie-/lesjonstilgang, la
ledevaieren vere pa plass og fjern alle andre systemkomponenter.

5.4  Prosedyre etter implantasjon

Ver forsiktig sa du ikke forstyrrer bioadapterens geometri nar du krysser en nylig utplassert bioadapter med
en ledevaier, ballong eller et innforingssystem.

5.4.1 Magnetresonanstomografi (MR)

DynamX novolimus-avgivende koronar bioadapter er ikke blitt testet for sikkerhet i MR-omgivelser.
MR-skanninger skal derfor ikke utferes pa pasienter etter implantasjon for bioadapteren er fullstendig
endotelialisert, for & minimere faren for vandring. For en konvensjonell ubelagt CoCr-koboltkromstent

er denne perioden vanligvis ansett som & vaere 8 uker. Denne tiden kan vaere lengre pa grunn av
tilstedevaerelsen av medikament- og polymerbelegget. Denne enheten har ikke blitt evaluert for oppvarming
i MR-omgivelsene. Virkningen av oppvarming i MR-omgivelsene pa medikament- og polymerbelegget

er ikke kjent. MR-bildekvaliteten kan bli kompromittert dersom interesseomradet er i akkurat det samme
omradet som eller relativt naert plasseringen av bioadapteren.

6.0 KOMBINASJON MED MEDIKAMENTER

Selv om ingen spesifikke kliniske data er tilgjengelig, kan medikamenter som takrolimus, som virker gjennom det
samme bindingsproteinet (FKBP), forstyrre virkningen av medikamenter av novolimus- eller rapamycintypen.
Undersokelser av medikamentinteraksjon har ikke blitt utfort. Medikamenter av rapamycintypen blir metabolisert
av CYP3AA4. Sterke inhibitorer av CYP3A4 (f.eks. ketokonazol) kan forarsake ekt novolimuseksponering til

niva som er forbundet med systemiske virkninger, spesielt dersom flere bioadaptere blir utplassert. Systemisk
eksponering for medikamenter av novolimus- eller rapamycintypen skal ogsa bli tatt i betraktning dersom pasienten
blir behandlet samtidig med systemisk immunsuppressiv behandling. Grapefrukt kan muligens innvirke pa
metabolismen av novolimus.

7.0 MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan veere forbundet med implantering av en koronar bioadapter eller en PTCA-prosedyre,
omfatter (i alfabetisk rekkefolge):

«  Allergisk reaksjon (overfelsomhet mot polylaktid-, polyglykolid- eller polykaprolaktonbaserte polymerer eller
koboltkromlegering)
*  Aneurisme, pseudoaneurisme

* Angina

*  Arteriovenes fistel

*  Arytmier

* Bledning

« Disseksjon, perforering eller ruptur av koronararterien
* Ded

« Embolisme (luft, vev, enhet eller trombe)

* Hjertetamponade

« Hypotensjon/hypertensjon

« Infeksjon og smerte pa innsettingsstedet

« Karspasme

* Medikamentreaksjoner pa antiblodplate-/antikoaguleringsmidler eller kontrastmidler
*  Myokardiskemi og/eller -infarkt

*  Okklusjon av arterien

«  Perifer iskemi

*  Plutselig lukking
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8.0

9.0

¢ Restenose i arterien med bioadapter

« Skade pa karet som krever CABG

«  Slag/drypp

* Trombose (akutt, subakutt eller sen)

« Unnlatelse av a innfore enheten til det tiltenkte stedet

*  Vandring, embolisering eller feilplassering av bioadapteren
*  Ventrikuler fibrillasjon

Folgende andre bivirkninger/komplikasjoner kan vaere forbundet med, men er ikke begrenset til, bruken av
medikamenter av novolimus- eller rapamycintypen:

¢ Akne

« Diar¢ eller forstoppelse

« Hodepine

* Infeksjoner i ovre luftveier eller urinror
* Insomni

¢ Kvalme

*  Skjelving

«  Sare eller svake muskler eller ledd
*  Utslett

*  Vannretensjon

* Okt blodtrykk

* Okt kolesterol- eller triglyseridniva

PASIENTVALG OG BEHANDLING

8.1  Individualisere behandlingen
Risikoene og nytten skal vurderes noye for hver pasient for bruk av DynamX NECBS. Faktorer
for pasientvalg som skal vurderes, skal inkludere en avgjerelse med hensyn til risiko ved
antikoaguleringsbehandling. Personer som ikke kan tolerere langtids dobbel antiblodplatebehandling i
et minimum av 12 méneder, skal ikke vurderes for implantasjon av DynamX NECBS. Implantasjon av
bioadapter skal generelt unngds hos pasienter med forheyet risiko for bledning (f.eks. pasienter med nylig
aktiv gastritt eller magesar) der antikoaguleringsbehandling er kontraindisert.

Komorbiditeter som oker risikoen for dérlige resultater innledningsvis eller risikoen for akutt bypass-
operasjon (diabetes mellitus, nyresvikt og hoygradig overvekt) skal vurderes.

Trombose etter implantasjon av bioadapter blir pavirket av flere grunnlinjefaktorer iht. angiografi og
prosedyre. De inkluderer kardiametre under 2,0 mm, intra-prosedyre-trombose, darlig distal stromning
og/eller disseksjon etter implantasjon av bioadapter. Hos pasienter som har gjennomgatt koronar
implantasjon av bioadapter, vurderes vedvarenheten av trombose eller disseksjon som en marker for
etterfolgende tromboseokklusjon. Disse pasientene skal overvakes neye i lopet av den forste maneden etter
implantasjon av bioadapter.

Bruk utenfor spesifiserte indikasjoner for bruk er forbudt. Bruken av medikamentavgivende stenter/enheter
hos pasienter og lesjoner utenfor de merkede indikasjonene kan gi okt risiko for bivirkninger, inkludert
trombose i enheten, embolisering i enheten, myokardinfarkt eller dod.
8.2 Bruk i spesifikke pasientgrupper
Sikkerheten og effekten til DynamX NECBS har ikke blitt etablert hos pasienter med:
« Ubehandlet trombe pa lesjonsstedet.
« En referansekardiameter i koronararterien pa < 2,25 mm.
« En lesjon i venstre hovedkoronararterie, lesjoner i ostium eller lesjoner i en forgrening.

« Diffus sykdom eller dérlig utstromning distalt til de identifiserte lesjonene.
« >2 overlappende bioadaptere (pga. risiko for trombose og restenose).

Sikkerheten og effekten ved bruk av mekaniske aterektomient (retni ktomikatetre, roterende
aterektomikatetre) eller laserangioplastikk-katetre til behandling av restenose i bioadapter har ikke blitt etablert.

8.3 Graviditet

Graviditetskategori C: Det er ingen egnede og godt kontrollerte undersekelser av novolimus eller DynamX-
bioadaptere hos gravide kvinner.

Effektiv prevensjon skal initieres for implantasjon av en DynamX-bioadapter og i 12 uker etter
implantasjon. DynamX-bioadapteren skal brukes under graviditet kun hvis den potensielle fordelen oppveier
risikoen for embryoet eller fosteret.

84  Amming
Det er ikke kjent hvorvidt novolimus utskilles i morsmelk. Den farmakokinetiske profilen og
sikkerhetsprofilen til novolimus hos spedbarn er ikke kjent. Ettersom lignende medikamenter utskilles i
morsmelk og pa grunn av faren for bivirkninger fra novolimus hos spedbarn som ammes, ber det vurderes
om ammingen skal avbrytes eller om bioadapteren skal implanteres ved 4 ta hensyn til viktigheten av
bioadapteren for moren.

INFORMASJON OM KLINISK BRUK

9.1  Nedvendig utstyr
« Egnet ledekateter (5 F eller minimum 0,058 tommer innvendig diameter)
*  2-3 sproyter
* Heparinisert fysiologisk, sterilt saltvann
« Ledevaier med maks. utvendig diameter pa 0,36 mm (0,014 tommer) og min. lengde pa 175 cm
* Roterende hemostaseventil
* 60 % kontrastmiddel fortynnet 1:1 med fysiologisk saltvann
« Fyllingsenhet
« Treveis stoppekran
« Dreiningsenhet
* Ledevaierinnforer
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9.2 Fjerning av emballasjen 9.7 Prosedyre for fjerning

9.2.1  Inspiser posen noye for skade. M ikke brukes dersom pakken er skadet eller apnet. 9.7.1  Pase at ballongen er helt tomt for du forseker a trekke ut innferingssystemet. Dette kan ta opptil
9.2.2  Apne posen med aseptisk teknikk for & avdekke det sterile kateteret. 30 sekunder avhengig av enhetens sterrelse og kontrastmerke og -fortynnelse.
9.2.3  For eller slipp det sterile kateteret inn i det sterile feltet med aseptisk teknikk. 9.7.2  Trekk ut innferingssystemet mens du opprettholder ledevaierens plassering.

9.7.3  Gjenta angiografi for 4 vurdere omradet med implantert bioadapter. Dersom det ikke er oppnadd

9.3 Inspeksjon for bruk tilstrekkelig ekspandering, folger du anvisningene under Utplassering av bioadapter. Pése at

9.3.1  Fjern bioadaptersystemet fra ringen. bioadapteren ikke er underdilatert.
9.3.2  Kontroller kateteret noye for knekk, boy eller annen skade for bruk. Mé ikke brukes dersom det
oppdages skade eller dersom enheten ved et uhell blir kontaminert. 9.8 Forholdsregler for fjerning av bioadapter/innforingssystem
9.3.3  Kontroller at bioadapteren er plassert mellom de rentgentette markerene pa ballongen. Hvis du kjenner noen som helst motstand p noe tidspunkt under tilgang til lesjonen eller fjerning av

innferingssystemet for implantasjon av bioadapteren, skal systemet fjernes som én enkelt enhet.
9.4 Klargjoring av innforingssystemet . X . . i
« Plasser den proksimale ballongmarkeren like distalt for spissen til ledekateteret.

« For frem ledevaieren inn i den koronare anatomien sa langt distalt som det er mulig pa en sikker mate.
« Stram den roterende hemostaseventilen for 4 feste bioadapterens innferingssystem til ledekateteret, og
fjern deretter ledekateteret og bioadaptersystemet som én enkelt enhet.

9.4.1 Klargjor ledekateteret, ledevaieren og fyllingsenheten i henhold til produsentens anvisninger.
9.4.2  Fjern forsiktig beskyttelseshylsen som dekker bioadapter/ballong-segmentet.
9.4.3  Skyll bioadaptersystemet med heparinisert saltvann ved & bruke skyllesproyten.

OBS! Unnga ipulering av bioadapteren under skylling av ledevaierens lumen, siden dette
kan forstyrre plasseringen av bioadapteren pé ballongen.

Unnlatelse av & felge disse trinnene og/eller bruk av for mye kraft pa bioadapterens innferingssystem under
fjerning kan resultere i tap av eller skade pa bioadapteren og/eller innferingssystemets komponenter.
9.4.4  Fyll en 20 ml spreyte med en 5 ml blanding av kontrastmiddel / heparinisert fysiologisk saltvann (1:1).

9.4.5  Fest den til den proksimale muffen pa innferingssystemet og pafor negativt trykk i 10 sekunder. 10.0 PAKNINGSINFORMASJON
9.4.6  Med sproytespissen pekende nedover slipper du sakte ut trykket til noytralt. En pakke inneholder én DynamX-bioadapter ferdig innsatt i et innferingssystem, og én skyllesproyte. En
9.4.7  Fest en klargjort fyllingsenhet til katetermuffen. La det vere ved noytralt trykk. bruksanvisning er inkludert i pakken.

OBS! Det ma ikke péfores negativt trykk pa fyllingsenheten under innfering av bioadapteren DynamX NECBS leveres sterilisert med elektronstraling og ikke-pyrogen i udpnede, uskadde pakker.

til lesjonsstedet. Kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

9.5 Innforingsprosedyre Oppbevares ved < 25 °C. Skal brukes for utlopsdatoen som er angitt pa pakken.

9.5.1  Klargjor det vaskulare tilgangsstedet i henhold til standard praksis. OBS! MA IKKE BRUKES DERSOM DET ER SKADE PA PAKKEN
9.5.2  Forhandsdilater lesjonsstedet med en ballong som er kortere enn bioadapterens lengde.
9.5.3  Fer innforingssystemet baklengs inn pa ledevaieren, og bevar samtidig neytralt trykk pa 11.0 PATENTER

fyllingsenheten.
9.5.4  Apne den roterende hemostaseventilen helt slik at bioadapteren og innferingssystemet lett passerer. Det er sokt om patenter i USA og andre land.
Merk: Dersom du pa noe tidspunkt feler motstand, ma du fastsli drsaken til motstanden for 12.0 GARANTIFRASKRIVELSE

du fortsetter. Folg anvisningene i Forholdsregler for fjerning av bioadapter.
DET ER INGEN EKSPLISITT ELLER IMPLISITT GARANTI, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,

9.5.5  Stram hemostaseventilep og for Frgrrn bioadaptersys.temet over ledevaieren til lesjonsstedet mens NOEN IMPLISITT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL.
ledekateterets og ledevaierens posisjon holdes stabil. ELIXIR MEDICAL SKAL IKKE VZERE ANSVARLIG OVERFOR NOEN PERSON ELLER ENHET
9.6 Usplassering av bioadapter FOR MEDISINSKE UTGIFTER ELLER DIREKTE, TILFELDIGE ELLER FOLGEMESSIGE SKADER

FORARSAKET AV BRUK, FEIL, SVIKT ELLER FEILFUNKSJON AV PRODUKTET, ENTEN ET KRAV
FOR SLIKE SKADER ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, SKADEVOLDENDE HANDLING ELLER
PA ANNEN MATE. INGEN PERSON HAR AUTORITET TIL A BINDE ELIXIR MEDICAL TIL NOEN
FREMSTILLING ELLER GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.

9.6.1  For ckspandering av bioadapteren ma du bekrefte bioadapterens posisjon i forhold til
ballongmarkerene ved bruk av fluoroskopi med hey opplesning.

9.6.2  Under fluoroskopisk veiledning skal bioadaptersystemet fylles til det nominelle trykket eller
til bioadapteren ser ut til & veere fullstendig ekspandert. Oppretthold trykket i 15-30 sekunder.
Optimal ekspandering krever at bioadapteren er helt i kontakt med karveggen, slik at den indre Utelukkelsen og begrensningene fremsatt ovenfor er ikke tiltenkt som, og skal ikke bli oppfattet som 4 bryte
diameteren til bioadapteren tilsvarer diameteren til referansekaret. pabudte regler i gjeldende lov. Dersom noen del eller betingelse i denne garantifraskrivelsen blir ansett som ulovlig,

ikke rettskraftig eller i konflikt med gjeldende lov av en domstol med kompetent jurisdiksjon, skal gyldigheten til

de ovrige delene av garantifraskrivelsen ikke bli pavirket.

Merk: Ikke overskrid det nominelle sprengtrykket (RBP). Bi
utover 0,5 mm av den nominelle diameteren.

en mi ikke ekspanderes

P

9.6.3  Dersom det er nedvendig med ytterligere dilatasjon av den utplasserte bioadapteren, kan du bruke
en ikke-foyelig ballong med kortere lengde enn den utplasserte bioadapteren. Unnga a forstyrre
bioadapteren nar du krysser den nylig utplasserte bioadapteren med ballongkateteret.

PoLsk1
Przestroga. Na mocy przepiséw prawa federalnego w USA urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wylacznie przez Tabela 1.0 Specyfikacja urzadzenia DynamX NECBS
lekarzy lub na zlecenie lekarskie. Zgodno$¢ z cewnikami Znamionowe ci$nienie
Produkt przeznacz tacznic na ek i o~ 2 A). “ cewntamt tonowe clonten
rodukt przeznaczony wytacznie na eksport (niedopuszczony do sprzedazy w USA) Dlug;)sm lfloz:da:)tera (Dawlfa l'eku\ prowadzacymi rozrywajace (RBP) bioadapter
Urzadzenie przeznaczone do stosowania wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania angiografii (min. $r. wewn.) w warunkach in vitro*
i przezskornej koronaroplastyki srodnaczyniowej (PTCA). 14 mm 65 meg
18 mm 85 mcg

1.0.  OPIS URZADZENIA 23 mm 105 meg SE(0.058" 16t

W sktad bioadaptera wiencowego DynamX uwalniajacego nowolimus (DynamX NECBS) wchodza dwa gtowne 28 mm 125 meg :

elementy: metalowy bioadapter powleczony warstwa biodegradowalnego polimeru i leku (nowolimusu) oraz 32 mm 145 meg

zestaw do zakladania. 38 mm 170 meg

W sktad urzadzenia DynamX NECBS wchodzi wstgpnie zamontowany, rozprezalny balonowo bioadapter *Parametry wlasnosci produktu podano na etykiecie opakowania.

ze stopu kobaltowo-chromowego. Konstrukcja bioadaptera obejmuje rozprezalne segmenty rozmieszczone

w réwnych odstepach wzdhuz osi diugiej urzadzenia i powleczone zastrzezonym biowchtanialnym polimerem na 2.0 STAN DOSTARCZENIA

bazl.e polllaktydu. Za pgérednlctwem b10§§gradowalnerj zewnetrznej powloki polimerowej qwglnlape]eslyolﬁolo Sterylnosé: Urzadzenie jest wysterylizowane wigzka elektronow i jest niepirogenne. Nie nalezy uzywaé

5 mlkrografnow nowollmusu na kazdy mllllmetr dhugoscei bioadaptera, co pozwala na uwolnienie wigkszosci leku urzadzenia, jesli opak ie jest otwarte lub uszkodzone.

W sposob ciagly w okresie okoto 4 tygodni. L. . ., . .

Zawartos¢: Jeden zestaw bioadaptera wiencowego DynamX uwalniajacego nowolimus
W sktad zestawu do zaktadania DynamX wchodzi uktad do szybkiej wymiany zbudowany z balonu nylonowego, Jedna igla do przeptukiwania
korpusu dystalnego oraz kaniuli ze stali nierdzewnej w korpusie proksymalnym. Catkowita dtugo$¢ robocza Jedna instrukcja uzywania

zestawu do zaktadania wynosi 140 cm. Znajduja si¢ na nim dwa znaczniki radiocieniujace umieszczone pod
balonem w celu uwidocznienia i ulatwienia doktadnego umieszczenia bioadaptera. Ponadto, na korpusie
proksymalnym zestawu do zakladania znajduja si¢ dwa znaczniki (90 cm i 100 cm od kofica dystalnego)
wskazujace polozenie systemu do zaktadania wzgledem konca cewnika prowadzacego zakladanego z dostgpu przez
tetnicg ramienng lub udowa. Zestaw do zakladania mozna stosowac z prowadnikami o $rednicy 0,36 mm (0,014”) 3.1  Przeznaczenie

oraz cewnikami prowadzacymi 5 F (minimalna $rednica wewngtrzna 1,5 mm [0,058”]). Bioadapter DynamX jest wprowadzanym na state implantem zawierajacym pomocniczg substancje leczniczg,
nowolimus, i przeznaczony jest do poszerzenia $rednicy wewngtrznej tetnicy wiencowej u pacjentoéw z objawowa
chorobg niedokrwienng serca.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w temperaturze <25°C.

3.0 PRZEZNACZENIE I ZASTOSOWANIE

W zamieszczonej dalej tabeli 1.0 przedstawiono specyfikacj¢ urzadzenia DynamX NECBS.

Zestaw bioadaptera wiencowego DynamX uwalniajgcego nowolimus
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4.0.

5.0

3.2

Zastosowanie

Urzadzenie DynamX NECBS jest przeznaczone do poszerzania $rednicy tgtnic wieicowych u pacjentow

z objawowa choroba niedokrwienng serca spowodowang odrgbnymi, $wiezymi zwezeniami tegtnic wiencowych
o $rednicy naczynia referencyjnego 2,25-3,5 mm oraz dtugo$ci <34 mm. Bioadapter jest przeznaczony do
implantacji na state.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do stosowania urzadzenia DynamX NECBS:

Pacjenci, u ktérych przeciwwskazane jest leczenie przeciwptytkowe i/lub przeciwzakrzepowe.

Pacjenci, u ktorych podejrzewa si¢ zwgzenie uniemozliwiajace catkowite napetnienie balonu do angioplastyki.
U pacjentow z uczuleniem na stop kobaltowo-chromowy (w tym pierwiastki glowne: kobalt, chrom, wolfram
i nikiel), polimery na bazie polilaktydu, poliglikolidu lub polikaprolaktonu badz leki, takie jak nowolimus,
rapamycyna lub strukturalnie pokrewne zwiazki, moga wystapic¢ reakcje alergiczne na ten implant.

OSTRZEZENIA I PRZESTROGI
OSTRZEZENIA

Nalezy starannie kwalifikowa¢ pacjentow ze wzgledu na ryzyko zakrzepicy, powiktan naczyniowych i/lub
krwotocznych zwigzanych ze stosowaniem tego urzadzenia.

Urzadzenia DynamX NECBS nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z przeciwwskazaniami do dtugotrwatego
leczenia przeciwplytkowego przez co najmniej 12 miesigcy.

Implantacje bioadaptera powinni wykonywa¢ wytacznie lekarze odpowiednio przeszkoleni.

Zabiegi umieszczania bioadaptera mozna wykonywa¢ wylacznie w szpitalach z petnym dostgpem do zabiegow
pomostowania tgtnic wiencowych.

Okluzja bioadaptera po implantacji moze wymagac¢ powtorzenia rekanalizacji odcinka tetnicy zawierajacego
bioadapter. Nie ma precyzyjnych wynikow badan powtarzanego poszerzania bioadapterow, w ktorych doszto do
pokrycia srodbtonkiem.

Aby zmniejszy¢ mozliwos¢ korozji kontaktowej roznych rodzajow metali, nie nalezy implantowac urzadzen
zbudowanych z roznych materiatow, jesli moze dojs¢ do ich kontaktu lub zachodzenia na siebie.

U pacjentow, ktorzy wykazywali cigzkie reakcje na $rodki kontrastowe nalezy rozwazy¢ bilans korzysci

i zagrozen.

Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania mechanicznych aterektomow kierunkowych lub
obrotowych ani cewnikow do angioplastyki laserowej do implantacji urzadzenia DynamX NECBS.

PRZESTROGI

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Powtorne uzycie, adaptacja do powtornego uzycia lub resterylizacja

mogg skutkowa¢ zmniejszeniem skuteczno$ci powltoki uwalniajacej lek i/lub utrata integralno$ci urzadzenia
oraz/lub skazeniem, co z kolei moze prowadzi¢ do koniecznosci powtorzenia operacji i/lub wystapienia powiktan
jatrogennych, w tym urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

5.1

5.2

7 7

ia si¢ 7 bioadapterem

Sposob obch

*  Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac. Nie stosowaé powtornie. Przestrzega¢ terminu
waznos$ci podanego na etykiecie.

* Nie wyjmowa¢ bioadaptera z zestawu do zakladania ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia i/lub embolizacji
bioadaptera. Urzadzenie DynamX NECBS jest przeznaczone do stosowania w catosci. Bioadaptera nie
nalezy ponownie fadowa¢ na inny zestaw do zaktadania. Proba ponownego zatadowania bioadaptera
mogtaby spowodowac jego uszkodzenie i/lub prowadzi¢ do embolizacji.

* Nalezy szczegélnie starannie unika¢ manipulacji bioadapterem lub innych czynnosci, ktore mogtyby
spowodowac przemieszczenie bioadaptera wzglgdem zestawu do zaktadania. Jest to szczegélnie istotne
podczas wyjmowania cewnika z opakowania, zaktadania na prowadnik i wprowadzania przez obrotowy
adapter zastawki hemostatycznej oraz obsadke cewnika prowadzacego.

* Nalezy unika¢ manipulacji (np. obracania) bioadapterem palcami ze wzgledu na ryzyko obluzowania
bioadaptera wzgledem zestawu do zaktadania.

* Nalezy stosowac¢ wylacznie zalecane $rodki do napetniania balonu. Nie nalezy nigdy napetnia¢ balonu gazem
ze wzgledu na ryzyko nierownomiernego napetnienia balonu i nieprawidtowej implantacji bioadaptera.

Implantacja bioadaptera

* Aby bezpiecznie zalozy¢ bioadapter, nalezy wstgpnie rozszerzy¢ zwgzenie naczynia.

* Nie nalezy przed zalozeniem bioadaptera przygotowywac¢ ani napelnia¢ zestawu do zakladania
bioadaptera w sposob inny niz przedstawiono w instrukcji. Oproznia¢ balon w sposéb opisany w punkcie
dotyczacym przygotowywania zestawu do zaktadania.

 Implantacja bioadaptera moze doprowadzi¢ do rozwarstwienia naczynia znajdujgcego si¢ proksymalnie
lub dystalnie do zaopatrywanego odcinka badz ostrej okluzji bioadaptera, wymagajacej dodatkowej
interwencji (np. pomostowania tetnic wiencowych, dodatkowego rozszerzenia lub implantacji dodatkowych
bioadapterow). Jesli konieczne jest zatozenie dodatkowego bioadaptera, nalezy stosowaé bioadapter
zbudowany z materialéw o podobnym sktadzie.

* W przypadku zaopatrywania kilku zwezonych odcinkow, pierwszy bioadapter nalezy zatozy¢ w miejscu
bardziej dystalnego zwezenia, a nastgpnie zaopatrzy¢ zwezenie zlokalizowane proksymalnie. Zmniejszy to
ryzyko przemieszczenia bioadaptera proksymalnego.

* Nie nalezy rozpreza¢ bioadaptera dopoki nie zostanie on ustawiony w prawidtowym potozeniu w naczyniu
(patrz punkt Przestrogi dotyczace usuwania bioadaptera i zestawu do zaktadania).

+ Implantacja bioadaptera moze pogorszy¢ drozno$¢ ujscia gatezi bocznej.

« Nie nalezy przekraczaé i 2o cisni jacego p 20 na etykiecie produktu.
Podczas napetniania nalezy monitorowac ci$nienie w balonie. Napeianie balonu do wartosci cisnienia
przekraczajgcych podane na etykiecie produktu grozi rozerwaniem balonu i/lub uszkodzeniem naczynia.

 Jesli podczas wprowadzania bioadaptera do zwgzonego segmentu naczynia lub usuwania zestawu do
zaktadania przed implantacja bedzie wyczuwalny opor, nalezy usung¢ caty zestaw jako cato$é, zgodnie
z informacjg w punkcie Przestrogi dotyczace usuwania bioadaptera i zestawu do zaktadania.

*  Wycofywanie bioadaptera innymi metodami (dodatkowe prowadniki, petle i/lub kleszczyki) moze
spowodowa¢ dodatkowe urazy w naczyniach wiencowych i/lub w miejscu dostepu naczyniowego.

« Dodatkowe poszerzanie zalozonego bioadaptera moze skutkowac¢ rozwarstwieniem ograniczajgcym
przeptyw w tetnicy. Jesli to konieczne, mozna wowczas zatozy¢ dodatkowy bioadapter. W przypadku
stosowania kilku bioadapteréw ich koncowe odcinki powinny lekko na siebie zachodzic.

rozry
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* Nie prowadzono prob klinicznych zachodzacych na siebie bioadapteréw opisywanego typu, dlatego
zaktadanie metodg ,,na zaktadk¢” mozna stosowac wylacznie w przypadku jednoznacznych wskazan
medycznych.

« Nalezy sprawdzi¢, czy bioadapter nie zostat zbyt stabo rozszerzony. Jesli zatozony bioadapter nie przylega
$cisle do $ciany naczynia, mozna wykona¢ doprezenie odstajacego segmentu bioadaptera balonem
wytrzymatym na wysokie ci$nienie o dtugosci nieco mniejszej od dtugosci bioadaptera. Skrajne czgsci
balonu nie powinny sigga¢ poza obszar objety bioadapterem.

Usuwanie bioadaptera / zestawu do zakladania

Jesli w ktérymkolwiek momencie podczas wprowadzania bioadaptera do zwgzonego segmentu naczynia
lub usuwania zestawu do zaktadania przed implantacjg bioadaptera bedzie wyczuwalny jakikolwiek opér,
nalezy usuna¢ zestaw do zakladania i cewnik prowadzacy jako catosc.

Usuwanie zestawu do zakladania jako calosci:
* Nie nalezy wycofywac (wciggac) zestawu do zaktadania do cewnika prowadzacego.
» Ustawi¢ balon tak, by jego znacznik proksymalny znajdowat si¢ nieco dystalnie od koncowki cewnika
prowadzacego.
*  Wprowadzi¢ prowadnik maksymalnie glgboko, na ile pozwalajg warunki anatomiczne tgtnicy wieficowej.
* Zamkng¢ obrotowg zastawke hemostatyczng, aby zablokowa¢ wzgledem siebie zestaw do zaktadania
i cewnik prowadzacy, a nastgpnie wycofa¢ oba te elementy jako calo$¢.

Jesli podane zalecenia nie sg przestrzegane i/lub podczas manipulacji zestawem do zaktadania stosowana
jest nadmierna sita, moze to doprowadzi¢ do utraty lub uszkodzenia bioadaptera i/lub elementow zestawu
do zaktadania.

Jesli konieczne jest utrzymanie pozycji prowadnika dla kolejnego dostgpu do tetnicy lub zwezZenia, to nalezy
usung¢ wszystkie elementy zestawu, utrzymujgc prowadnik w tej samej pozycji.
5.4.  Procedura po implantacji
Nalezy unika¢ wywotywania odksztatcen bioadaptera podczas przechodzenia przez $wiezo implantowany
bioadapter prowadnikiem, balonem lub zestawem do zaktadania.

5.4.1 Obr nego (RM)

Nie prowadzono badan bioadaptera wieicowego DynamX uwalniajacego nowolimus pod wzglgdem
bezpieczenstwa w polu rezonansu magnetycznego. Dlatego do czasu, az bioadapter bedzie catkowicie
pokryty $rodblonkiem, nie nalezy wykonywa¢ tomografii RM u pacjentow po implantacji, aby
zminimalizowac¢ ryzyko migracji. Uwaza sig, Ze okres ten wynosi okoto 8 tygodni w przypadku
tradycyjnych, niepowlekanych stentow ze stopu kobaltowo-chromowego (CoCr). Moze on by¢ diuzszy dla
stentow z powloka polimerowa oraz uwalniajacych leki. Nie prowadzono badan nagrzewania si¢ urzadzenia
w polu magnetycznym emitowanym podczas badan RM. Nie wiadomo jaki wptyw na uwalniany lek

i polimerowg powloke wywiera nagrzewanie si¢ produktu podczas badan RM. Jezeli obszar zainteresowania
lezy w miejscu bioadaptera lub w jego sasiedztwie, moga wystgpowac artefakty obrazow RM.

ie metodg

INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Brak szczegotowych danych klinicznych dotyczacych interakcji pomigdzy lekami. Wiadomo jednak, ze takrolimus
i inne leki dziatajace za posrednictwem biatka wigzacego (FKBP) moga zmniejszaé skutecznos¢ dziatania

lekow z grupy nowolimusu lub rapamycyny. Nie prowadzono badan interakcji z innymi lekami Leki z grupy
rapamycyny sg metabolizowane przez ukfad enzymatyczny cytochromu CYP3A4. Silne inhibitory uktadu CYP3A4
(np. ketokonazol) moga zwigksza¢ ekspozycj¢ na nowolimus do poziomu wywotujacego ogolnoustrojowe
dziatania niepozadane, szczegblnie w przypadku implantacji kilku bioadapterow. U pacjentow otrzymujacych

leki immunosupresyjne nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ ogolnoustrojowej ekspozycji na nowolimus lub leki z grupy
rapamycyny. Grejpfruty moga potencjalnie zaktoca¢ przemiang metaboliczng leku nowolimus.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Implantacja bioadaptera wiencowego lub zabieg przezskornej koronaroplastyki $rodnaczyniowej moga wigzac si¢
z ponizszymi dzialaniami niepozadanymi (w porzadku alfabetycznym):

*  Arytmie
* Dusznica bolesna
*  Krwotok

*  Migotanie komor

« Nagta okluzja tetnicy

* Niedociénienie/nadcinienie t¢tnicze

* Nieskuteczne wszczepienie urzadzenia w obrgbie zmiany chorobowej

* Obwodowe niedokrwienie

«  Okluzja tetnicy

* Przemieszczenie, nieprawidlowe utoZenie lub embolizacja bioadaptera

*  Przetoka tetniczo-zylna

* Reakcja alergiczna (uczulenie na polimery na bazie polilaktydu, poliglikolidu lub polikaprolaktonu albo na stop
kobaltowo-chromowy)

« Reakcje polekowe na leki przeciwplytkowe lub przeciwzakrzepowe badz na $rodki kontrastowe

« Restenoza tetnicy po implantacji bioadaptera

* Rozwarstwienie, perforacja lub peknigcie tetnicy wiencowej

«  Skurcz naczynia

+ Tamponada serca

« Tetniak, t¢tniak rzekomy

« Udar mozgu/przemijajacy napad niedokrwienia mozgu

« Uszkodzenie naczynia wymagajace pomostowania wiencowego (CABG)

« Zakazenie i b0l w miejscu wprowadzenia

« Zakrzepica (zmiany ostre, podostre lub opdznione)

«  Zatorowo$¢ (zatory powietrzne, fragmentami tkanek lub materialem zakrzepowym)

« Zgon

« Zmiany niedokrwienne i/lub zawatl mig$nia sercowego
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Ponizsze dodatkowe dziatania niepozadane lub powiktania moga by¢ zwigzane ze stosowaniem nowolimusu, lekow

z grupy rapamycyny badz innych lekow:

Bezsennos¢

Biegunka lub zaparcia

Bol gtowy

Bol lub ostabienie migsni lub stawow

Drzenie mig$niowe

Nudnosci

Podwyzszenie ci$nienia tgtniczego

Retencja wody

Tradzik

Wysypka

Zakazenia gornych drog oddechowych lub moczowych
Zwigkszenie stezenia cholesterolu lub triglicerydow

8.0 KWALIFIKACJA I LECZENIE PACJENTOW

9.0

8.1

8.2

8.3

8.4

Indywidualny dobor leczenia

Przed zastosowaniem urzadzenia DynamX NECBS nalezy wnikliwie rozwazy¢ indywidualne
korzysci i zagrozenia. Podczas kwalifikacji pacjentow nalezy uwzgledni¢ ryzyko zwigzane

z leczeniem przeciwzakrzepowym. Urzadzenia DynamX NECBS nie nalezy stosowac u pacjentow

z przeciwwskazaniami do dhugotrwalego leczenia przeciwptytkowego przez co najmniej 12 miesigcy.

Implantacja bioadapterow jest rowniez zazwyczaj przeciwwskazana u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem

krwawienia (np. niedawne aktywne zapalenie §luzowki zotadka lub choroba wrzodowa), u ktorych
przeciwwskazane jest stosowanie leczenia przeciwzakrzepowego.

Nalezy uwzglegdni¢ choroby towarzyszace, zwigkszajace mozliwos¢ niekorzystnych wstepnych wynikow
pomostowania wiencowego w trybie doraznym (cukrzyca, niedomagania nerek oraz znaczna otyfosc).

Na mozliwos¢ wystapienia zakrzepicy po implantacji bioadaptera wplywa obecnos¢ kilku poczatkowych

parametrow angiograficznych i zwigzanych z zabiegiem, w tym: $rednica t¢tnic mniejsza niz 2,0 mm,

zakrzepica $rodzabiegowa, niewielkie wartosci przeptywow dystalnie od zwezenia i/lub rozwarstwienie
po zatozeniu bioadaptera. Uwaza sig, Ze zakrzepica lub rozwarstwienie utrzymujace si¢ po implantacji
bioadaptera wiencowego jest objawem wskaznikowym wskazujacym na pozniejsze wystapienie zakrzepicy

i niedroznosci naczynia. W razie wystapienia tych powiktan nalezy bardzo uwaznie kontrolowac stan
pacjentow w pierwszym miesigcu po implantacji bioadaptera.

Zakazane jest uzywanie produktu do zastosowan innych niz okreslone we Wskazaniach do stosowania.

Uzycie stentow/urzadzen uwalniajagcych leki u pacjentow i w zmianach chorobowych innych niz
okresleni/okreslone we wskazaniach zamieszczonych w dokumentacji niesie ze soba podwyzszone

ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych, w tym zakrzepicy wywotanej przez urzadzenie, embolizacji

urzadzenia, zawatu mig$nia sercowego lub zgonu.

Q, .

ie u golnych grup pacjentow

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci urzadzenia DynamX NECBS w nastgpujacych przypadkach:

« Utrzymujacy si¢ zakrzep w miejscu zwezenia.
« Tetnica wienicowa o $rednicy naczynia referencyjnego <2,25 mm.

* Zwezenie w obrgbie lewej glownej tetnicy wiencowej, migjscach odejs¢ bocznic lub w rozdwojeniach tgtnic.

* Rozsiane zwgzenia lub niewielkie warto$ci przeptywow w tetnicach potozonych dystalnie
wzgledem zwezen.
« Ponad 2 bioadaptery zachodzace na siebie (ze wzgledu na ryzyko zakrzepicy i nawrotu zwezenia).

Nie ustalono bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania mechanicznych aterektomow kierunkowych lub

obrotowych ani cewnikow do angioplastyki laserowej w leczeniu restenozy w bioadapterze.

Cigza

Kategoria C cigzy: Nie ma adekwatnych ani dobrze kontrolowanych badan stosowania nowolimusu lub

bioadapteréw DynamX u kobiet w ciazy.

Przed wszczepieniem bioadaptera DynamX i przez 12 tygodni po wszczepieniu nalezy stosowac skuteczng
metodg antykoncepcji. Bioadapter DynamX powinien by¢ stosowany podczas ciazy tylko wtedy, jezeli

potencjalne korzy$ci przewyzszaja ryzyko dla zarodka lub ptodu.

Karmienie piersiq

Nie wiadomo, czy nowolimus jest wydzielany do mleka ludzkiego. Nie sg znane profile farmakokinetyczne
i bezpieczenstwa nowolimusu u niemowlat. Poniewaz podobne leki sa wydzielane do mleka ludzkiego

i ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych nowolimusu u niemowlat karmionych
piersia, nalezy podja¢ decyzje, czy przerwa¢ karmienie piersia lub wszczepi¢ bioadapter, biorac pod uwage

znaczenie bioadaptera dla matki.

INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA W WARUNKACH KLINICZNYCH

9.1

Potrzebne materialy

* Odpowiedni cewnik prowadzacy (cewniki prowadzace), minimalna $rednica wewn. 5 F (0,058™)
*  2-3 strzykawki

*  Roztwor heparynizowanej soli fizjologicznej

«  Prowadnik o maksymalnej $redn. zewn. 0,36 mm (0,014”) i minimalnej dtugosci 175 cm
« Obrotowa zastawka hemostatyczna

*  60% $rodek kontrastowy rozcienczony sola fizjologiczng w stosunku 1:1

+ Insuflator

« Kranik trojdrozny

« Urzadzenie kontrolujace moment obrotowy prowadnika

« Introduktor prowadnika

Zestaw bioadaptera wiencowego DynamX uwalniajgcego nowolimus
Instrukcja uzywania
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7.

9.8

Rozpakowanie produktu

9.2.1

Sprawdzi¢ doktadnie torebke opakowania, czy nie jest uszkodzona. Nie nalezy uzywaé produktu,
jesli opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.

9.2.2 W warunkach aseptycznych otworzy¢ opakowanie zawierajace sterylny cewnik.

9.2.3 W warunkach aseptycznych podac¢ lub wprowadzi¢ sterylny cewnik bezposrednio do
sterylnego obszaru.

Inspekcja przed uiyciem

9.3.1  Wyja¢ zestaw bioadaptera z opaski.

9.3.2  Przed uzyciem starannie sprawdzi¢, czy cewnik nie zostal zagigty, zatamany lub nie nosi §ladow
innych uszkodzen. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli zauwazono uszkodzenie lub nastapito jego
niezamierzone zanieczyszczenie.

9.3.3  Sprawdzié, czy bioadapter znajduje si¢ pomigdzy radiocieniujacymi znacznikami balonu.

Przyg do wpr d:

9.4.1  Przygotowa¢ cewnik prowadzacy, prowadnik i insuflator zgodnie ze wskazowkami producenta.

9.42  Ostroznie zdja¢ koszulke ochronng z odcinka zawierajacego bioadapter/balon.

9.43  Przepluka¢ zestaw bioadaptera roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej, uzywajac igty do
przeptukiwania.

Przestroga. Podczas plukania kanalu prowadnika nalezy unika¢ manipulowania
bioadapterem, gdyz moze to prowadzi¢ do pr i ia bioadaptera na bal

9.4.4. Strzykawke 20 ml napetni¢ 5 ml roztworu $rodka kontrastowego i heparynizowanej soli
fizjologicznej (1:1).

9.4.5. Zatozy¢ obsadke proksymalng na zestaw do zakladania cewnika i stosowac¢ podci$nienie przez
10 sekund.

9.4.6.  Skierowac koncowke strzykawki ku dotowi, a nastgpnie powoli zredukowa¢ podcisnienie do
wartosci neutralnej.

9.4.7.  Zatozy¢ przygotowany insuflator na obsadke cewnika, pozostawiajac w uktadzie neutralne ci$nienie.

dzania hioad .

a do miejsca z

Przestroga. Podczas wpr j ia nie nalezy

podcisnienia w insuflatorze.

Procedura zakladania

9.5.1
9.5.2
953
9.54

9.5.5

Przygotowa¢ dostep naczyniowy standardowa technikg.

Wstepnie rozszerzy¢ zwgzenie balonem o dhugo$ci mniejszej niz dlugo$¢ bioadaptera.

Zatozy¢ zestaw do zaktadania od tylu na prowadnik, utrzymujac neutralne cisnienie w insuflatorze.
Otworzy¢ catkowicie obrotowa zastawke hemostatyczng, aby utatwi¢ przeprowadzenie bioadaptera
i zestawu do zakfadania.

Uwaga. Jesli w ktorymkolwiek momencie zabiegu wystapi opor, nalezy ustali¢ jego przyczyne
przed kontynuowaniem zabiegu. W razie potrzeby postepowacé zgodnie z instrukcjami
W czeSci omawiajacej przestrogi przy usuwaniu bioadaptera.

Zamkna¢ zastawke hemostatyczng i wprowadzi¢ zestaw bioadaptera po prowadniku az do
zaopatrywanego zwezenia, utrzymujac stale potozenie cewnika prowadzacego wzgledem prowadnika.

Zakladanie bioadaptera

9.6.1

9.6.2

9.6.3

Przed rozpr¢zeniem bioadaptera nalezy ponownie sprawdzi¢ potozenie bioadaptera wzglgdem
znacznikoéw na balonie za pomoca fluoroskopii 0 wysokiej rozdzielczoéci.

Pod kontrolg fluoroskopowa napeic balon bioadaptera do cisnienia nominalnego lub widocznego
pehnego rozprezenia bioadaptera. Utrzyma¢ cisnienie przez 15-30 sekund. Warunkiem skutecznego
rozprezenia bioadaptera jest pelny kontakt pomigdzy bioadapterem a $ciang naczynia, wewngtrzna
$rednica bioadaptera powinna odpowiadac $rednicy naczynia referencyjnego.

Uwaga. Nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia rozrywajacego. Nie rozprezaé
bioadaptera o ponad 0,5 mm powyzej Srednicy nominalnej.

Jesli konieczne jest dodatkowe rozszerzenie implantowanego bioadaptera, mozna w tym celu
zastosowa¢ niepodatny balon majacy wigkszg srednicg i mniejsza dtugo$¢ niz zatozony bioadapter.
Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ nowo zatozonego bioadaptera podczas przeprowadzania
cewnika balonowego.

Procedura wyjmowania

9.7.1  Przed rozpoczgciem wycofywania zestawu do zaktadania nalezy catkowicie oprozni¢ balon. Moze
to potrwa¢ do 30 sekund w zalezno$ci od rozmiaru urzadzenia, rodzaju $rodka kontrastowego
i rozcieficzenia.

9.7.2  Utrzymujac state potozenie prowadnika, wycofa¢ zestaw do zaktadania.

9.7.3  Powtorzy¢ badanie angiograficzne, aby oceni¢ miejsce z zaimplantowanym bioadapterem. Jesli
rozprezenie jest niezadowalajace, postgpowac zgodnie z instrukcjami w punkcie Zaktadanie
bioadaptera. Nalezy dopilnowaé, aby bioadapter nie byl zbyt stabo rozszerzony.

Przestrogi dotyczgce us ia bioadaptera i do zaktad,

Jesli w ktorymkolwiek momencie podczas wprowadzania bioadaptera do zwgzonego segmentu naczynia
lub usuwania zestawu do zaktadania przed implantacja bgdzie wyczuwalny jakikolwiek opér, nalezy
usuna¢ zestaw do zakladania jako calo$¢.

« Ustawi¢ balon tak, by jego znacznik proksymalny znajdowat si¢ nieco dystalnie od koncowki cewnika
prowadzacego.

*  Wprowadzi¢ prowadnik do naczyn wiencowych tak gleboko, jak pozwalaja na to warunki anatomiczne.

« Zamkna¢ obrotowa zastawke hemostatyczng, aby zablokowa¢ wzglgdem siebie zestaw do zaktadania
bioadaptera i cewnik prowadzacy, a nastgpnie wycofa¢ oba te elementy jako catosc.

W razie nieprzestrzegania podanych zalecen i/lub stosowania nadmiernej sity podczas wycofywania
zestawu do zaktadania bioadaptera moze doj$¢ do utraty lub uszkodzenia bioadaptera i/lub elementow
zestawu do zakladania.
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10.0 OPAKOWANIE 12.0 UCHYLENIE GWARANCJI NA PRODUKT
W opakowaniu znajduje si¢ jeden bioadapter DynamX zatadowany wstepnie na zestaw do zaktadania oraz jedna NIE UDZIELA SIE ZADNEJ GWARANCJI, WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ, W TYM BEZ
igta do przeptukiwania. Znajduje si¢ tam rowniez instrukcja uzywania. OGRANICZEN, DOROZUMIANEJ GWARANCIJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI
Urzadzenie D X NECBS jest dost sk dukt steryl tervli iazki DO KONKRETNEGO CELU. FIRMA ELIXIR MEDICAL NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI
Lm0 s e ot T b o o ooy 70 POmOc Wizt WOBEC ZADNEJ OSOBY ANI INSTYTUCJI ZA JAKIEKOLWIEK WYDATKI MEDYCZNE ANI SZKODY
clekironow 1 miepirogenny, o tie nie doszio do otwarcia fub uszkodzenia opaxowania. BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB NASTEPCZE WYWOLANE PRZEZ STOSOWANIE, DEFEKT,
Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie, nie resterylizowac i nie adaptowa¢ do ponownego uzycia. AWARIE LUB NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY ROSZCZENIE
Przech ¢ w temperaturze <25°C. Zuzyé przed data . Termin waznosci” podana n K ni DOTYCZACE RZECZONYCH SZKOD ZGELOSZONO NA MOCY GWARANCIJI, UMOWY, DELIKTU LUB
zechowywac¢ w temperaturze <! . Zuzy¢ przed data ,,Te waznosci” podang na opakowaniu. W INNY SPOSOB. NIE UPOWAZNIA SIE JAKIEJKOLWIEK OSOBY DO SKEADANIA W IMIENIU FIRMY
PRZESTROGA. NIE UZYWAC, JESLI DOSZEO DO USZKODZENIA OPAKOWANIA. ELIXIR MEDICAL WIAZACYCH OSWIADCZEN I UDZIELANIA GWARANCJI NA NINIEJSZY PRODUKT.
" Powyzszych wylaczen i ograniczen nie nalezy interpretowac jako niezgodnych z obowigzujacym prawem. Jesli
0 PATENTY jakakolwiek czg$¢ niniejszego Uchylenia gwarancji jest niezgodna z prawem, nicegzekwowalna lub niezgodna
Zgloszono wnioski patentowe w USA i innych krajach. z lokalnym prawodawstwem, nie ogranicza to waznosci pozostatych czgsci Uchylenia gwarancji.
SLOVENCINA
Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuji predaj tohto zariadenia na predaj lekiarom alebo na zaklade 4.0 KONTRAINDIKACIE
objednivky od le.ka'ra. L . Pouzitie systému DynamX NECBS je kontraindikované u:
Len na export — nie je uréené na predaj v USA
. . L . , . . . . L + pacientov, u ktorych je kontraindikovana protidostickova alebo antikoagulaéna terapia
Toto zariadenie mozu pouzivat’ len lekéri vyskoleni v angiografii a perkutannej transluminalnej koronarnej . - . . A P P T . c o -
ioplastike (PTCA. * pacientov s léziou, ktord podl'a odborného postidenia brani iplnému rozsireniu angioplastického balonika
angioplastike ( )- * 0s6b alergickych na kobaltovo-chromov zliatinu (vratane zakladnych prvkov ako je kobalt, chrom, volfram
anikel), polyméry na baze polylaktidu, polyglykolidu alebo polykaprolaktonu, alebo lieky ako s novolimus,
1.0 POPIS ZARIADENIA rapamycin alebo $trukturalne pribuzné zmesi mézu mat’ alergicku reakciu na tento implantat
Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvol'fiujuceho novolimus (DynamX NECBS) ma dve kl'acové zlozky: 50 VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

kovovy bioadaptér potiahnuty biodegradabilnym polymérom a lickom (novolimus) a aplikaény systém.

Systém DynamX NECBS tvori vopred nasadeny, balonikom roztiahnutel'ny bioadaptér z kobaltovo-chromovej
zliatiny. Model bioadaptéra zahfia roztahovacie segmenty rovnomerne rozlozené po dizke a je potiahnuty
vlastnickym bioresorpénym polymérom na baze polylaktidu. Priblizne 5 pg lieku novolimus na jeden mm dizky
bioadaptéra sa dodava cez vrchnu vrstvu biodegradabilného polyméru, ktora umoziuje postupné uvoliovanie
Vvacsiny lieku v priebehu 4 tyzdiov.

Aplikaény systém DynamX zaclenuje aplikacny systém na rychlu vymenu, ktory zahfiia balonik z nylonovej

zmesi, distalny nasadec a hypotrubicu z nehrdzavejuicej ocele v proximalnom nasadci. Celkova pracovna dizka
aplikaéného systému je 140 cm. Pod baldénikom sa nachidzaju dve RTG-kontrastné znacky na pomoc pri zobrazeni
ana ulahCenie presného umiestnenia bioadaptéra. Okrem toho st tu dve proximalne znacky na nasadci aplika¢ného
systému (90 cm a 100 cm od distalnej $picky) na zobrazenie relativnej polohy aplika¢ného systému od konca $picky
brachialne alebo femoralne zavedeného vodiaceho katétra. Aplikacny systém je kompatibilny s vodiacimi drotmi

s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) a vodiacimi katétrami vel’kosti 5 F (s minimalnym vnétornym priemerom

1,5 mm alebo 0,058 palca).

Specifikicie oznacenia systému DynamX NECBS st uvedené v sthrnnom forméte v tabul’ke 1.0 nizsie.

Tabul’ka 1.0 Speciﬁkécie oznadenia systému DynamX NECBS

Dika(y) bioadaptéra Davka lieku M'";:::i:‘"c:::';ﬂz:::lhta Maximalny nominalny
(nominal (nominalna) (vniitorny priemer) tlak bioadaptéra in vitro*
14 mm 65 ug
18 mm 85 ug
23 mm 105 ng
28 mm 125 ug 5 F (0,058 palca) 16 atm
32 mm 145 ng
38 mm 170 ng

*Informécie o poddajnosti produktu sa nachadzaju na oznaceni obalu.

2.0  SPOSOB DODANIA

Sterilné: Toto zariadenic je sterilizované oziarenim elektronovym li¢om a je nepyrogénne. Zariadenie
nepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

Obsah: Jeden systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvolfiujiiceho novolimus
Jedna vyplachova ihla
Jeden dokument s ndvodom na pouzitie

Uchovavanie: Uchovavajte pri teplote < 25 °C.
3.0 URCENE POUZITIE A INDIKACIE NA POUZITIE

3.1  Urlené poufitie
Bioadaptér DynamX je trvaly implantat obsahujuci pridavnu lickovi latku novolimus a je uréeny na zlepsenie
priemeru koronarneho limenu u pacientov so symptomatickou ischemickou chorobou srdca.

3.2 Indikdacie na poutitie

Bioadaptér DynamX je indikovany na zlepsSenie priemeru koronarneho limenu u pacientov so symptomatickou
ischemickou chorobou srdca kvoli diskrétnym novym nativnym léziam na koronarnych artériach s referencnym
priemerom cievy medzi 2,25 — 3,5 mm a dizkou < 34 mm. Bioadaptér je ureny na trvalt implantaciu.

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvolfiujuceho novolimus
Navod na pouzitie 42

VAROVANIA

« Pacienti sa musia vyberat’ pozorne, pretoZe s pouZitim tohto zariadenia sa spéja riziko trombozy, cievnych
komplikacii alebo krvacavych udalosti.

« Implantacia systému DynamX NECBS sa neodportéa u 0sb neschopnych tolerovat’ dlhodobu dualnu
protidostickovu terapiu po dobu minimalne 12 mesiacov.

« Implantaciu bioadaptéra mozu vykonavat’ len lekari, ktori boli riadne zaskoleni.

« Zavedenie bioadaptéra sa moze vykonavat’ len v nemocniciach, kde mozno okamzite vykonat’ nidzovy
aortokoronarny bypass.

« Nasledné zablokovanie bioadaptéra si moZe vyzadovat opakovanu dilataciu useku artérie s bioadaptérom.
Dlhodoby vysledok po opakovanej dilatacii endotelizovanych bioadpatérov nie je dobre zisteny.

* Aby nevznikla moznost’ korozie nepodobnych kovov, neimplantujte zariadenia z roznych materidlov tandemovo
tam, kde je mozné prekryvanie alebo kontakt.

« Je potrebné zvazit' rizika a vyhody pouZitia u pacientov s anamnézou t'azkej reakcie na kontrastné latky.

«  Bezpe¢nost® a Gi¢innost’ pouZitia mechanickych aterektomickych zariadeni (smerovacich aterektomickych
katétrov, oto¢nych aterektomickych katétrov) alebo katétrov na laserovu angioplastiku spolo¢ne s implantaciou
systému DynamX NECBS nebola stanovena.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ur&ené len na jednorazové pouzitie. Opakované pouzZitie, spracovanie alebo sterilizacia zariadenia mozu sposobit’
stratu Gi¢innosti liekového povlaku alebo neporusenosti zariadenia alebo sposobit’ kontaminaciu, ¢o moze mat’ za
nasledok opakovany zékrok alebo zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

5.1 Manipuldcia s bioadaptérom

« Len na jednorazové poutzitie. Toto zariadenie nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Viimnite si ,,dobu
pouzite'nosti* produktu na oznaceni.

« Bioadaptér z aplika¢ného systému nevytahujte, pretoZe vytiahnutim sa moze bioadaptér poskodit’
alebo to moze viest’ k jeho embolizacii. Systém DynamX NECBS je uréeny na pdsobenie ako systém.
Tento bioadaptér nie je uréeny na nasadenie na iné aplika¢né zariadenie. Pokusy o opakované nasadenie
bioadaptéra ho mézu poskodit’ alebo viest’ k embolizacii.

*  Vyhybajte sa manipulacii s bioadaptérom ani nijako nenaruste jeho polohu na aplika¢nom systéme. To je
mimoriadne ddlezité pri vyberani katétra z balenia, zavadzani po vodiacom dréte a presuvani otoénym
adaptérom s hemostatickym ventilom a hrdlom vodiaceho katétra.

« S bioadaptérom nemanipulujte (t. j. nerolujte) prstami, pretoze sa tymto posobenim moze bioadaptér
uvol'nit’ z aplikaéného systému.

« Na plnenie balonika pouzivajte len odporu¢ané médium. Na plnenie balonika nikdy nepouzivajte vzduch
ani ziadnu plynn latku, pretoZe to moZze sposobit’ nerovnomerné roztiahnutie a tazkosti pri rozvijani
bioadaptéra.

5.2 Umiestnenie bioadaptéra

« Na bezpecné zavedenie bioadaptéra sa vyzaduje predilatacia 1ézie.

« Pred rozvinutim bioadaptéra aplika¢ny systém bioadaptéra nepripravujte ani vopred nerozsirujte
inak, nez podl'a pokynov. Pouzite techniku vyprazdnenia balonika popisana v ¢asti Priprava aplikaéného
systému.

« Implantacia bioadaptéra moze viest’ k disekcii cievy proximalne alebo distalne od ¢asti s implantovanym
bioadaptérom a moze sposobit’ akutne uzavretie cievy, ktoré si vyziada d’alsi zasah (napriklad
aortokoronarny bypass, d’alsiu dilataciu alebo zavedenie d’alsich bioadaptérov). Ak sa vyzaduje umiestnenie
dalsieho bioadaptéra, musia sa pouzit’ bioadaptéry s podobnym materialovym zlozenim.

«  Pri lie¢be viacerych 1ézii umiestnite bioadaptér do distalnej lézie skor nez umiestnite bioadaptér do
proximalne;j lézie, aby sa znizilo riziko uvolnenia proximalneho bioadaptéra.

« Bioadaptér nerozsirujte, ak nie je spravne umiestneny v cieve (pozri Upozornenia k odstraneniu bioadaptéra/
aplika¢ného systému).

« Umiestnenie bioadaptéra moze zhorsit’ priechodnost’ vedlajsej vetvy.

* Neprekra¢ujte maximalny nominalny tlak uvedeny na oznaceni produktu. Pocas plnenia sa musi
monitorovat’ tlak v baloniku. Pouzitie vyssicho tlaku, nez je uvedené na oznaceni produktu, méze viest
k prasknutiu balonika a moznému poskodeniu cievy.
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« Ak kedykol'vek pocas pristupu k 1ézii alebo pocas odstranovania aplikatného systému pred implantaciou
bioadaptéra pocitite akykol'vek odpor, cely systém sa musi odstranit’ ako celok podl'a ¢asti Upozornenia
k odstraneniu bioadaptéra/aplika¢ného systému.

« Metody extrakcie bioadaptéra (pouzitie d’alsich drétov, sluciek alebo peanu) mézu viest k d’alSiemu
zraneniu koronarnej cievy alebo miesta pristupu do cievy.

«  DalSie rozsirenie rozvinutého bioadaptéra moze sposobit’ disekciu obmedzujicu tok. Toto mozno liecit
implantaciou d’alsieho bioadaptéra. Ked’ sa pouziva viac bioadaptérov, konce by sa mali mierne prekryvat’.

+ Ugtinok prekryvajucich sa bioadaptérov na cievu nebol klinicky testovany s tymto zariadenim a mali by sa
pouzit’ len vtedy, ked’ je to zdravotne nevyhnutné.

« Dajte pozor, aby bioadaptér nebol poddilatovany. Ak rozvinuty bioadaptér nie je celkom pril'nuty k stene
cievy, mozno ho rozsirit’ este viac s vysokotlakovym nepoddajnym balonikom, ktory je o nieco kratsi nez
bioadaptér. Okraje balonika nesmu vy¢nievat’ za oblast’ s implantovanym bioadaptérom.

5.3 Odstranenie bi
Ak kedykoPvek pred implantaciou bioadaptéra pocas pristupu k 1ézii alebo pocas odstranovania systému
pocitite akykol'vek odpor, aplika¢ny systém a vodiaci katéter sa musia odstranit’ spolu ako celok.

daptéra/aplikacného sy

‘P

Pri odstraiovani aplika¢ného systému ako celku:

« Aplika¢ny systém nevtahujte (nevytahujte) do vodiaceho katétra.

« Proximélnu znacku na baloniku umiestnite distalne tesne vedl'a $picky vodiaceho katétra.

* Vodiaci drét zasuiite do koronarnej anatomie ¢o najdistalnejsie, ako je bezpecne mozné.

« Utiahnutim oto¢ného hemostatického ventilu pripevnite aplikacny systém k vodiacemu katétru; potom
vodiaci katéter a aplikacny systém vytiahnite spolu ako celok.

Ak nedodrzite tieto kroky alebo na aplikaény systém vyviniete nadmernu silu, moze to viest' k uvol'neniu
alebo poskodeniu bioadaptéra alebo komponentov aplikacného systému.

Ak je potrebné udrzat’ polohu vodiaceho drotu pre nasledny pristup k artérii/Iézii, vodiaci drot ponechajte na
mieste a odstraite vietky ostatné komponenty systému.

5.4 Postup po implantdcii

Ked’ prechadzate cez novo rozvinuty bioadaptér vodiacim drétom, balénikom alebo aplikaénym systémom,
postupujte opatrne, aby ste neporusili geometriu bioadaptéra.

5.4.1 Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvolfiujuceho novolimus nebol testovany z hl'adiska bezpecnosti
v prostredi MRI. Snimky MRI sa preto nemajii robit’ u pacientov po implantécii dovtedy, kym bioadaptér
nie je uplne endotelizovany, aby sa minimalizovala moznost’ posunu. Pri konven¢nom kobaltovo-
chromovom stente CoCr bez povlaku sa za toto obdobie zvycajne povazuje 8 tyzdiov. V pritomnosti lickov
a polymérovych povlakov moze byt tento Cas prediieny, Toto zariadenie nebolo vyhodnotené z hl'adiska
zohrievania v prostredi MRI. Uginok zohrievania v prostredi MRI na lieky a polymérovy povlak nie

je znamy. Kvalita snimky MR moze byt horsia, ak oblast’ zaujmu lezi v rovnakej oblasti ako je poloha
bioadaptéra alebo v relativnej blizkosti.

LIEKOVA INTERAKCIA

Hoci ziadne konkrétne klinické tidaje nie su k dispozicii, lieky ako takrolimus, ktoré posobia cez rovnaky vizbovy
protein (FKBP), mozu narusit G¢innost liekov typu novolimus alebo rapamycin. Studie liekovych interakeii neboli
vykonané. Lieky typu rapamycin metabolizuje enzym CYP3A4. Silné inhibitory enzymu CYP3A4 (napriklad
ketokonazol) mézu sposobit’ vyssiu expoziciu liecku novolimus az na hladiny spajané so systémovymi u¢inkami,
najma pri rozvinuti viacerych bioadaptérov. Ak sa pacient siibezne lie¢i systémovou imunosupresivnou terapiou,
musi sa brat’ do tivahy systémové posobenie liekov typu novolimus alebo rapamycin. Grapefruit méze potencialne
narusit’ metabolizmus lieku novolimus.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi neziaduce udalosti, ktoré mézu byt’ spojené s implantaciu koronarneho bioadaptéra alebo zakrokom PTCA,
patria (v abecednom poradi):

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

« aneuryzma, pseudoaneuryzma

« angina

« apoplexia/prechodny ischemicky atak

« artériovenozna fistula

* arytmie

« disekcia, perforacia alebo prasknutie koronarnej artérie

« embolia (vzduchova, tkanivova, so zariadenim alebo zrazeninou)

 fibrilacia komér

* hypotenzia/hypertenzia

« infekcia a bolest’ v mieste zavedenia

« ischémia alebo infarkt myokardu

« krvacanie

* kit cievy

« liekové reakcie na protidostickové/antikoagulaéné latky alebo kontrastné latky

« nahle uzavretie

« nezavedenie zariadenia na urcené miesto

« okluzia tepny

« periférna ischémia

* posun, embolizacia alebo nespravne umiestnenie bioadaptéra

« poskodenie cievy vyzadujuce aortokoronarny bypass

* restendza tepny s bioadaptérom

« smrt’

« srdcova tamponada

« trombodza (akutna, subakutna alebo neskora)

Systém koronarneho bioadaptéra DynamX uvolfiujuceho novolimus
Navod na pouzitie
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Nasledujice d’alsie vedl'ajsie u¢inky a komplikacie, okrem inych, sa mézu spajat’ s pouzitim liekov ako je
novolimus alebo rapamycin:

« akné

¢ Dbolest’ hlavy

+  bolestivost alebo slabost’ svalov alebo kibov

* hnacka alebo zapcha

« infekcie hornych dychacich alebo mocovych ciest
¢ nespavost’

¢ nevolnost’

 triaska

e vyrazka

* zadrziavanie vody

* zvysenie hladiny cholesterolu alebo triglyceridov
*  zvysenie krvného tlaku

VYBER PACIENTOV A LIECBA

8.1  Individudlna tiprava liecby
Pred pouzitim systému DynamX NECBS sa musia pozorne zvazit' rizika a vyhody pre kazdého pacienta.
Faktory hodnotené pri vybere pacientov by mali zahifiat’ postidenie rizika antikoagulaénej terapie.
Implantacia systému DynamX NECBS sa neodporti¢a u 0sob neschopnych tolerovat’ dlhodobu dualnu
protidostickovu terapiu po dobu minimalne 12 mesiacov. U pacientov so zvysenym rizikom krvacania,
u ktorych moze byt’ kontraindikovana antikoagulacna terapia, sa zvycajne implantacia bioadaptéra nema
vykonavat’ (napriklad u pacientov s nedavnou aktivnou gastritidou alebo zaludoénym vredom).

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

Tromboza po implantacii bioadaptéra je ovplyvnena niekol’kymi zakladnymi angiografickymi

a proceduralnymi faktormi. Medzi ne patria cievy s priemerom mensim nez 2,0 mm, tromboza 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 $pecifikovanych indikécii na pouzitie je zakazané. Pouzitie liekovych stentov/zariadeni

u pacientov a na lézie mimo oznacenych indikacii méze mat’ zvysené riziko neziaducich udalosti, vratane
trombozy zariadenia, embolie zariadenia, infarktu myokardu alebo smrti.

8.2 Pousitie u Specidlnych populicii pacientov

Bezpecnost” a u¢innost’ systému DynamX NECBS nebola stanovena u pacientov, ktori maji:

* nevyrieSeny trombus v mieste lézie

* priemer referenénej cievy koronarnej artérie <2,25 mm

 léziu v l'avej hlavnej koronarnej artérii, ostialne 1ézie alebo 1ézie nachadzajuce sa pri bifurkacii
« diftznu chorobu alebo slaby vytok distalne od identifikovanych lézii

« >2 prekryvajlce sa bioadaptéry (kvoli riziku trombézy alebo restenozy)

Bezpecnost’ a uéinnost’ pouzitia mechanickych aterektomickych zariadeni (smerovacich aterektomickych
katétrov, oto¢nych aterektomickych katétrov) alebo katétrov na laserovii angioplastiku na lie¢bu restenozy
v bioadaptéri neboli stanovené.

8.3 Tehotenstvo

Tehotenstvo, kategoria C: Neexistuju dostatoéné a dobre kontrolované $tidie lieku novolimus alebo
bioadaptérov DynamX u tehotnych Zien.

Pred implantaciou a 12 tyzdiiov po implantéacii bioadaptéra DynamX sa musi nasadit’ G¢inna antikoncepcia.
Bioadaptér DynamX by sa mal pouzivat’ v tehotenstve len ak potencialny prospech prevazuje riziko pre
embryo alebo plod.

8.4  Laktacia
Nie je zname, ¢i sa novolimus vylucuje do 'udského mlieka. Farmakokinetické a bezpe¢nostné profily lieku
novolimus u deti nie st zname. PretoZe podobné lieky sa vylucujii do 'udského mlieka a pretoze novolimus
moze spdsobit’ potencidlne neziaduce reakcie u doj¢enych deti, je potrebné urobit’ rozhodnutie, ¢i zrusit
doj¢enie alebo ¢i implantovat’ bioadaptér, pri¢om je potrebné zvazit' doleZitost’ bioadaptéra pre matku.

INFORMACIE PRE LEKARSKE POUZITIE

9.1 Potrebné materidgly
« primerany vodiaci katéter (katétre) (5 F alebo minimalny vnatorny priemer 0,058 palca)
¢ 2 -3 striekacky
« bezny heparinizovany sterilny fyziologicky roztok
+  vodiaci drdt s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) (maximalny vonkajsi priemer) x 175 cm (minimélna dizka)
« oto¢ny hemostaticky ventil
* 60 % kontrastna latka zriedena v pomere 1:1 s beznym fyziologickym roztokom
* plniace zariadenie
« trojcestny kohutik
+ oto¢né zariadenie
 zavadzac vodiaceho drotu

9.2 Odstrinenie obalu

9.2.1  Pozorne skontrolujte obalové vrecko, ¢i nie je poskodené. NepouZivajte, ak je obal poskodeny
alebo otvoreny.

9.2.2  Vrecko rozlepte pomocou aseptickej techniky, ¢im sa ukéaze sterilny katéter.

9.2.3  Sterilny katéter posuiite alebo vyklopte na sterilné pole pomocou aseptickej techniky.

LBL 218-B (2020-11)



9.3 Kontrola pred pouZitim

9.3.1  Systém bioadaptéra vytiahnite z kruhu.

9.3.2  Pred pouzitim katéter pozorne skontrolujte, ¢i nie je prekruteny, zauzleny alebo inak poskodeny.
Nepouzivajte, ak si viimnete poskodenie alebo ak sa zariadenie netimyselne kontaminuje.

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

9.4  Priprava aplikacéného systému

9.7 Postup odstraiiovania

9.7.1  Skor, nez sa pokusite vytiahnut’ aplikacny systém, skontrolujte, ¢i je balonik uplne vyprazdneny.
Podl'a vel’kosti zariadenia, znacky kontrastne;j latky a zriedenia to méze trvat’ az do 30 sekund.

9.7.2  Aplika¢ny systém vytiahnite a pritom udrziavajte umiestnenie vodiaceho drotu.

9.7.3  Zopakujte angiografiu a vyhodnot'te oblast’ s implantovanym bioadaptérom. Ak sa nedosiahlo

dostato¢né rozsirenie, postupujte podl'a pokynov v Casti Rozsirenie bioadaptéra. Dajte pozor, aby
bioadaptér nebol poddilatovany.

9.4.1  Vodiaci katéter, vodiaci dréot a plniace zariadenie pripravte podl'a pokynov vyrobcu.
9.4.2  Opatrne odstrafite ochranné puzdro, ktoré kryje ast’ s bioadaptérom/balénikom. 9.8 Odstrinenie bioadaptéra/systému — bezpenosmé upozornenia
9.4.3  Systém bioadaptéra vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou Ak kedykoPvek pocas pristupu k 1ézii alebo pocas odstrafiovania systému na aplikaciu bioadaptéra pred
viplachovej ihly. implantaciou pocitite akykol'vek odpor, aplika¢ny systém odstraiite spolu ako celok.
Upozornenie: Potas vyplachu It vodiaceho drétu s bioadaptérom pulujte, +  Proximalnu znacku na baloniku umiestnite distalne tesne vedl’a $picky vodiaceho katétra.
pretoZe to méZe narusit’ umiestnenie bioadaptéra na baléniku. + Vodiaci drét zasuiite do koronarnej anatomie ¢o najdistalnejsie, ako je bezpetne mozné.
. ) . L L, L. , « Utiahnutim oto¢ného hemostatického ventilu pripevnite systém na aplikaciu bioadaptéra k vodiacemu
9.4.4 Str{ekaclfu s objemom 20 ml napliite 5 ml zmesou kontrastnej latky a bezného heparinizovaného katétru a potom vodiaci katéter a systém bioadaptéra vytiahnite spolu ako celok.
fyziologického roztoku (1:1).
9.4.5  Striekacku pripevnite k proximalnemu hrdlu aplikaéného systému a vyviiite podtlak na 10 sekand. Nedodr.Zanie tohto postupu 313'?0 vyvinulie nadmernej sily na aplikacny syslém bioadaptéra moze
9.4.6  So spickou striekacky smerom dolu pomaly podtlak uvolnite a nechajte vyrovnat’ na neutralnu hodnotu. spOsobit’ stratu alebo poskodenie bioadaptéra alebo dalich komponentov aplikaéného systému.
9.4.7  Pripravené plniace zariadenie pripevnite k hrdlu katétra a ponechajte na neutralnom tlaku. , ,
10.0 INFORMACIE O BALENI
Upozornenie: Po¢as zavadzania bioadaptéra do miesta 1ézie nevyvijajte podtlak na . L. X , L. I , R 3 L.
plniace zariadenie. Balenie obsahuje jeden bioadaptér DynamX zalozeny do aplikaéného systému a jednu vyplachovi ihlu. Dokument
s navodom na pouzitie je prilozeny v baleni.
9.5 Aplikacny postup Systém DynamX NECBS sa dodéva sterilizovany oziarenim elektronickym li¢om a nepyrogénny v neotvorenych,
9.5.1  Miesto cievneho pristupu pripravte podl'a Standardnej praxe. neposkodenych baleniach.
9.5.2  Miesto lézie predilatujte pomocou balonika, ktory je kratsi nez dizka bioadaptéra. Uréené len na jednorazové pouzitie. NepouZzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane.
9.53 zfold)lix;::e;c‘;)rrgt'zanadem udrziavajte neutralny tlak a zaroven zozadu zaloZte aplika¢ny systém na Uchovavaite pri teplote < 25 °C. Pouite do ,datumu pouZiteTnosti* uvedeného na obale.
9.5.4  Uplne otvorte otoény hemostaticky ventil, aby sa umoznil lahky priechod bioadaptéra UPOZORNENIE: NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL AKOKOLVEK POSKODENY.
a aplika¢ného systému.
) . . . . . N 11.0 PATENTY
Poznamka: Ak kedykol'vek pocitite odpor, zistite jeho pri¢inu skor, neZ budete pokracovat’,
a podPa potreby postupujte podl’a upozorneni pri odstrafiovani bioadaptéra. Patenty boli podan¢ v USA a inych krajinach.
9.5.5 Hg{rlostatlc}fy V?ntll ut@hxyte a systém .bloadapterva posunte.ponad vnﬂdnacn drot do miesta lézie, 120 ODOPRETIE ZARUKY
pri¢om udrziavajte stabilnti polohu vodiaceho katétra a vodiaceho drotu.
o . NEEXISTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI NAZNACENA ZARUKA, VRATANE, BEZ OBMEDZENIA,
9.6 Rocsirenie bioadaptéra AKEJKOLVEK NAZNACENEJ ZARUKY OBCHODOVATEENOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY
9.6.1 Pred rozsirenim bioadaptéra si overte umiestnenie bioadaptéra oproti znackam na baloniku UCEL. SPOLOCNOST ELIXIR MEDICAL SA NEBUDE ZODPOVEDAT NIJAKEJ OSOBE, SPOLOCNOSTI
pomocou fluoroskopie s vysokym rozlisenim. CI PRAVNICKEJ OSOBE ZA AKEKOLVEK ZDRAVOTNE VYDAVKY ALEBO AKEKOLVEK PRIAME
9.6.2  Za fluoroskopického navadzania napliite systém bioadaptéra na nomindlny tlak alebo dovtedy, ALEBO NAHODNE SKODY ZAPRICINENE POUZITIM, POSKODENIM, ZLYHANIM ALEBO
kym bioadaptér nevyzera tiplne rozsireny. Tlak udrziavajte po dobu 15 — 30 sekund. Na optimalne NESPRAVNOU FUNKCIOU VYROBKU BEZ OHI:ADU NA TO, CI SA TAKY NAROK ZAKLADA NA
roz§irenie musi byt bioadaptér v uplnom kontakte so stenou cievy a vnutorny priemer bioadaptéra ZARUKE, ZMLUVE, UMYSELNOM PORUSENI PRAVA ALEBO INOM FAKTORE. ZIADNA OSOBA NIE JE
musi zodpovedat’ priemeru referenénej cievy. OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLOCNOST ELIXIR MEDICAL K AKEJKOLVEK ZARUKE CI GARANCII
Pozni . . s . . . - . M VZHZADOM NA DANY PRODUKT.
oznimka: Neprekracujte maximalny nominilny tlak. Bioadaptér nerozsirujte o viac nez
0,5 mm nad nominalny priemer. Vynimky a obmedzenia uvedené vyssie nie si zamysl'ané a ani nesmi byt interpretované tak, aby boli v rozpore
9.6.3 Ak sa vyzaduje d’alSia dilatacia rozvinutého bioadaptéra, mozno pouzit’ nepoddajny balonik s povi/nn}"mi ustan/oveni’aryni prislusného za’koney A]fj,e aké,k()l’vek cast ?lebo podmienkal tol1/to odo;{retia zaruky
s vic§im priemerom a kratSou dizkou nez rozvinuty bioadaptér. Dajte pozor, aby sa bioadaptér ne}egzilna, ,nevymahate’l na aletym vvrozllaore S pnle.lsnyml za]fonom na zaklaf]e rozhodnutia s,udu § miestnou
neporusil pri prechode cez rozvinuty bioadaptér s balénikovym katétrom. prislusnost’ou, platnost ostatnych Casti tohto odmietnutia zaruky nebude nijako ovplyvnena.
CESTIN A
Upozornéni: Federalni zikony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze 1ékaiim nebo na lékarsky predpis. Tab. 1.0 Specifikace oznaceni systému DynamX NECBS
Pouze pro export — neni uréeno k prodeji v USA.
Délky bioadaptéru Davka léku Minimalni kompatibilni vnitfni Jmenovity tlak prasknuti
Tento prostfedek mohou pouzivat pouze 1ékafi vySkoleni v angiografii a perkutanni transluminalni koronarni angioplastice ( inalni) ( inalni) priimér vodiciho katetru (RBP), bioadaptér in vitro*
PTCA).
( ) 14 mm 65 ng
1.0 POPIS PROSTREDKU 18 mm 85 g
23 mm 105 pg
Systém koronarniho bioadaptéru uvoliujiciho novolimus DynamX (DynamX Novolimus Eluting Coronary 28 mm 125 ug 5 F (0,058 palce) 16 atm
Bioadaptor System, DynamX NECBS) ma dvé kli¢ové komponenty: kovovy bioadaptér potazeny biodegradabilnim 32 mm 145 ug
polymerem a lé¢ivym piipravkem (novolimem) a aplikacni systém. 38 mm 170 pg
DynamX NECBS se sklada z pfedem nasazeného, balonkem expandovatelného bioadaptéru ze slitiny kobaltu *Informace o poddajnosti vyrobku viz stitek na obalu.
a chromu. Konstrukce bioadaptéru zahrnuje roztahovaci segmenty rovnomérné rozlozené po jeho délce
a povrchovou tipravu z vlastnicky chranéného bioabsorpéniho polymeru na bazi polylaktidu. Na 1 mm délky 2.0  STAV PRI DODANi
bioadaptéru se doda pfiblizné 5 ug novolimu, ktery se uvoliuje z biodegradabilni polymerové horni vrstvy, ktera . . X o L L. X | .
umoziuje postupné uvoliiovani vétsiny léku béhem 4 tydni. Sterilni: Tento prostiedek je sterilizovan ozafenim elektronovymi paprsky a je apyrogenni. Prostiedek
nepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Aplika¢ni systém DynamX je systém pro rychlou vyménu, ktery zahrnuje balének ze smési nylonu, distalni tubus , L ) , o X
a nerezovou ocelovou trubici hypotube v proximalnim tubusu. Celkové pracovni délka aplika¢niho systému je Obsah: Jeden systém koron:j\r.mhu bioadaptéru uvoliujictho novolimus DynamX
140 cm. Pod balonkem jsou umistény dvé rentgenokontrastni znacky, které¢ usnadiuji pozorovani a umoziuji Jedna pryoplachova(v:{ _!ehla
piesné umisténi bioadaptéru. Navic jsou na proximalni ¢asti aplikaéniho systému dvé znacky na tubusu (90 cm Jeden navod k pouZiti
a 100 cm od distalniho hrotu), které oznacuji polohu aplika¢niho systému ve vztahu ke konci hrotu vodiciho Uchovavani:  Uchovévejte pii < 25 °C.
katetru v brachialni nebo femoralni trase. Aplika¢ni systém je kompatibilni s vodicimi draty o priméru 0,36 mm
(0,014 palce) a vodicimi katetry velikosti 5 French (minimalni vnitini primér 1,5 mm neboli 0,058 palce). 3.0 URCENE POUZITI A INDIKACE PRO POUZITI

Specifikace oznaceni systému DynamX NECBS jsou souhrnné uvedeny v nasledujici tab. 1.0.

Systém koronarniho bioadaptéru uvoliujiciho novolimus DynamX
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3.1 Urcené poutiti
Bioadaptér DynamX je trvaly implantat obsahujici pomocnou lécivou latku, novolimus, a je urcen ke zlepSeni
praméru lumin koronarnich cév u pacientli se symptomatickou ischemickou chorobou srdecni.
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3.2 Indikace pro pouziti 5.3 Vyjmuti bioadaptéru / aplikacniho systému
Systém DynamX NECBS je indikovan pro zlepSeni priméru lumin korondrnich cév u pacientii se symptomatickou Pokud kdykoliv b&hem pristupu k 1ézi nebo vyjimani aplikaéniho systému pred implantaci bioadaptéru
ischemickou chorobou srde¢ni zpiisobenou diskrétnimi de novo lézemi nativnich koronarnich tepen s referen¢nim pocitite jakykoliv odpor, aplika&ni systém a vodici katetr se musi vyjmout jako celek.
primérem cév 2,25-3,5 mm a délkou < 34 mm. Bioadaptér je uréen k trvalé implantaci.
Postup pFi vyjimani aplika¢niho systému jako jedné jednotky:
4.0 KONTRAINDIKACE . Nevvtal:lujte (ne.starhujrte) aPllkacn} systefn zvpe.t df) vvod1c1ho katet-rur.
) o ) ) « Umistéte proximalni znacku balonku tésné distalné k hrotu vodiciho katetru.
Systém DynamX NECBS je kontraindikovéan pro pouziti v nasledujicich pripadech: +  Zavedte vodici drat do koronarniho feisté tak daleko distalng, jak je to bezpeén& mozné.
« U pacientii, u nichz je kontraindikovana protidestickova a/nebo antikoagulaéni 16¢ba. . Utfihr}éte rotz.iérm' hemostatl.ckyv V,emll’,ab}f byl :.ipllka(‘:.ni systém pevné spojen s vodicim katetrem, a poté
« U pacientu, jejichz léze podle posudku Iékafe nedovoluje iplnou expanzi angioplastického balonku. vyjméte vodici katetr a aplikacni systém jako jednu jednotku.
- U PaCiC"fﬁ alergickych na slitiny kc_)baltu a chromg (veetn¢ hlavnich prvki — kobaltu, &?hromu, wolfrz%mu ) Pokud tento postup nebude dodrzen a/nebo bude na aplika¢ni systém pusobit nadmémna sila, mize to
a niklu), polymery na bazi polylaktidu, polyglykolidu nebo polykaprolaktonu nebo 1é¢ivé piipravky, jako jsou zpiisobit ztrétu nebo poskozeni bioadaptéru a/nebo komponent aplikaéniho systému.
novolimus, rapamycin nebo strukturné pfibuzné slouceniny, mize dojit k alergické reakci na tento implantat. . X X
Pokud je nezbytné ponechat vodici drat na misté pro nasledny pfistup do tepny nebo k 1ézi, ponechte ho na
5.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI mist¢ a vyjméte vSechny ostatni komponenty systému.
VYSTRAHY 5.4 Postup po implantaci

Vybér pacientti musi byt dobfe zvazen, protoZe s pouzitim tohoto prostfedku je spojeno riziko trombozy,
cévnich komplikaci a/nebo krvacivych ptihod.

U pacienti, ktefi nejsou schopni tolerovat dlouhodobou dualni protidestickovou lé¢bu po dobu nejméné

12 mésict, neni vhodné uvazovat o implantaci DynamX NECBS.

Implantaci bioadaptéru smi provadét pouze lékafi, ktefi absolvovali piislusné Skoleni.

Implantace bioadaptéru se smi provadét pouze v nemocnicich, kde Ize bez odkladu provést naléhavy bypass
koronarni arterie cévnim $tépem.

Nasledna blokada bioadaptéru mize vyzadovat opakovanou dilataci segmentu tepny, kde je umistén bioadaptér.
Dlouhodobé vysledky po opakované dilataci endotelizovanych bioadaptérii nejsou dostatecné znamy.

K vylougeni moznosti koroze zptsobené rozdilnymi kovy neimplantujte prostedky z riznych materialti
tandemovym zptisobem, kde miize dojit k jejich pfekryvani nebo kontaktu.

U pacientil s anamnézou zavazné reakce na kontrastni latku je nutno zvazit rizika a piinosy pouziti

Pii vedeni vodiciho dratu, balonku nebo aplikaéniho systému nové implantovanym bioadaptérem postupujte
opatrné, aby nebyl naruen geometricky tvar bioadaptéru.

5.4.1 Snimkovini pomoci magnetické r (MR)

Bezpecnost koronarniho bioadaptéru uvoliiujiciho novolimus DynamX v prostiedi MR nebyla testovana.
Proto nesmi byt pacient po implantaci vySetfovan pomoci MR, dokud bioadaptér nebude zcela endotelizovan,
aby se omezila moznost migrace. U konven¢niho nepokrytého stentu ze slitiny kobaltu a chromu je za

toto obdobi obvykle povazovano 8 tydni. Endotelizace muze byt opozdéna vzhledem k pfitomnosti léku

a polymerového potahu. Zahiivani tohoto prostiedku v prostiedi magnetické rezonance nebylo hodnoceno.
Ucinky zahfivani v prostiedi MR na Iék a polymerovy potah nejsou znamy. Kvalita MR snimku mize byt
negativné ovlivnéna, pokud je oblast zajmu totozna s polohou bioadaptéru nebo je v jeho blizkosti.

tohoto prostiedku. 6.0 LEKOVE INTERAKCE

’ E;zr::;;::{; ;J:SI::)?/S};C[:ea?“n];gl)cl?sltcil;ka;z}:et:t):tlgkvyec:p};;(:llir:i]:rlllp?a:ktzsisg;::r]r:in:lécrggc:elba;?;e;:g;:::a Specifické klinické informace nejsou dostupné, avsak Iéky jako je takrolimus, které puisobi stejnym vazebnim
: mechanismem proteinu (FKBP), mohou narusovat G¢innost 1ékti typu novolimu nebo rapamycinu. Studie Iékovych
BEZPECNOSTNI OPATRENI interakci nebyly provedeny. Léky typu rapamycinu jsou metabolizovany prostfednictvim CYP3A4. Silné inhibitory
Uréeno pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti, repasovani nebo resterilizace prostfedku mohou vést CYP3A4 (napt. ketokonazol) mohou zvysit expozici novolimu na hladinu spojovanou se systémovymi Géinky,
ke ztraté Gcinnosti 1ékového potahu a/nebo naruseni celistvosti prostfedku a/nebo ke kontaminaci, coz miize mit za obzvlasté pokud je implantovano vice bioadaptérii. Systémova expozice 1ékiim typu novolimu nebo rapamycinu
nasledek opakovanou intervenci a/nebo zranéni, onemocnéni ¢i smrt pacienta. musi byt rovnéz brana v tivahu, pokud pacient sou¢asné podstupuje systémovou imunosupresivni terapii.
Metabolismus novolimu miize byt narusen po poziti grapefruiti.

5.1  Manipulace s bioadaptérem

«  Pouze pro jednorizové pouZiti. NepouZivejte tento prostfedek opakované ani jej neresterilizujte. 7.0 POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

5.2

Zkontrolujte datum pouzitelnosti vyrobku uvedené na stitku.

* Nevyjimejte bioadaptér z aplika¢niho systému, nebot’ to mize zplisobit poskozeni bioadaptéru a/nebo
vést k embolizaci bioadaptéru. DynamX NECBS je ur¢en k tomu, aby fungoval jako systém. Konstrukce
bioadaptéru nedovoluje jeho zaloZeni do jiného aplika¢niho prostiedku. Pfi pokusu o znovuzalozeni se
bioadaptér mize poskodit a/nebo miize dojit k embolizaci.

+ Je nutno obzvlast peclivé dbat, aby nedoslo k manipulaci s bioadaptérem a jakémukoliv naruseni jeho
polohy v aplika¢nim systému. Nejdilezitéjsi to je pfi vyjimani katetru z obalu, nasazeni na vodici drat
a zasouvani adaptérem rota¢niho hemostatického ventilu a Gstim vodiciho katetru.

« Nemanipulujte s bioadaptérem prsty (napf. neotacejte jej), protoze by mohlo dojit k jeho uvolnéni
z aplika¢niho systému.

* K plnéni balonku pouzivejte pouze doporucené plnici médium. Nikdy k pInéni balonku nepouzivejte vzduch
ani zadné plynné médium, protoZe to mize zpuisobit nepravidelnou expanzi a obtize pfi zavedeni bioadaptéru.

Umisténi bioadaptéru

« Pro bezpecnou aplikaci bioadaptéru je nutna predbézna dilatace léze.

« NepFipravujte a nenapliiujte aplikacni systém bi éru pred za éru jinak, nez uvadéji
pokyny. Pouzivejte metodu vyprazdnéni balénku popsanou v ¢asti nazvané ,,Pfiprava aplika¢niho systému‘.

+ Implantace bioadaptéru mize vést k disekci cévy proximalné a distalné od segmentu, do kterého je
bioadaptér implantovan, a miize zpusobit akutni uzavér cévy, ktery muze vyzadovat dali intervenci (napf.
CABG, dalsi dilataci nebo implantaci dalsich bioadaptérti). Pokud je nutna implantace dalsich bioadaptéri,
musi byt pouzity bioadaptéry z materialii podobného slozeni.

« Pfi oetfeni nékolika 1ézi implantujte bioadaptér nejdfive do distalni léze a pak do léze proximalni, aby se
snizilo riziko posunuti proximélniho bioadaptéru.

« Bioadaptér neexpandujte, pokud neni spravné umistén v cévé (viz Vyjmuti bioadaptéru/systému —
bezpeénostni opatfent).

+ Implantace bioadaptéru mize omezit priichodnost postrannich vétvi.

« Neprekracujte jmenovity tlak prasknuti uvedeny na Stitku vyrobku. Béhem napousténi musi byt
monitorovan tlak v balonku. Pouziti vyssiho tlaku nez je hodnota uvedena na stitku vyrobku mize zptsobit
prasknuti balénku a/nebo poskozeni cévy.

* Pokud kdykoliv béhem pristupu k 1ézi nebo vyjimani aplikacniho systému pied implantaci bioadaptéru
pocitite jakykoliv odpor, systém se musi vyjmout jako celek v souladu s upozornénimi tykajicimi se vyjmuti
bioadaptéru / aplika¢niho systému.

 Postupy pfi vyjiméani bioadaptéru (pouziti dalsich dratti, ocek a/nebo klesti) mohou zptisobit dalsi trauma
v koronarnim cévnim fecisti a/nebo v misté cévniho pistupu.

« Dalsi expanze zavedeného bioadaptéru miize zpusobit disekci omezujici pritok. Tento stav Ize oSetfit
implantaci dalsiho bioadaptéru. Pokud se implantuje vice bioadaptéri, jejich konce se musi mirné prekryvat.

« Vaskularni G¢inek prekryvani bioadaptérii nebyl s timto prostfedkem klinicky testovan a prekryvani by se
mélo pouzivat pouze v piipadg, Ze to je z medicinského hlediska nezbytné.

« Zajistéte, aby byl bioadaptér dostatecné dilatovan. Pokud zavedeny bioadaptér plné nepiiléha ke sténé cévy,
je mozné ho dale expandovat pomoci vysokotlakého nepoddajného baldnku, ktery je o néco kratsi nez
bioadaptér. Okraje balonku nesmi pfesahovat mimo oblast, do které je bioadaptér implantovan.

hinad
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Nezadouci ptihody, které mohou byt spojeny s implantaci koronarniho bioadaptéru nebo PTCA zékrokem

(v abecednim poradi):

« Alergicka reakce (hypersenzitivita na polymery na bazi polylaktidu, polyglykolidu nebo polykaprolaktonu nebo
na slitinu kobaltu a chromu)

* Aneuryzma, pseudoaneuryzma

*  Angina pectoris

* Arteriovenozni pistél

¢ Arytmie

« Disekce, perforace nebo ruptura koronarni tepny

« Embolizace (vzduchem, tkani, prostfedkem nebo trombem)

«  Fibrilace komor

* Hypotenze/hypertenze

« Infekce a bolest v misté vstupu

«  Krvaceni

» Lékové reakce na protidestickové/antikoagulacni piipravky nebo kontrastni latky

* Migrace, embolizace nebo nespravné umisténi bioadaptéru

*  Mozkova piihoda / tranzitorni ischemicka ataka

*  Myokardialni ischemie a/nebo infarkt myokardu

*  Nahly uzavér

*  Nemoznost zavést prostiedek na planované misto

*  Okluze tepny

*  Periferni ischemie

*  Poskozeni cévy vyzadujici CABG

* Restendza tepny s implantovanym bioadaptérem

¢ Smrt

*  Spasmus cévy

¢ Srdec¢ni tamponada

*  Tromboza (akutni, subakutni nebo pozdni)

Nize uvedené dalsi vedlejsi uc¢inky nebo komplikace mohou byt mimo jiné spojeny s pouzitim 1éki typu novolimu
nebo rapamycinu:

*  Akné

*  Bolest hlavy

*  Bolest nebo slabost svalii nebo kloubi

* Infekce hornich cest dychacich nebo mocovych cest
¢ Nespavost

*  Nevolnost

*  Prijem nebo zacpa

« Tras

*  Vyrazka

¢ Zadrzovani vody

¢ ZvySena hladina cholesterolu nebo triglyceridi

*  Zvyseny krevni tlak
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8.0

9.0

VYBER A LECBA PACIENTU

81

8.2

8.3

8.4

Individualizace lécby

Pfed pouzitim DynamX NECBS je nutno peclivé zvazit rizika a pfinosy pro kazdého pacienta. K faktorim
zvazovanym pfi vybéru pacientii musi patfit posouzeni rizika antikoagulacni 1écby. U pacientt, ktefi nejsou
schopni tolerovat dlouhodobou duélni protidesti¢kovou 1é¢bu po dobu nejméné 12 mésict, neni vhodné
uvazovat o implantaci DynamX NECBS. Obecné je nutné se vyhnout implantaci bioadaptérti u pacienti

se zvySenym rizikem krvaceni (napf. u pacientli s anamnézou nedavné aktivni gastritidy nebo viedové
choroby), u kterych je antikoagula¢ni 1¢¢ba kontraindikovana.

Je nutno zhodnotit doprovodna onemocnéni, ktera zvysuji riziko $patnych uvodnich vysledki nebo riziko
neodkladného chirurgického bypassu (diabetes mellitus, selhani ledvin a silna obezita).

Tromboza po implantaci bioadaptéru je ovliviiovana nékolika vstupnimi angiografickymi a proceduralnimi
faktory. Patii k nim pramér cévy mensi nez 2,0 mm, trombdza pii vykonu, $patny distalni pritok a/nebo
disckce po implantaci bioadaptéru. U pacientil, ktefi absolvovali implantaci koronarniho bioadaptéru, se
perzistence trombu nebo disekce povazuje za marker pro naslednou trombotickou okluzi. Tyto pacienty je
nutno obzvlast’ peclivé monitorovat v pribéhu prvniho mésice po implantaci bioadaptéru.

Pouziti mimo specifikované indikace pro pouziti je zakazano. Pouzivani Iékovych stentii/prostiedki
u pacienti a Iézi mimo registrované indikace se muize pojit se zvySenym rizikem nezadoucich ac¢inki véetné
trombozy souvisejici s prostiedkem, embolizace prostfedku, infarktu myokardu nebo smrti.

Poutiti u specifickych skupin pacientit
Bezpecnost a ucinnost prostiedku DynamX NECBS nebyla zjistovana u pacienti s nasledujicimi stavy:

« Nevyieseny trombus v misté 1éze.

« Referenéni pramér cévy u koronarni tepny < 2,25 mm.

« Léze v levé hlavni koronarni tepné, 1éze v usti nebo bifurkaci cévy.

* Difuzni onemocnéni nebo Spatny odtok distalné k identifikovanym Iézim.
* >2 prekryvajici se bioadaptéry (vzhledem k riziku trombozy a restendzy).

Bezpecnost a Gi¢innost pouziti mechanickych aterektomickych prostiedki (fiditelnych a rotaénich
aterektomickych katetrii) nebo laserovych angioplastickych katetrii pfi 16¢bé restenézy uvniti bioadaptéru
neni stanovena.

Téhotenstvi

Riziko v t&hotenstvi kategorie C podle FDA (USA): Nejsou k dispozici zadné adekvatni a fadné
kontrolované studie pfipravku novolimus ani bioadaptérit DynamX u t¢hotnych Zen.

Pred implantaci bioadaptéru DynamX je tfeba zahajit i¢innou antikoncepci a zachovat ji po 12 tydnii po
implantaci. Bioadaptér DynamX by se mé&l v t€hotenstvi pouZivat pouze tehdy, jestlize potencidlni p¥inos
prevazi riziko pro zarodek nebo plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se novolimus vylucuje do lidského matefského mléka. Farmakokineticky ani bezpe¢nostni
profil novolimu u déti neni znam. Vzhledem k tomu, Ze podobné 1é¢ivé pripravky jsou vyluéovany do
lidského matefského mléka, a vzhledem k potencialu nezadoucich u¢inkd novolimu u kojenych déti je nutné
s piihlédnutim k dilezitosti bioadaptéru pro matku rozhodnout, zda pfestat kojit nebo implantovat bioadaptér.

INFORMACE PRO KLINICKE LEKARE

9.1

9.2

9.3

9.4

Potiebny material

« Vhodny vodici katetr (katetry) (minimalné velikost 5 F nebo vnitini primér 0,058 palce)
«  2-3 stiikacky

* Heparinizovany sterilni fyziologicky roztok

«  Vodici drat o max. vn&jsim praméru 0,36 mm (0,014 palce) a minimalni délce 175 cm
+ Rotaéni hemostaticky ventil

*  60% roztok kontrastni latky natedény fyziologickym roztokem v poméru 1 : 1

Plnici zafizeni

* Trojcestny kohout

« Torzni zafizeni

«  Zavadg&¢ pro vodici drat

Odstranéni obalu
9.2.1  Peglivé zkontrolujte, zda obalovy vak neni poskozen. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
nebo otevieny.

Aseptickou technikou rozloupnéte obalovy vak a odkryjte sterilni katetr.

Aseptickou technikou piedejte nebo pieklopte sterilni katetr do sterilniho pole.

9.2.2
9.2.3

Kontrola pied pouZitim

9.3.1  Vyjméte systém bioadaptéru z obruce.

9.3.2  Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte, zda katetr neni zalomen, ohnut nebo jinak poskozen.
Nepouzivejte, pokud zjistite poskozeni nebo pokud dojde k neimysIné kontaminaci zafizeni.

9.3.3  Oveite, ze bioadaptér je umistén mezi rentgenokontrastnimi zna¢kami na balonku.

Piiprava aplikacniho systému

9.4.1  Pripravte vodici katetr, vodici drat a plnici zafizeni v souladu s pokyny vyrobce.
9.42  Opatrné sejméte ochranny kryt z Casti obsahujici bioadaptér/balonek.
9.4.3  Pomoci proplachovaci jehly proplachnéte systém bioadaptéru heparinizovanym fyziologickym

roztokem.

Upozornéni: PFi proplachovani lumina vodiciho dritu se vyhnéte manipulaci s bioadaptérem,
protoZe to miiZe narusit polohu bioadaptéru na balénku.

Systém koronarniho bioadaptéru uvoliujiciho novolimus DynamX
Navod k pouziti 46

11.0

12.0

9.44  Naplite 20ml stiikacku 5 ml smési kontrastni latky a heparinizovaného fyziologického roztoku 1 : 1.

9.4.5  Pripojte k proximéalnimu tsti aplika¢niho systému a po 10 sekund aplikujte podtlak.

9.4.6 S hrotem stiikacky sméfujicim dolti pomalu podtlak uvolnéte a nechte vyrovnat na neutralni
hodnotu.

9.4.7  Pripojte pfipravené plnici zafizeni k sti katetru a ponechte tlak na neutralni hodnoté.

Upozornéni: PFi zavadéni bioadaptéru do mista 1éze neaplikujte na plnici zaFizeni podtlak.

9.5 Postup pFi zavadéni

9.5.1  Standardnim postupem piipravte misto cévniho pfistupu.
9.5.2  Proved'te predbéznou dilataci Iéze pomoci balonku, ktery je kratsi nez bioadaptér.
9.5.3  Udrzujte neutralni hodnotu tlaku plniciho zafizeni a technikou ,,backload* navle¢te aplika¢ni
systém na vodici drat.
9.5.4  Zcela otevfete rotacni hemostaticky ventil, aby se umoznil snadny priichod bioadaptéru
a aplikacniho systému.
Pozniamka: Pokud kdykoliv pocitite odpor, pied dal$im pokracovanim zjistéte jeho pFicinu
a podle potieby postupujte podle pokynii a bezpecnostnich opatieni pro vyjmuti bioadaptéru.
9.5.5  Utéhnéte hemostaticky ventil, posouvejte systém bioadaptéru po vodicim dratu k 1ézi a zdroven

udrzujte stabilni polohu vodiciho katetru a vodiciho dratu.

9.6  Zavedeni bioadaptéru
9.6.1  Pfed expanzi bioadaptéru znovu potvrd'te polohu bioadaptéru ve vztahu ke znackam na balonku

pomoci skiaskopie s vysokym rozlisenim.

Pod skiaskopickou kontrolou plitte systém bioadaptéru na nominalni hodnotu tlaku nebo do doby,

kdy se bioadaptér jevi pln¢ expandovany. Udrzujte stejnou hodnotu tlaku po dobu 15-30 sekund.

Pii optimalni expanzi je bioadaptér v uplném kontaktu se sténou cévy a vnitini pramér bioadaptéru

se shoduje s referenénim primérem cévy.

9.6.2

Poznamka: Nepiesahujte jmenovity tlak prasknuti. Neexpandujte bioadaptér o vice nez
0,5 mm nad nominalni pramér.

9.6.3  Pokud je nutna dalsi dilatace zavedeného bioadaptéru, lze pouzit nepoddajny balonek s vétsim
prumérem, ktery je vSak krat$i nez zavedeny bioadaptér. Pii prichodu balénkového katetru nové

rozvinutym bioadaptérem zamezte naruseni bioadaptéru.

9.7 Postup vyjmuti

9.7.1  Zajistéte, aby byl balonek zcela vyprazdnén, a teprve poté zahajte vytahovani aplikacniho systému.
V zévislosti na velikosti prostfedku a typu a fedéni kontrastni latky miZe tento proces trvat az
30 sekund.

9.7.2  Vytahnéte aplika¢ni systém a udrzujte pfitom stabilni polohu vodiciho dratu.

9.7.3  Opakujte angiografii a vyhodnot'te oblast, do které byl bioadaptér implantovan. Pokud nebylo

dosazeno adekvatni expanze, postupujte podle pokynii v ¢asti ,,Zavedeni bioadaptéru. Zajistéte,
aby byl bioadaptér dostate¢né dilatovan.
9.8 Vyjmuti bi
Pokud kdykeliv béhem piistupu k 1ézi nebo vyjimani aplika¢niho systému pred implantaci bioadaptéru
pocitite jakykoliv odpor, vyjméte aplikaéni systém jako celek.

daptéru/systému — bezpeci i opatieni

«  Umistéte proximalni znacku baldnku t&sné distalné k hrotu vodiciho katetru.

« Zaved'te vodici drat do koronarniho fecisté tak daleko distalng, jak je to bezpe¢né mozné.

« Utahnéte rota¢ni hemostaticky ventil, aby byl aplika¢ni systém pevné spojen s vodicim katetrem, a poté
vyjméte vodici katetr a systém bioadaptéru jako celek.

Pokud tento postup nebude dodrzen a/nebo bude na aplika¢ni systém bioadaptéru béhem vyjimani pasobit
nadmérna sila, miZe to zplsobit ztratu nebo poskozeni bioadaptéru a/nebo komponent aplika¢niho systému.

INFORMACE O BALENI

Jedno baleni obsahuje jeden bioadaptér DynamX, ktery je jiz nasazeny na aplikanim systému, a jednu
proplachovaci jehlu. V baleni se také dodava navod k pouziti.

DynamX NECBS se dodava sterilni (sterilizace ozafenim elektronovymi paprsky) a apyrogenni, pokud baleni
nebylo otevieno nebo poskozeno.

Ur&eno pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované, nerepasujte, neresterilizujte.
Uchovavejte pii < 25 °C. Pouzijte do data pouZitelnosti uvedeného na obalu.
UPOZORNENI: PROSTREDEK NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL JAKKOLIV POSKOZENY.

PATENTY
Byly podany Zadosti o patenty v USA a dalich statech.

VYLOUCENI ZARUKY

NEPODAVAME ZADNOU VYSLOVNOU ANI PREDPOKLADANOU ZARUKU, VCETNE, MIMO JINE,
ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST ELIXIR MEDICAL
NEODPOVIDA ZADNE OSOBE ANI SUBJEKTU ZA ZADNE ZDRAVOTNI VYDAJE ANI PRIME, NEPRIME
NEBO NASLEDNE SKODY VZNIKLE NA ZAKLADE POUZITI, VADY, SELHAN{ NEBO PORUCHY
TOHOTO VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA JE NAROK NA NAHRADU SKODY VZNESEN NA
ZAKLADE ZARUKY, SMLOUVY, PORUSEN{ PRAVA NEBO JINAK. ZADNA OSOBA NEMA OPRAVNEN{
ZAVAZOVAT SPOLECNOST ELIXIR MEDICAL K JAKYMKOLIV PROHLASENIM NEBO ZARUKAM VE
SPOJEN{ S VYROBKEM.

Vylouceni zaruky a omezeni uvedena vyse nejsou vydana v umyslu odporovat zavaznym ustanovenim piislusnych
zakoni a ani tak nesmi byt vykladana. Pokud bude jakakoliv ¢ast tohoto vylouceni zaruky prohlasena soudem,
ktery ma pfislusnou pravomoc, za protipravni, nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi zakony, platnost
zbyvajicich ¢asti vylouceni zaruky tim nebude ovlivnéna.

LBL 218-B (2020-11)



TURKCE

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarmna gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
Sadece ihracat igindir — A.B.D.’de satilmak tizere degildir

Bu cihaz sadece anjiyografi ve perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti (PTKA) konusunda egitimli doktorlarca
kullanilmalidur.

1.0  CiHAZ TANIMI

DynamX Novolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor Sistemi (DynamX NECBS) iki temel bilesenden olusur:
biyobozunabilir bir polimer ve ilag (Novolimus) kaplanmig metalik bir biyoadaptér ve iletme sistemi.

DynamX NECBS 6nceden monte edilmis balonla genisletilebilir bir kobalt krom alagimi biyoadaptérden olusur.
Biyoadaptor paterni uzunluk boyunca esit aralikli genisleme segmentleri igerir ve sirkete 6zel bir biyoemilebilir
polilaktid tabanli polimerle kaplanmistir. ilacin gogunlugunun yaklasik 4 hafta i¢inde uzun siireli salimmini
miimkiin kilan biyobozunabilir polimer iist kaplamasi yoluyla mm biyoadaptér uzunlugu bagina yaklasik 5 meg
Novolimus iletilir.

DynamX iletme sistemi bir naylon karisimh balon ve distal govde ve proksimal govdede paslanmaz gelik bir hipotiip
igeren bir hizh degisim iletme sistemi igerir. iletme sisteminin toplam galisma uzunlugu 140 cm’dir. Balon altinda
goriintiilemeye yardime1 olmak ve dogru biyoadaptor yerlestirmeyi kolaylastirmak tizere iki radyoopak isaret
bulunur. Ayrica iletme sisteminin bir brakiyal veya femoral kilavuz kateter ucunun sonuna gore pozisyonuna isaret
eden iki proksimal iletme sistemi govdesi isaretleyicisi (distal ugtan 90 cm ve 100 cm’de) vardr. iletme sistemi
0,014 ing (0,36 mm) kilavuz teller ve 5 F kilavuz kateterlerle (minimum i¢ ¢ap 0,058 ing veya 1,5 mm) uyumludur.

DynamX NECBS etiket spesifikasyonlari asagida Tablo 1.0 iginde 6zet formatinda verilmistir.

Tablo 1.0 DynamX NECBS Etiket Spesifikasyonlar:

Uz nl]3|¥078:p:|1;rkl n ila¢ Dozu Minimum Kilavuz Kateter in Vitro Biyoadaptér Anma
" Nomingl) Nominal) Uy gu (ig Cap) Patlama Basmci (RBP)*
(Nominal)

14 mm 65 meg

18 mm 85 meg

23 mm 105 meg R

28 mm 125 meg 5 F (0,058 ing) 16 atm

32 mm 145 meg

38 mm 170 meg

*Uriin esnekligi bilgisi igin ambalaj etiketine bakiniz.

20 SAGLANMA SEKLI

Steril: Bu cihaz elektron 1s1m radyasyonuyla sterilize edilmistir ve pirojenik degildir. Cihaz veya
ambalaj acik veya hasarhysa kullanmayn.

icindekiler:  Bir DynamX Novolimus Salimmli Koroner Biyoadaptor Sistemi
Bir siv1 gegirme ignesi
Bir Kullanma Talimati belgesi

Saklama: <25°C’de saklayn.
3.0 KULLANIM AMACI VE KULLANMA ENDIKASYONLARI

3.1 Kullanim Amact
DynamX biyoadaptorii Novolimus adli yardimei ilag maddesini igeren kalici bir implanttir ve semptomatik iskemik
kalp hastaligi olan hastalarda koroner liimen ¢apini arttirmasi amaglanmistir.

3.2 Kullanma Endikasyonlart

DynamX NECBS referans damar ¢aplari 2,25 - 3,5 mm ve uzunlugu < 34 mm olan ayri de novo dogal koroner arter
lezyonlaria bagli olarak semptomatik iskemik kalp hastaligi olan hastalarda koroner liimen gapini arttirmak igin
endikedir. Biyoadaptor kalic bir implant olarak tasarlanmustir.

4.0 KONTRENDIKASYONLAR
DynamX NECBS’nin su durumlarda kullanilmasi kontrendikedir:

« Antitrombosit ve/veya antikoagiilasyon tedavisinin kontrendike oldugu hastalar

« Bir anjiyoplasti balonunun tam sismesini 6nleyen bir lezyonu oldugu diisiiniilen hastalar

« Kobalt krom alagimi (major elementler kobalt, krom, tungsten ve nikel dahil); polilaktid, poliglikolid veya
polikaprolakton tabanli polimer; veya Novolimus ve Rapamisin gibi ilaglar veya yapisal olarak iliskili
bilesenlere alerjik hastalar bu implanta alerjik reaksiyon yasayabilir

5.0 UYARILAR VE ONLEMLER

UYARILAR

+ Hastalarin dikkatle se¢ilmesi gerekir ¢iinkii bu cihazin kullanilmasi iliskili tromboz, vaskiiler komplikasyonlar
ve/veya kanama olaylari riski tagimaktadr.

« Enaz 12 ay siireli ikili antitrombosit tedavisi tolere edemeyen hastalarda DynamX NECBS implantasyonu
diistiniilmemelidir.

* Biyoadaptoriin implantasyonunu sadece uygun egitim almig doktorlar yapmalidir.

« Biyoadaptor yerlestirme sadece acil koroner arter bypass greft cerrahisinin hizla yapilabilecegi hastanelerde
yapilmalidir.

« Daha sonra biyoadaptdr blokaji biyoadaptér igeren arter segmentinin tekrar dilatasyonunu gerektirebilir.
Endoteliyalize biyoadaptorlerin tekrar dilatasyonundan sonra uzun dénemli sonug iyi karakterize edilmemistir.

* Benzer olmayan metal ¢iiriimesi olasiligindan kaginmak igin ortiisme veya temasin miimkiin oldugu durumlarda
farkli materyallerden cihazlari arka arkaya implante etmeyin.
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«  Kontrast maddelere siddetli reaksiyon ykiisii olan hastalarda kullanmanin riskleri ve faydalarina dikkat edilmelidir.

*  Mekanik aterektomi cihazlar (yonsel aterektomi kateterleri, rotasyonel aterektomi kateterleri) veya lazer
anjiyoplasti kateterlerini DynamX NECBS implantasyonuyla birlikte kullanmanin giivenlik ve etkinligi
belirlenmemistir.

ONLEMLER

Sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmustir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar islenmesi veya tekrar
sterilizasyonu ilag kaplama etkinligi kaybi ve/veya cihaz biitiinliigii kaybi ve/veya kontaminasyonla sonuglanabilir
ve bunun sonucunda tekrar girisim ve/veya hasta yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimii olusabilir.

5.1 Biyoadaptor Kullanim

* Sadece tek kullammliktir. Bu cihazi tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Etiketteki iiriin “Son
Kullanma” tarihine dikkat edin.

* Biy ptorii iletme Si inden ¢ikarmayin ¢iinkii ¢ikarma biyoadaptére zarar verebilir ve/
veya biyoadaptor embolizasyonuna neden olabilir. DynamX NECBS nin bir sistem olarak ¢alismasi
amaglanmigtir. Biyoadaptor, baska bir iletme cihazina tekrar yiiklenmek iizere tasarlanmamustir. Biyoadaptor
tekrar yiikleme girigsimleri biyoadaptore zarar verebilir ve/veya embolizasyona neden olab:

« lletme Sistemi iizerinde biyoadaptér pozisyonunu herhangi bir sekilde bozmamaya ve biyoadaptsre
dokunmamaya dikkat edilmelidir. Bu durum 6zellikle kateterin ambalajindan ¢ikarilmas sirasinda, kilavuz
tel {izerine yerlestirirken ve doner hemostatik valf adaptorii ve kilavuz kateter gobegi i¢inden ilerletirken
onemlidir.

« Biyoadapt6rii parmaklarinizla manipiile etmeyin (6rn. yuvarlamayin) ¢iinkii bu eylem biyoadaptorii iletme
sisteminden gevsetebilir.

* Sadece 6nerilen balon sisirme ortamii kullanin. Balonu sisirmek i¢in asla hava veya baska bir gazli ortam
kullanmayin, ¢iinkii bunlar biyoadaptériin diizgiin olmayan bir sekilde genislemesine ve yerine yerlestirme
zorluguna neden olabilir.

5.2 Biyoadaptir Yerlestirme

+ Giivenli biyoadaptor iletimi igin lezyonun 6n dilatasyonu gereklidir.

« Biyoadaptor iletme si ini biyoadaptorii yerine yerlestirmeden once belirtilen sekil disinda
hazirlamayin veya énceden sisirmeyin. iletme Sistemini Hazirlama boliimiinde tamimlandigi gibi balon
bosaltma teknigi kullanin.

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

* Cok sayida lezyon tedavi ederken proksimal biyoadaptérii yerinden oynatma olasiligini azaltmak igin
proksimal lezyona biyoadaptorii yerlestirmeden once distal lezyona biyoadaptore yerlestirin.

«  Biyoadaptérii damarda uygun sekilde konumlandirilmamissa genisletmeyin (Bakiniz Biyoadaptor/iletme
Sisteminin Cikarilmasi Onlemleri).

* Biyoadaptor yerlestirme yan dal agikligini olumsuz etkileyebilir.

« Uriin etiketinde belirtilen Anma Patlama Basincim gegmeyin. Balon basinglari sisirme sirasinda
izlenmelidir. Uriin etiketinde belirtilenlerden yiiksek basinglarin kullaniimast balonun patlamasina ve/veya
olas1 damar hasarma neden olabilir.

+ Lezyona erisim veya iletme sisteminin biyoadaptér implantasyonu 6ncesinde ¢ikarilmasi sirasinda herhangi
bir zamanda herhangi bir direng hissedilirse sistem Biyoadaptér/iletme Sisteminin Cikarilmast Onlemleri
uyarinca tek bir tinite halinde ¢ikartlmalidir.

« 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 akist smirlayan bir diseksiyona neden olabilir. Bu
durum bagka bir biyoadaptor implantasyonuyla tedavi edilebilir. Cok sayida biyoadaptor kullanildiginda
uglar hafif 6rtiismelidir.

« Ortiisen biyoadaptorlerin vaskiiler etkisi bu cihazda klinik olarak test edilmemistir ve sadece tibben gerekli
oldugu sekilde kullanilmalidir.

+ Biyoadaptoriin eksik dilate edilmemesini saglaym. Yerine yerlestirilen biyoadaptor damar duvarma
tam apozisyon géstermiyorsa, biyoadaptorden biraz daha kisa ve yiiksek basingli bir esnek olmayan
balonla biyoadaptor daha fazla genisletilebilir. Balon kenarlari biyoadaptér implante edilmis bolge
digina uzanmamalidir.

5.3 Biyoadaptir/lletme Sistemi Cikarimast
Lezyona erisim veya iletme Sisteminin biyoadaptor implantasyonundan 6nce ¢ikarilmast sirasinda herhangi
bir zamanda herhangi bir direng hissedilirse iletme Sistemi ve kilavuz kateter tek bir {inite olarak
¢ikartlmalidir.

iletme sistemini tek bir iinite olarak ¢ikarirken:

« [letme Sistemini kilavuz kateter igine gekmeyin (retraksiyon yapmayin).

« Proksimal balon isaretini kilavuz kateter ucunun hemen distalinde konumlandirin.

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

« [letme sistemini kilavuz kateter iizerine sabitlemek i¢in doner hemostatik valfi sikin; sonra kilavuz
kateter ve iletme sistemini tek bir iinite olarak ¢ikarm.

Bu adimlarin izlenmemesi ve/veya iletme Sistemine asir1 gii¢ uygulanmast biyoadaptor ve/veya iletme
sistemi bilesenlerinin olasi kayb1 veya zarar gormesiyle sonuglanabilir.

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

5.4 Implantasyon Sonrast Islem

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

7.0

8.0

5.4.1 M ik R Goriintiil (MRG)

DynamX Novolimus Salinimli Koroner Biyoadaptor MRG ortaminda giivenlik agisindan test edilmemistir.
Bu nedenle migrasyon potansiyelini minimuma indirmek tizere biyoadaptér tamamen endoteliyalize
oluncaya kadar hastalarda implantasyon sonrast MRG taramalart yapilmamalidir. Geleneksel bir kaplamasiz
CoCr kobalt krom stent i¢in, bu siirenin genellikle 8 hafta oldugu diistiniiliir. Bu siire ilag ve polimer
kaplama varlig1 nedeniyle gecikebilir. Bu cihaz MRG ortaminda 1sinma agisindan degerlendirilmemistir.
MRG ortaminda 1sinmanin ilag ve polimer kaplama tizerindeki etkisi bilinmemektedir. MR goriintii kalitesi
ilgilenilen bdlge biyoadaptor konumuyla ayni veya nispeten yakinsa olumsuz etkilenebilir.

iLAC ETKILESIiMI

Spesifik klinik veriler bulunmamasina ragmen takrolimus gibi ayni baglayici protein (FKBP) yoluyla etki eden
ilaglar Novolimus veya Rapamisin tipi ilaglarin etkinligini olumsuz etkileyebilir. ilag etkilesim ¢aligmalar
yapilmamugtir. Rapamisin tipi ilaglar CYP3A4 yoluyla metabolize olur. Giiglii CYP3A4 inhibitorleri (6rn.
ketokonazol) zellikle gok sayida biyoadaptor yerine yerlestirilmisse sistemik etkilerle iliskili olabilecek diizeylerde
artmig Novolimus diizeylerine maruz kalmaya neden olabilir. Novolimus veya Rapamisin tipi ilaglara sistemik
olarak maruz kalma ayrica hasta eszamanli olarak sistemik immiinsiipresif tedaviyle tedavi ediliyorsa dikkate
almmalidir. Greyfurt, Novolimus metabolizmasini olumsuz etkileyebilir.

OLASIADVERS OLAYLAR

Bir koroner biyoadaptor veya PTKA isleminin implantasyonuyla iliskili olabilecek advers olaylar arasinda sunlar vardir:

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

Anevrizma, psodoanevrizma

Angina

Ani Kapanma

Antitrombosit/antikoagiilasyon ajanlari veya kontrast madde ilag reaksiyonlari
Aritmiler

Arteriyovendz fistiil

Arter okliizyonu

Biyoadaptor migrasyonu, embolizasyonu veya yanlis yerlestirilmesi
Biyoadaptor uygulanan arterde restenoz

Cihazi amaglanan bolgeye iletememe

Damarda KABG gerektiren hasar

Damar spazmi

Emboli (hava, doku, cihaz veya trombus)
Hipotansiyon/hipertansiyon

Inme/gegici iskemik atak

Insersiyon bélgesinde enfeksiyon ve agri

Kanama

Kardiyak tamponad

Koroner arter diseksiyonu, perforasyonu veya riiptiirii

Miyokard iskemisi ve/veya enfarktiisii

Oliim

Periferik iskemi

Tromboz (akut, subakut veya geg)

Ventrikiiler fibrilasyon

Asagidaki ek yan etkiler/komplikasyonlar Novolimus veya Rapamisin tipi ilaglarla iliskili olabilir ama bunlarin
kullammiyla sinirl degildir:

Agrili veya zayif kaslar veya eklemler
Akne

Artmig kan basict

Artmis kolestrol veya trigliserit diizeyleri
Basagrist

Bulanti

Diyare veya konstipasyon

Dokiintii

Su retansiyonu

Tremor

Uykusuzluk

Ust solunum yolu veya idrar yolu enfeksiyonlart

HASTA SECME VE TEDAVi

81

Tedavinin Bireysellestirilmesi

DynamX NECBS kullanmadan &nce her hasta igin riskler ve faydalar dikkatle degerlendirilmelidir.
Degerlendirilecek hasta segme faktorleri arasinda antikoagiilasyon tedavisinin riskinin degerlendirilmesi
bulunmalidir. En az 12 ay siireli ikili antitrombosit tedavisi tolere edemeyen hastalarda DynamX NECBS
implantasyonu diisiiniilmemelidir. Biyoadaptdrii implante etmekten genel olarak antikoagiilasyon
tedavisinin kontrendike olacagi kanama riski artmis hastalarda (6rn. yakin zamanl aktif gastrit veya peptik
iilser hastaligi olan hastalarda) kagimilmalidir.

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

Biyoadaptor implantasyonundan sonra tromboz gesitli baslangi¢ anjiyografik ve islemle ilgili faktorlerle
iliskilidir. 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 varligi daha sonra trombotik okliizyon agisindan bir isaret kabul edilir.
Bu hastalar biyoadaptor implantasyonundan sonraki ilk ay boyunca ¢ok dikkatli olarak izlenmelidir.
Belirtilen Kullamim Endikasyonlari disinda kullanmak yasaktir. ilag saliniml stentlerin/cihazlarin etiketteki

endikasyonlar disinda hastalarda ve lezyonlarda kullamlmasi cihaz trombozu, cihaz embolizasyonu,
miyokard enfarktiisii veya 6liim dahil advers olaylar riskini arttirabilir.
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9.0

8.2 Spesifik Hasta Popiilasyonlarinda Kullanim
DynamX NECBS giivenlik ve etkinligi su hastalarda belirlenmemistir:

« Lezyon bolgesinde ¢oziilmemis trombus.

« Koroner arter referans damar ¢ap1 < 2,25 mm.

« Sol ana koroner arterde bulunan lezyon, ostium lezyonlar: veya bir bifurkasyonda bulunan lezyonlar.
« Difiiz hastalik veya tanimlanan lezyonlarin distalinde zayif akis.

« >2 ortiigsen biyoadaptor (tromboz ve restenoz riski nedeniyle).

Biyoadaptdr i¢i restenozu tedavi etmek igin mekanik aterektomi cihazlari (yonsel aterektomi kateterleri,
rotasyonel aterektomi Kkateterleri) veya lazer anjiyoplasti kateterlerini kullanmanin giivenlik ve etkinligi
belirlenmemistir.

8.3 Hamilelik

Hamilelik Kategorisi C: Hamile kadinlarda Novolimus veya DynamX biyoadaptérleri igin yeterli ve iyi
kontrollii ¢alismalar yoktur.

Bir DynamX biyoadaptériiniin implantasyonundan 6nce ve implantasyondan 12 hafta sonrasina kadar etkin
dogum kontrol yontemleri kullaniimalidir. DynamX biyoadaptorii hamilelik sirasinda ancak olasi faydast
embriyo veya fetus agisindan riski makul gosteriyorsa kullanilmalidir.
8.4  Emzirme
Novolimus’un anne siitiiyle disar1 atilip atilmadig bilinmemektedir. Novolimus’un infantlarda
farmakokinetik ve giivenlik profilleri bilinmemektedir. Benzer ilaglar anne siitiiyle atildigindan ve emziren
bebeklerde Novolimus yiiziinden advers reaksiyon potansiyeli nedeniyle biyoadaptoriin anne igin 6nemi
dikkate almarak emzirmeye devam edilip edilmemesi veya biyoadaptoriin implante edilip edilmemesi
hakkinda bir karar verilmelidir.

KLINISYEN KULLANIM BILGISI

9.1  Gerekli Materyal
«  Uygun kilavuz kateter(ler) (5 F veya 0,058 ing minimum i¢ ¢ap)
* 2-3sinnga
* Heparinize normal steril salin
* 0,014 ing (0,36 mm) (maksimum dis ¢ap) x 175 cm (minimum uzunluk) kilavuz tel
» Doner hemostatik valf
* Normal salinle 1:1 seyreltilmis %60 kontrast madde
« Sisirme cihazi
« Ug yollu stopkok
¢ Tork cihazi
* Kilavuz tel introduseri

9.2 Ambalajdan Cikarma

9.2.1  Ambalaj posctini hasar agisindan dikkatle inceleyin. Ambalaj hasarh veya agilmigsa kullanmayin.

9.2.2  Poseti aseptik teknikle soyarak agip steril kateteri ortaya ¢ikarin.

9.2.3  Steril kateteri steril sahaya aseptik teknik kullanarak gegirin veya birakin.

9.3 Kull, dan Once Incel

9.3.1  Biyoadaptor sistemini halkadan ¢ikarin.

9.3.2  Kullanmadan &nce kateteri biikiilmeler, egilmeler ve bagka hasar agisindan dikkatle inceleyin.
Hasar fark edilirse veya cihaz istemeden kontamine edilirse kullanmayin.

9.3.3  Biyoadaptoriin balondaki radyoopak isaretler arasinda bulundugunu dogrulayn.

9.4 lletme Sisteminin Hazirlanmast

9.4.1  Kilavuz kateter, kilavuz tel ve sisirme cihazini iireticinin talimatina gore hazirlaym.
9.4.2  Biyoadaptor/balon segmentini kaplayan koruyucu kilifi dikkatle ¢ikarin.
9.4.3  Sivi gegirme ignesini kullanarak biyoadaptér sisteminden heparinize salin gegirin.
Dikkat: Kilavuz tel limeninden siv1 gecirme sirasinda biy ptoriin manipiilasy d
kacinin ¢iinkii biyoadaptériin balon iizerinde yerlestirilmesini bozabilir.
9.44  Bir 20 ml siringay1 5 ml kontrast madde/heparinize normal salin karisimiyla (1:1) doldurun.
9.4.5  iletme sistemi proksimal gobegine takin ve 10 saniye boyunca negatif basing uygulaym.
9.4.6  Siringa ucu asag1 bakar halde basinci yavas¢a notr duruma birakin.
9.4.7  Hazirlanmig bir sisirme cihazim kateter gobegine takip notr basingta birakin.

hitl

Dikkat: Biy ptoriin lezyon
basing uygulamayin.

iletilmesi sirasinda sisirme cihazina negatif

9.5 Tletme Islemi

9.5.1  Vaskiiler erigim bolgesini standart uygulamaya gore hazirlayin.
9.5.2  Lezyon bdlgesini biyoadaptor uzunlugundan daha kisa bir balon kullanarak énceden dilate edin.
9.5.3  Sisirme cihazi izerinde notr basinci devam ettirirken iletme sistemini kilavuz tel {izerine
geri yiikleyin.
9.5.4  Déner hemostatik valfi biyoadaptor ve iletme sisteminin kolay ge¢mesini saglamak {izere
tamamen agin.
Not: Herhangi bir zamanda direnc hissedilirse devam etmeden 6nce diren¢ nedenini
belirleyin ve gerektigi sekilde Biyoadaptor Cikarma Onlemi talimatini izleyin.
9.5.5  Hemostatik valfi sikin ve stabil kilavuz kateter ve kilavuz tel konumlandirmasini siirdiiriirken

biyoadaptor sistemini kilavuz tel tizerinden lezyon bélgesine ilerletin.
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9.6 Biyoadaptor Yerine Yerlestirme
9.6.1  Biyoadaptor genisletme dncesinde, biyoadaptoriin konumunu balon isaretleyicilere gore yiiksek

¢oziiniirliiklii floroskopi kullanarak tekrar dogrulayn.

Floroskopi kilavuzlugu altinda, biyoadaptor sistemini nominal basinca veya biyoadaptor tamamen

genislemis goriiniinceye kadar sisirin. Basimci 15 - 30 saniye devam ettirin. Optimum sisirme

biyoadaptoriin damar duvariyla tam temas halinde ve biyoadaptér i¢ ¢apinin referans damar ¢apiyla

eslesiyor olmasint gerektirir.

9.6.2

Not: Anma Patlama B asmayin. Bi ptorii

genisletmeyin.

1 capin 0,5 mm étesinden fazla

9.6.3  Yerine yerlestirilmis biyoadaptériin daha fazla dilatasyonu gerekiyorsa yerine yerlestirilmis

10.0

PAKETLEME BILGIiSi

Bir paket, iletme Sistemine dnceden yiiklenmis bir DynamX Biyoadaptérii ve bir stv1 gecirme ignesi igerir. Pakete
bir Kullanma Talimati belgesi dahil edilmistir.

DynamX NECBS agilmamus, hasar gérmemis ambalajlarda pirojenik olmayan ve elektron 1gmni1 radyasyonu
kullanimyla steril bir durumda saglanir.

Sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin.
<25°C sicaklikta saklaymn. Ambalajda bulunan “Son Kullanma” Tarihine kadar kullanin.
DIKKAT: AMBALAJDA HERHANGI BiR HASAR VARSA KULLANMAYIN

biyoadaptorden daha kisa, daha bityiik ¢apli, esnek olmayan bir balon kullanilabilir. Yeni yerine 11.0 PATENTLER
yerlestirilmis biyoadaptérii balon kateterle gegerken biyoadaptoriin yerini bozmaktan kaginin. A.B.D. ve yabanci patentler beklenmektedir
9.7 Cikarma Islemi i i
9.7.1  iletme sistemini geri gekmeye kalkismadan 6nce balonun tamamen séndiigiinden emin olun. 120 GARANTI REDDI
Cihaz biiyiikliigii ve kontrast maddenin marka ve diliisyonuna bagli olarak bu islem 30 saniyeye SATILABILIRLIK VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK ICIN HERHANGI BIR ZIMNI GARANTI
kadar siirebilir. SINIRLAMA OLMAKSIZIN DAHIL OLMAK UZERE BIR ACIK VEYA ZIMNI GARANTI YOKTUR. ELIXIR
9.7.2  Kilavuz tel yerlesimini korurken iletme sistemini geri ¢ekin. MEDICAL BIR HASAR iCiN TALEP iSTER GARANTI, SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA BASKA TEMELLI
9.7.3  Biyoadaptor implante edilmis bolgeyi degerlendirmek igin anjiyografiyi tekrarlayin. Yeterli OLSUN URUNUN HERHANGI BIR KULLANIMI, DEFEKTI, HATASI VEYA ARIZASI NEDENIYLE
genisleme elde edilmemisse Biyoadaptor Yerine Yerlestirme altindaki talimati izleyin. OLUSAN DOGRUDAN, ARIZI VEYA SONUCSAL HASARLAR VEYA HERHANGI BIR TIBBI MASRAF
Biyoadaptoriin eksik dilate edilmemesini saglayim. ICIN HICBIR KISI VEYA VARLIGA SORUMLU OLMAYACAKTIR. HICBIR KISININ ELIXIR MEDICAL'T
. URUNLE ILGILI HERHANGI BiR TEMSIL VEYA GARANTIYE BAGLAMA YETKISI YOKTUR.
9.8  Biyoadaptor/Sistemi Cikarma — Onleml o ) o o ) ) )
Lezyona erisim veya iletme sisteminin biyoadapt6r implantasyonundan 6nce gikarilmasi sirasinda herhangi Yukanfla belirtilen hlarlg tutma ve 51;_1.rlzlim(;i_l.a{1nnlllg1h kalr.x‘;x.nu]r; z(gunlu h]u{k:;:_le;"f_ l;laril gel.l)l;(.)r Eekllde
bir zamanda herhangi bir direng hissedilirse iletme sistemi tek bir iinite olarak ¢ikarilmaldir. yorumlanmast amag fm{n‘amlsur ve boyle dusunuimemelhidir. Bu arvaml -eddindeki herhangl bir kisim veya
terimin yasadis1, yiiriirliige sokulamaz veya ilgili kanuna karsit oldugu adli bolgede ehil bir mahkeme tarafindan
« Proksimal balon isaretini kilavuz kateter ucunun hemen distalinde konumlandirin. karara baglanirsa Garanti Reddinin kalan kisminin gegerliligi etkilenmeyecektir.
« Kilavuz teli koroner anatomi i¢inde giivenli oldugunca distale ilerletin.
« Biyoadaptor iletme sistemini kilavuz kateter iizerine sabitlemek igin déner hemostatik valfi sikin; sonra
kilavuz kateter ve biyoadaptor sistemini tek bir tinite olarak ¢ikarin.
Bu adimlari izlememe ve/veya ¢ikarma sirasinda biyoadaptor iletme sistemine asir1 gii¢ uygulama
biyoadaptor ve/veya iletme sistemi bilesenlerinin kaybi veya zarar gérmesine neden olabilir.
Pycckuii
Tpeaynpexaenne. Cornacno ®enepanbuomy 3akononarensersy CIIA, 91o yerpoiicTBo MokeT GbITH IPOIaHO 2.0 ®OPMA IOCTABKH
TOJILKO 110 32Ka3y HJIH HA3HAYEHHIO BPaya. c . .
TEPHIABLHO:  9TO YCTPOICTBO CTEPHIH30BAHO YIEKTPOHHO-ITyICBBIM METOIOM H alTHPOTEHHO.
Tonbko st oxcnopra; ue st nponaxy B CLIA. H
€ HCIT0/Ib30BATH H3/Ie/IHE, €CJIH YIAKOBKA BCKPHITA HJIH MOBPEKICHA.
90 yerpoticso AOIIKHO NPHUMCHSTLCS TONLKO BpAIaMHu, TPOUICALIMHU TIOATOTOBKY 110 anrHorpagui 1 upecKkoKHoil Cozep:kumoe: 0JIHa CHCTeMa KOpoHapHoro Groanantepa DynamX, Beiensiomiero npemapar «Hoomimycy;
TPAHCIIOMUHAIBLHON KopoHapHoii anrnomiactuke (UTKA). .
0J/IHa MPOMBIBHAS HUTJIa;
oy OJIMH SK3EMIUISP HHCTPYKIMHU MO IPUMEHEHHIO.
1.0 OIIMCAHME YCTPOUCTBA
XpaHenue:  XpaHdTh pH Temneparype < 25 °C.
Cuctema kopoHapHoro 6uoaantepa DynamX, seiienstomero nperapar «Hosomumyc» (CKEBH DynamX),
COCTOMT M3 IByX OCHOBHBIX KOMITOHCHTOB. METAJITTHYCCKOTO 6uoauan'repa, TIOKPBITOTO 6nopa3naraeMmM 3.0 uE‘HEBOE NPUMEHEHUE U "OKA3AH“H K HPMMEHEHMI’O
TIOJTMMEPOM H JICKAPCTBCHHBIM IIPEMapaToM (((HOBOJTHMYC»), M CUCTEMBbI JOCTABKH.
CKBBH DynamX coCTOUT U3 MpeiBapuTEIbEHO CMOHTHPOBAHHOTO GHOaIanTepa 13 KoOaabTOXPOMOBOTO CIIIABA, 3.1 Ilenesoe npumenenue
pacumpseMoro OamToOHOM. buoasanTep BKIIIOYAaET PaCIIMPSIONINECS CETMEHTBI, PABHOMEPHO PACTIPEICICHHBIC Buoazantep DynamX sBiisiercs NOCTOAHHBIM HMILIAHTATOM, KOTOPBIH CONEPIKAT BCIOMOTaTEIbHbIH
TI0 €ro JUTMHE, U MOKPHIT 3aMaTeHTOBAHHBIM CaMOPACCACKIBAIOMIMMCS MOJIMMEPOM Ha OCHOBE MojmaakTuaa. Yepes JieKapcTBEHHbIH npenapar «HoBonuMyc» 1 NpeiHasHadeH /Ul YBEITMYEHUS IMaMeTpa IPOCBETa KOPOHAPHBIX
BHCIIIHEEC MOKPBITHE U3 6M0pa3naraeMoro TIOIMMEpPaA TO0CTABIIACTCA MPUMEPHO 5 MKT Tnpenapara ((HOBOHHMYC)) COCY/10B y TIallHCHTOB C HIIEMHYECKO 60!163]'")]0 cepaua, CUHpOBO)I(Ha]OIL[eﬁC}I CHUMIITOMAMH.
Ha MHJUTUMETP JUTHHBI 6noauam'epa, uTo OGCCHE‘IHBEET 3aMCIJICHHOC BLICBOsO)K}.'lCHHC 60”5']]617[ qacTtu
JIEKapCTBEHHOTO TMpenapara MPUMEPHO B TEUCHHE 4 HEJIeTb. 3.2 Iokasanus K npumeHeHuio
c D X 5 . . 5 CKBBH DynamX nokasaHa 1isl yBeIHUCHHSA JMaAMETPa MPOCBETAa KOPOHAPHBIX COCY/IOB Y MAIMEHTOB
ncTeMa 10cTaski Uynama — 910 C"CTEl\fa AOCTABKH C OLICTPOM 3aMEHOM, COCTOAAA U3 baJlIOHa " C CHMIITOMHO MIIIEMHYECKO#T 60]103!'":'0 cepana, BBI3BaHHO SMHU30AMYCCKUMH BIICPBHIC BOSHUKIITUMH
(M3rOTOBJICHHOTO U3 COCTaBA Ha OCHOBE HEHIIOHA), IMCTATBHOTO madTa ¥ TUIOTPYOKH U3 HepKaBeromei TOpaKeHUSIMH HATHBHON KOPOHAPHOM apTepuH, HCXOIHBIN IaMeTp KOTOpoii cocTasisit 2,25-3,5 MM,
CTalM B IPOKCHMANIbHOM vacTh madra. Obmias pabouast 1HHA CHCTEMBI 0CTaBKH cocTaBnser 140 em. J{ns a MPOTAKEHROCTD MOPAKEHTS — < 34 MM. BHOAAMITEp ABTACTCS TOCTOTHHEIM HMITARTATOM.
061151"‘151-"/]5{ BHU3yaJIM3allMK U TOYHOTO MO3HIIHOHUPOBAHUSA 6uoa)mnTepa noa 6€1HJTOHOM PacCTIONOKCHBI 1BA
PEHTTCHOKOHTPACTHBIX MapKepa. KPOMC TOTr0, UMCIOTCA JIBA MapKepa Ha IMPOKCHUMAIbHOM Luacl:'re CHUCTCMBI 4.0 HPOTI/IBOHOKA3AHHH
jocrasku (Ha pacctosauy 90 e 1 100 cM OT ANCTATBLHOTO KOHYHKA), KOTOPbIE YKA3BIBAIOT HA MOJOKEHHE CHCTEMBI
JIOCTaBKH OTHOCHUTEJIBHO KOHYHMKA ITPOBOTHUKOBOTO KaTeTepa JUIs MIe4eBOro uin 6CJJPCHHO]'O JlocTymna. CHCTCMH CKBBH DynamX TIPOTHBOIIOKa3aHa B IEPEYHUCIICHHBIX HUKE ClTydasX.
JIOCTaBKH COBMECTHMA C TIpoBoHHKamMu uametpom 0,014 jrroiima (0,36 MM) 1 IPOBOTHUKOBBIMH KaTeTepamMiu o o Y
M - " * Hanuune y naruenTa NpOTHBONOKA3aH il K aHTUTPOMOOIMTAPHO# M (MIIM) AaHTHKOATYJIAHTHOI Tepariu.
jqamerpoM 5 F (MunuManbHblil BHyTpeHHnit anamerp 0,058 mroitva wmn 1,5 mm). H
. aldue y MaueHTa IopakeH sl COCYI0B, He TI03BOJISIONIET0 BBITIOIHATH TIOJHOE pas/lyBaHue
3aspnennbie cnenudukamun CKBBH DynamX o606miens ke B Tadmue 1.0. AHTHOIIACTHYECKOTO OajlIoHa.
*  Hanuuue y manueHTa runepyyBCTBHTENBHOCTH K KOOAJIBTOXPOMOBOMY CILIaBY (@ TAKKe €ro OCHOBHBIM
Ta6auua 1.0. Texnuveckue xapakrepuctukn CKEBH DynamX KOMIIOHEHTaM: KoOaJIbTy, XpOMy, BOJIb()paMy H HUKEITIO), K TIolTMMepaM Ha OCHOBE MOMIAKTH/IA, TTOTHIIHKOINIA
Y ———— WM TOJIMKATIPOIIAKTOHA JTHGO K TIpenaparaM, TakuM Kak « HoBOIMMYC» MM panaMHIIMH, WIH CTPYKTYPHO
Jlmina Joza a HomunasnbHoe 1aBjieHune POJICTBEHHBIM COCZIMHEHHSAM, UTO MOKET BBI3bIBATH AIUIEPrHYCCKUE PEAKIMH HA JAHHbIH HMILIAHTAT.
BHYTPEHHHIi 1HaMeTp
Buoaantepa npenapara COBMECTHMOI0 pasprina (HIP) 0 NPEAOCTEPEXEHUWSI U MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH
(HOMUHAJIbHAS) (HOMHHAJIbHAS) DOBOTHHKOBON KATETEDA ouoaxanTepa in vitro* S A0 JOCTOPO: Y
poBoa P MPEJOCTEPE/KEHUSI
14 Mm 65 MKr +  Heo6X0auM TIIATebHbIH 0TGOP NAMEHTOB, TOCKOMBKY MPH HCTOMB30BAHMH HTOTO YCTPOHCTBA CYIIECTBYET
18 Mm 85 MK PHCK Pa3BHTHs TPOMBO3a, COCYIMCTBIX OCIOKHEHHH 1 (M) KPOBOTEUEHHUS.
23 MM 105 mxr 5 F (0,058 moiva) 16 arm +  He cnenyer MMILIAHTHPOBATE CKBBH DynamX nauueHTam, KOTOpbIe He MePeHeCyT JTHTENbHOM ABOHHO
28 Mm 125 mkr AHTUTPOMOOLIMTAPHON Tepariu MPOJOLKATENLHOCTBIO He MeHee 12 Mecsues.
32 MM 145 mxr +  WmmanTaunio 6MoajanTepa A0IKHbI BBIIOTHAT TOILKO BPA4H, NPOLUE/ILHE COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY.
38 mm 170 mxr +  VcraHoBKa GHOAJaNTePa JOIKHA BHIOMHATLCS TOMBKO B GOIBHUIAX, TIE €CTh BOSMOKHOCTD POBEAEHHUS

* NHpopMaIMio 0 COBMECTUMOCTH H3/ICIINSI CM. Ha YIIAKOBKE.

Cucrema kopoHapHoro 6uoananrtepa DynamX, Beiensiomero npenapat "Hosomnmyc"

HHCTpyKIHs MO NPUMEHEHHIO

49

9KCTPEHHOTO A0PTOKOPOHAPHOTO LIYHTHPOBAHHSL.
¢ Tlocnenyromas 3aKynopka 6uoajanrtepa MoXeT HOTpeOoBaTh OBTOPHOI JUIAaTaLlMU CErMEHTA apTepUH,
B KOTOPOM yCTaHOBJIeH Ouoanantep. Mimeercs Majio JaHHBIX O JOJITOCPOYHBIX HCXOJAX MOBTOPHOIT AHjIaTallui
9HIOTEIH3UPOBAHHBIX OHOAIANTEPOB.
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*  Bo u3bexanue KOppo3uH OT GIM3KOTO PACTIONOKECHHS PA3HOPOIHBIX METAIOB HElb3s PAacrionaraTh PAaoM
(co3zaBasi BOSMOXKHOCTb TEPEKPBITHS MIIH KOHTAKTa APYT C APYTOM) HMILTAHTAThl U3 PA3INYHBIX MAaTEPHAIIOB.

¢ Y ManmMeHToB C TSKEIBIMHU PeakIMAMI Ha PEHTTCHOKOHTPACTHBIC CPE/ICTBA B aHAMHE3€ CIIEyeT TIIATeIbHO
B3BCHINBATh BO3MOXKHBIC MOJIB3Y U PUCK MPUMEHEHHS CHCTEMBI.

* He ycranoBieHs! 6e30MacHOCTb 1 3((HEKTHBHOCTh MPHMEHECHNS MEXaHHYECKUX YCTPOICTB JUIS aTePIKTOMUH
(KaTeTephl ISl HAPABJICHHON HITH POTAIMOHHOI aTePIKTOMHH) HITH KaTeTePOB JUTS JTa3epHON aHTHOTUIACTHKI
B coyetannu ¢ umrutanTaiueit CKBBH DynamX.

MEPBI IPEJOCTOPOXKHOCTH

TonbKo T OTHOKPATHOTO MCTIONb30BaHusA. [I0BTOPHOE HCTIOIb30BaHKE, TTIOBTOPHAs 06pabOTKa MM MOBTOPHAs
CTCPUIH3AIHA yCTpOﬁCTBa MOJKET NMPUBECTH K CHHKCHHUIO 3C17CIJCKTI/IBHOCTH TIOKPBITHSA, COACPKAIICTO
ﬂCKapCTBCHHHﬁ Tipenapar, HapyUICHHAIO HEJTOCTHOCTH yCTp()ﬁCTBa u (I/IJ'H/I) €r0 3arpA3HCHHIO, YTO MOXKET MOBJICYb
3a co60it HCOﬁXO}I“MOCTB TIPOBEICHHA TIOBTOPHOT'O BMEIIATEIIHCTBA, TPABMHPOBAHNUC MAllMCHTA, BOSHUKHOBEHHEC
3a00IeBaHMs 1 (MITH) CMEPTh TAICHTA.

;Y

5.1  Ipasuna c

P P

*  ToabKo ISt OIHOKPATHOTO HCI0JIb30BAHUS. [[OBTOPHAS CTEPUIIM3AIKA U TIOBTOPHOE MCTIOTB30BAHIE
JIAHHOTO M3/1eHs 3anpenieHsl. OOpaTiTe BHUMaHUE Ha J1aTy HCTEUEHHs cpoka ronHocTH («loaeH 10»)

Ha ITHKCTKE.

* He usBiekaiite 6MoajanTep U3 CHCTeMbI 10CTABKH, TOCKOJIBKY 3TO MOXKET MPUBECTH K €T0 MOBPEK/ICHHIO
u (um) smGonm3anun 6uoanantepom. CKEBH DynamX npenasHaueHa Juist HCTIONB30BaHUA KaK CMHAS
cuctema. buoajanTep He mpeHa3HAYCH IS TOBTOPHO# YCTAHOBKH HA IPYTYO CHCTEMY JIOCTaBKH.
IToBTOpHAs ycTaHOBKA OMOAANTEpa MOKET IPUBECTH K €TI0 TIOBPEHKICHHIO 1 (MJTH) SMOOIH3AIIY.

*  Crnenyer cobmonarh 0co0yI0 0CTOPOKHOCTE, YTOOBI HE JIOMYCTUTh KacaHus GHoajanTepa Uil ero
CMCIICHHS HA CHCTEME JI0CTAaBKM. DTO YCIIOBHE ABJISACTCA HAMOOJIEE BAKHBIM TIPH M3BJICYCHUHU KaTeTepa
M3 YNAKOBKH, TIPOBEJICHUH TI0 TIPOBOIHUKY M TIPOJIBHKECHUM YEPE3 TIEPEXOHNK BPAIIAFOIIEroCs
TEeMOCTATHYECKOTO KIIaMaHa 1 Xab MPOBOHUKOBOTO KaTeTepa.

*  He BemonusiiTe MaHumysIMii ¢ GHoaanTepoM (HarpuMep, BPAIICHUs ) P MOMOIIH NaJTbIEB, TTOCKOIBKY
9TO MOKET TIPUBECTH K OcabieHmio pukcanuu 6uoajanTepa Ha CHCTEME J0CTaBKH.

* Jlna pasnyBanus Ga/sioHa HCHIONMB3yHTE TOMBKO PEKOMEHTyeMyto cpenty. Kareropuuecku 3anperieHo
HCTIONB30BATh BO3/IYX MITH KaKME-TMOO0 ra30BbIC CMECH JUTA Pa3yBaHus OajlioHa, OCKOIBKY 3TO MOKET
TPUBECTH K €T0 HEPABHOMEPHOMY PACHIMPEHUIO M MPOGIeMaM MpH pacKphITHH OHoananTepa.

52 Yemanoexa ouoadanmepa

« Jlas obecriedenus 6e30macHoi qocTaBky Ouoaanrtepa TpedyeTcst IpeJBapUTe/IbHAs ANIATALUs
MOPAKEHHOTO CEIMEHTA.

« IloaroToBKy M npeJBapHTe/bHOE PA3yBAaHHE CHCTEMbI 10CTABKH 0HO0aaNTePa 10 PACKPBITHS
ﬁuoauan’repa CIIC1YET BBINOIHATH TOJILKO COITIACHO NMPUBE/ICHHBIM YKAa3aHHUAM. Hﬂﬂ yaaneHus BO3ayxa U3
0ajIoHa HCHIONB3YHTE METOANKY, OLIMCAHHYIO B pasaeine «[1oaroroBka cuCTEMbI JOCTaBKID).

¢ Mmnnanranms Guoajantepa MOKET IPHBECTH K PACCIOCHHIO y4acTKa COCY/IA, PACTIONI0KEHHOTO
TIPOKCUMAJIbHEE UIIM JUCTAJIbHEE CErMEHTA, B K()'I‘Op]:lﬁ HUMILUIAHTUPOBAH 6140a;|a.n1'ep, YTO MOKET
BBI3BaTh OCTPYIO OKKIIFO3UIO COCY/a, TPEOYIOLIYIO TOMOIHUTEILHOTO BMenarenbeTsa (Hampumep, AKILI,
JlaTbHEHIIeH JUIaTaluy NIM yCTAaHOBKH JOIOIHUTEIbHBIX Onoanantepos). [Ipi HeOOXOAUMOCTH yCTaHOBKH
JIOTOJIHUTEIBHOTO 6uoaua.nrepa CIIEYET UCIIOIb30BaTh 6noa,uan'rep W3 aHAJIOrMYHBIX MAaTEPHUAloB.

« IIpy HEOOXOAMMOCTH yCTPAHCHHSI MHOJKECTBEHHBIX IIOPAKCHUH CHaYaia HeOOXOAUMO YCTAHOBUTh
OuoajanTep Ha AUCTAILHOM MOPAXKCHHOM Y4aCTKE, a 3aTeM — Ha MPOKCHMAIBHOM, YTOOb! H30ekKaTh
CMELICHHS IPOKCHMAIIHOTO OHoajanTepa.

« He packpsiBaiiTe Onoazmamntep 10 TeX 10p, HOKa OH He OyAeT HaUIeKAIIIM 00Pa30M PACIOJIOKEH B HYKHOM
y4acTke cocyna (eM. paszen «Mepbl Ipe10CTOPOKHOCTH IPU U3BJICYCHUN OHOAANTepa HIlH CHCTEMBI
JIOCTABKI»).

« Ilpu pa3meuieHnn Guoajanrtepa BO3MOXKHO HAPYIICHUE IIPOXOAUMOCTH BETBEH COCY/Ia.

*« He npeuumaﬁ‘re HOMHHAJIbHOE /1aBJICHHE Pa3pbIBa, KOTOPOE YKA3aHO HA ITHKETKE H3/1e/IHs.
Heo6xoanMo noCcTosIHHO ClIeANTS 3a AaBICHHEM B OaJIOHE BO BpeMsi €ro pasayBaHus. Mcnonb3oBaHue
JaBJIEHUs, KOTOPOE NPEBBIIAET 3HAUEHUE, YKA3aHHOE Ha MAPKUPOBKE U3JIE/IUs, MOXKET IPUBECTH K Pa3pbIBY
GajutoHa U (MIIH) HOBPEIKACHUIO COCYA.

* Ecmu TIPH IIPOJABUIKCHUH K ITOPAKECHHOMY CEIMEHTY WJIM IIPU U3BJICUCHUHU CUCTEMBI IOCTABKH 10
MMILTaHTALMH OHOaanTepa B KAKOi-TO MOMEHT BbI [IOYYBCTBYETE KAKOC-THOO CONPOTUBIICHHE, CUCTEMY
CJICyeT U3BICUYb CANHBIM OIIOKOM, COOIIIOast MEPBI PEI0CTOPOKHOCTH, IPEAMUCAHHBIC IS IPOLIETY P
HU3BJICYCHUSA 6uoaqanTepa WA CUCTEMbI JIOCTABKH.

« U3zeneuyeHue Guoazanrtepa ¢ UCIOIL30BAHHEM BCIIOMOTATE/IbHBIX IPOBOAHUKOB, IIETEIb U (HIIH) 3a3KUMOB
MOJKET BBI3BATh JOMOIHUTEIBHOE MOBPEKICHUE KOPOHAPHBIX COCYIO0B H (M) MECTA COCYAUCTOrO JOCTYIIa.

+  JIONOJHHUTEIBHOE PACIIMPEHUE PACKPBITOrO OHOALANTEPA MOXKET HPUBECTH K PACCIOCHUIO CTCHKH
cocy/a, KOTOPOE OIPAHHYHT KPOBOTOK. ITO OC/IOKHEHHE MOKHO YCTPAHUTD ITyTEM UMIUIAHTALMU JPYTrOro
6uoagantepa. [Ipyu HCIOIB30BaHNM HECKOIBKUX OMOAJANTEPOB UX Kpask JOJIKHBI HEMHOTO IIEPEKPBIBATHCS.

« Bo3szeiicTBue HA COCY/bI IIEPEKPBIBAIOIIEHCS YCTAHOBKY JaHHBIX 0HOAJANTEPOB B KIMHUYECKUX
HCCIICIOBAHUSX HE U3Y4YCHO, IOITOMY TAKOl CIOCO0 YCTAHOBKHU CIEAYET IPUMCHSTH TOJIBKO MIPH HATUYHU
MEIMLUUHCKUX MOKA3aHUH.

« OGecneusTe NOMHYIO AMIaTanmio 6uoanantepa. Eciu packpbiTeiii Gnoajgantep conpukacaercs
C COCyJZU/lCTOﬁ CTEHKOIi HE TIOJIHOCTBIO, €0 JOIOJHUTEIBHOEC PACKPBITUE MOKHO obecreunts ¢ TIOMOUIBIO
0ajIoHa BBICOKOTO JABJICHHS C MAJIOH PACTSKMMOCTBIO, KOTOPBIH HEMHOIO Kopode ouoanantepa. Kpas
GayuioHa He JI0JKHBI BBIXOJIUTH 32 MPEACIIbl Yy4acTKa C yCTAHOBICHHBIM 6uoauanTep0M.
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Ecnu TIPH MIPOJABUIKEHHUH K NTOPAKEHHOMY CEIrMEHTY WJIM IIPU U3BJICYEHUHU CUCTEMBI IOCTaBKH 10
UMILIAHTALMK OHoaJanTepa B KAKOH-TO MOMEHT BbI II04yBCTBYeTe KaK0e-TH00 CONPOTHBIIEHHE, CHCTEMY
JI0CTaBKH U ﬂpOBOﬂHl/lK()Bblﬁ KaTeTep CIeAyeT U3BJI€Yb €IMHBIM GII0KOM.
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TIpu u3BJIeYEHHH CHCTEMBbI 10CTABKH eJMHBIM 0/10K0M co0.110/1aiiTe clleylolue NPaBHIa.

+ He Brrusaiite (He BBIBOANTE) CUCTEMY JOCTAaBKU OOPATHO B IPOBOJHHUKOBBLII KaTeTep.

* YcraHOBHTE NPOKCHMAIIBHBII Mapkep 0ajIoHa HEMHOTO JHCTalbHee KOHYHKA IPOBOJHUKOBOIO KaTeTepa.

+ IIpoBeaure NPOBOIHKUK B KOPOHAPHOE PYCIIO KAK MOKHO JMCTalbHEe, He HapyLuas 06e301acHOCTb.

+ [I10THO 3aTsHUTE BPALIAIOLIMHCSA TeMOCTATHYECKHIT KIIAaH 11l HAIeKHON (PUKCALHH CHCTEMBI
JIOCTaBKH K IPOBOJHUKOBOMY KaTeTepy, 3aTeM U3BJICKUTE IPOBOAHUKOBBIN KaTeTep U CUCTEMY TOCTABKU
eIHHBIM OJIOKOM.

Cucrema kopoHapHoro 6uoananrtepa DynamX, Beiensiomero npenapart "Hosommmyc"
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6.0

7.0

HeBBIMOTHEHHE YTHX TIPABUIT H (MITH) MPHIOKEHNE YPE3MEPHBIX YCUINI K CHCTEME I0CTABKH MOKET
TIPHBECTH K MOTEPE MM MOBPEKACHUIO OHoaanTepa 1 (MIIH) KOMITOHEHTOB CHCTEMbI IOCTABKH.

Ecni HeoOX0MMO COXPaHHTh TOJIOKEHHE TTPOBOHUKA HEH3MEHHBIM JUTS TTOCTIEAYIONIEro A0CTyIa K apTepun
WITH TOP@KEHHOMY CETMEHTY, OCTaBBTE MPOBOIHHMK Ha MECTE U YAAIHUTE BCE APYTHE KOMIOHCHTBI CHCTEMBI.

5.4 et nocne umn.

Ilpu mpoBeeHUH POBOAHNKA, OAJLTOHA HITH CHCTEMBI IOCTABKH YEPe3 TONBKO UTO yCTAHOBIICHHBII
OuoananTep cobMoOAaHTE 0CTOPOKHOCTD, YTOOBI HE TPOM30ILI0 Aeopmarmy OnoaanTepa.

54.1 M p pagpusn (MPT)

BesonacHocTh KopoHapHoOTo 6noanantepa DynamX, Beiienstomero npenapar « Hoponmumycy, mpu
BoimonHenuy MPT we Obina n3ydena. [TostoMy moce MMITaHTaIiy OHOaanTepa He CIIeyeT BBIMOMHATh
MAarHHTHO-PE30HAHCHBIX HCCIICIOBAHMIA JIO €T0 MOMHOM YHI0TEH3aIHH, YTOOBI CBECTH K MUHHMYMY PHCK
cMenieHns GuoaaanTtepa. CyuTaeTCs, 4TO JUTA CTAHIAPTHBIX CTEHTOB M3 KOGAIBTOXPOMOBOTO CTiTaBa Ge3
TIOKPBITHS 3TOT TIEPHOJT COCTABIACT 8 Helenb. [Ipy HaTMIMK OTMMEPHOTO MOKPBITHS, CONIEPHKAIIETO
JIEKapCTBEHHBIH MPEMapar, 5TOT MePUOl MOKET yITMHATLCsA. Harpes mannoro nznenns npu MPT He nsyuen.
DdexT HarpeBa MOTMMEPHOTO TIOKPHITHSA, COACPIKAIIETO JIeKapCTBEHHBII npenapat, B MPT-cpene He
ycranoBineH. KauecTo n3o0paxkenns MPT MoXeT yXyaIIMTECS MPU CKAHUPOBAHNH Y4acTKa, B KOTOPOM
YCTaHOBIICH GHOA/IaNTep, MM B OTHOCHTEIBHON OIM30CTH OT HEro.

JEKAPCTBEHHOE B3AUMO/IEICTBUE

XoTs KOHKPETHBIE KIMHIYECKHE JJaHHbIE OTCYTCTBYIOT, TaKHe MPenaparsl, kak « TakpolmmMycy, JeicTByromme
TIOCPE/ICTBOM TOTO 3ke cBsi3biBatoniero Genka (FKBP), MoryT BIuATh Ha 3()(eKTHBHOCTH IIPENAapaToB, TAKMX KaK
«HoBonuMyc» MM panaMuLuH. MccnenoBanuii iekapcTBEHHBIX B3auMOeHcTBHI He ipoBesieHo. IIpenaparsl,
no00HbIe panaMuIHy, MeTabonmusupytotes Gpepmentom CYP3A4. Cunbnble narn6uropsl CYP3A4 (Hanpumep,
KETOKOHA30IT) MOT'YT MPUBOIHUTH K YBEINYEHHIO SKCIIO3UIIMHK Tpenapata « HoBoIMMyC» 10 yPOBHEH, BBI3BIBAIOIINX
cHcTeMHBbIe 3 eKThl, 0COOEHHO MPH MILIAHTAIMH HECKOIBKHX OHoatanTepos. CHCTEMHYIO SKCIIO3HIIHIO
TpenaparoB, TakkX Kak « HOBOIMMYC» HIIM panaMHIMH, TAKKe CIeyeT yUHThIBATh, €CIIH NAIHeHT T0TyJaeT
COIYTCTBYIOIILYIO CHCTEMHYIO HMMYHOCYTpECCHBHYI0 Tepanuio. Ha Merabomnusm npenapara «HoBomimyc» MoxeT
BIIMATH yHOTpeOIeHne B ULy TpeindpyTa.

BO3MO’KHBIE HEKEJIATEJIBHBIE SIBJEHUSI

HexxenarenbHble sBIC€HUs, KOTOPbIE MOI'YT COIPOBOKIATH UMILIAHTALMIO KOpoHapHoro 6uoananrtepa win YTKA (B
an(haBUTHOM MOPSIIKE):

. ajlIepruyeckas peakuus (rMﬂep‘lyBCTBMTeﬂbHOCTb K II0JIMMEpaM Ha OCHOBE IMOJIMJIAKTH/IA, ITOJTUITTUKOINAA UITH
MOJIMKAIPOJIAKTOHA JIH00 K KOOAaIETOXPOMOBOMY CILIABY);

*  aHeBpPH3MA, IICEBIO0AHEBPU3MA;

*  apUTMHH;

*  apTepUOBEHO3HLII CBHUILL

. TUIIOTEH3US WJIH TUIIEPTEH3UA,

. MHCYJIBT WK TPAH3UTOPHAS UILIEMUYECKas araka;

¢ uHbekuus 1 60JIb B MECTE BBEICHUS;

e uuemus 1 (WiKM) HHGAPKT MHOKapa;

*  KPOBOTEYCHHE;

*  HEBO3MOXHOCTD JI0CTABKM CHCTEMbI B JKEJIaEMOE MECTO;

*  OKKIIIO3Us APTEPHH;

*  0CTpas OKKIIIO3Us;

« nepudepuyeckas ULIEMUs;

* moBpexeHue cocyna, Tpedyromee AKIII;

*  paccioeHue, nepQopaius Uik pa3peiB KOPOHAPHOIT apTepHi;

*  peakiMH Ha AHTUTPOMOOLMTAPHLIE, AHTUKOATYJISIHTHBIE HIIH KOHTPACTHBIE CPEJICTBA;

*  PECTEeHO3 apTepHH, B KOTOPYIO MMILIAHTHPOBAH OHoajamTep;

*  CMepThb;

*  CMeLICHHE WM HeNPAaBHIIbHOE MO3ULNOHUPOBaHHe OHoaanTepa, sMooIn3anus 01oaanTepom;

*  CIIa3M COCYJIOB;

*  CTEHOKapIus;

* TaMIIOHaJa cepaua;

¢ TpoM003 (OCTpBIii, HOZOCTPLIl WM MO3AHHUIT);

*  (UOPHILIALMS KETyI04KOB;

¢ 5MO0Hs (BO3LYXOM, TKAHSIMH, YCTPOHCTBOM MIIH TPOMOOM).

HexoTopbie U3 BO3MOKHBIX JI0TOJTHHTEIBHBIX OGOYHBIX 3Q(EKTOB HIIM OCIIOKHEHHIH, COMPOBOKIAIONIHX
TPUMEHEHHE NPenapaToB, TAKNX Kak «HOBOIMMYC» WM paraMUIIMH (TIepeyeHb He HCUePITBIBAOIINIA):

*  aKHe;
*  0ecCOHHHMI;

+ 6o MM €1a00CTh B MBIIIIAX HIM CyCTaBax;

*  TOJIOBHAs GOJIB;

*  Jmapes MM 3a1iop;

*  3aIepIKKa KHUIKOCTH;

*  MHGEKINH BEPXHUX JBIXaTe/IbHBIX IyTeH HIIM MOYEBBIBOIAIIMX ITyTei;
*  TOBBILICHHE APTEPHAIBHOTO IABICHHUS;

*  TOBBIMICHHE YPOBHS XOJIECTEPHHA HIIH TPHIIHLCPHIOB;

*  ChIb;
*  TONIHOTA;
*  Tpemop.
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8.0 OTBOP MAIMEHTOB U BLINIOJTHEHHUE IMTPOLUELYPbI
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8.2

8.3

8.4

Hnoueuo, u 0

\pouecyp

Iepen ucnonpzosannem CKEBH DynamX criesyeT TmiatenbHO NpoaHaIM3upOBaTh PUCKH U TIOJIB3Y JUTS
KakJ10T0 manuenTa. [loMumo npounx (pakTopos 0TO0pa MAIMEHTOB CIICYET YUHTHIBAT PUCK NPOBCICHHS
AHTHKOATyIAHTHOM Tepanuu. He ciemyer ummmantuposars CKEBH DynamX narmenTam, Kotopeie

HC TICPEHECY T UTMTEIIBHOI JIBOHOM aHTHTPOMOOIMTAPHOIT TePANMHM TIPOIOIKUTEIEHOCTBIO HE MCHEE

12 mecsmes. Kak mpasnuyio, mMrianTanum 61noajianrepa ciieyeT u30erarhb y MalHeHTOB C MOBBIIICHHBIM
PHCKOM KPOBOTCUYCHHS (HANPHMEP, HEIABHO TICPEHECITMX 000CTPEHUE TaCTPHUTA UM CTPA/IArOIINX
TICTITHYCCKOH A3BCHHOM GOMIC3HBI0), KOTOPHIM MPOTHBOMIOKA3aHO JICYUCHHE AHTHKOATY/ISTHTHBIMU CPC/ICTBAMH.

CriestyeT npUHSTH BO BHUMAHHUE COMYTCTBYIONINE 3a00ICBaHIS, KOTOPBIC MOBBIIIAIOT PHCK
HEOMAroNpUATHEIX KPATKOCPOUHBIX PE3YNBTATOB HIIH PHCK HCOOXOAMMOCTH B 9KCTPCHHOM
A0PTOKOPOHAPHOM IITYHTHPOBAHMH (CaXapHbIil AHA0CT, TOYCHHAS HEAOCTATOYHOCTD H TSHKEII0E 0XKHPCHNUE).

Tpom603 rmocie uMIIaHTannn onoaantepa o0yCIOBICH HECKOMBKHMH OCHOBHBIMU aHTHOTPa(HueCKUMH
M METOIONOTHYCCKHMH (hakTopamu. K HUM OTHOCATCS crietyionune (hakTopsl: IUAMETP COCY/1a MCHEEe

2,0 MM; TPOMO, BO3HUKIIIHIT BO BPEMs BMCIIIATE/IbCTBA; HEIOCTATOUHBIH NCTATBHBINH KPOBOTOK H (MIIH)
paccIoeHue Mocie UMIUIaHTalMK OnoaanTepa. Y ManieHToB, MEPEHECIIHX HMIIIAHTAIINIO KOPOHAPHOTO
GunoazanTepa, IepCUCTHPYIOIIMH TPOMO MITH PACCIOCHUE CUMTAKOTCSA MapKepaMy MOCTIETy omeH
TpomOoTHYECKOH OKKMO3MH. Clie/lyeT 0COOCHHO TIIATEIbHO HaOMI0aTh IAHHYO IPYIITy MAllMCHTOB Ha
MPOTSKESHHUH TIEPBOTO MECSIIA MOCIIe MMIIAHTAlNN Onoananrtepa.

HMcnons30BaHue HE MO yKa3aHHBIM MOKA3aHUAM K IPUMCHCHHIO 3anpenicHo. Mcnonb30BaHue CTCHTOB
M IPOYMX yCTPOHCTB, BBIIC/IAIONIMX JICKAPCTBCHHBIC TIPEMAparhl, y MAIMCHTOB U NIPH MOPaKCHUAX, HE
COOTBETCTBYIOIIUX MPUBEACHHBIM IMOKA3aHUSIM, COMPSHKCHO C MOBBIMICHHBIM PUCKOM BO3HUKHOBCHHS
HEKCIIATEIIBHBIX SBJICHHH, BKIIFOUasi TPOMOO3 YCTPOHCTBOM, SMOOIN3AIIHIO YCTPOHCTBOM, HH(pAPKT
MHOKap/ia Uik CMEPTh.

Hcnonvsoeanue ¢ 0coobix 2pynnax nayuenmos

besonacrocts u adexruBrocts CKBBH DynamX He ycTaHOBIEHA Y NIALMEHTOB, Y KOTOPBIX
JIMArHOCTHPOBAHEI CICYIOMINE COCTOSHHS:

*  HEepaspelIMBIIMIICS TPOMOO3 B IIOPAKEHHOM CEIMEHTE;

*  pedepeHTHBII THAMETP KOPOHAPHOI apTepun < 2,25 MM;

*  MOpaKEHHE OCHOBHOIO CTBOJIA JIEBOH KOPOHAPHOM apTepHH, MOPAKEHNE YCTHEB WIH OH(ypKaliii apTepuii;
*  muddysHoe MOpaKeHNE WIH HEOCTATOUHOCTh KPOBOTOKA THCTAMBHEE BRIABICHHBIX IOPAKEHHIA;

*  MMILTAHTHPOBAHO > 2 MEPEKPHIBAIOIIMXCS OMOAANTEPOB (BCIEACTBUE PHCKA TPOMOO3a M PECTEHO3a).

He ycranosnens 6e30macHoCTb 1 9(HEKTHBHOCTb MPUMEHEHNST MEXaHUYECKHX YCTPOHCTB IS aTePIKTOMUH
(KaTeTepsl JUIsl HAIPABJICHHOI WM POTALMOHHOI aTEPIKTOMMIH) HITH Ja3ePHBIX AHIHOILIACTHIECKHX
KaTeTepOB JIIsl yCTPAHEHHsI PECTEHO3a Y4acTKa COCY/Ia, B KOTOPBIH HMILIAHTHPOBAH OHOAANTEp.

Bepemennocmy

Kareropust C o Bo3zelictBuio Ha GepeMeHHOCTb. He npoBOAHINCH HOCTATOYHBIE U XOPOLLIO
KOHTPOIIMPYEMbIe HCCIIeI0BaHus IpHUMeHeHus npenapara « Hosommye» nim 6uoanantepos DynamX
y OepeMEeHHBIX JKEHIIHH.

Tlepen ummanrauueit 6uoananrtepa DynamX u na nporsokenuu 12 Heienb nocie Hee ClelyeT NPUMEHSTh
o dexriBHbIe MeTOB! KOHTpauenuuu. buoanantep DynamX ciesyer npuMeHsTh BO BpeMst OepeMEHHOCTH
TOJIBKO B ClIy4asX, KOrja noTeHIraJIbHas KIMHUYECKas 10J1b3a IIPEBOCXO/IUT PUCK LISt 3M6p140Ha WK 1J10/1a.

I'pyonoe sckapmaueanue

HewussecrHo, Bblaessiercs ju npenapar « HoBoiuMye» B rpyjHOe MOJIOKO 4esoBeka. [Ipoduim
(dapmakokuHeTHkH 1 GezonacHocTy npernapara « Hooanmye» y aeteii mepBoro roja )u3Hu He
OIpEJICICHBI. HOCKOJley AHAJIOIrMYHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ACTBA BBIJCIISIIOTCS B IPYIHOE MOJIOKO 4€JI0BEKa
WY IpyAHBIX Lle’l'eﬁ BO3MOKHBI HEKEJIATCJIbHBIC PEAKIIMH HA Mpernapar ((HOBOJIMMyC)), CIeyeT caeiath
BBIOOP ME3KITY IIPEKpAICHHEeM KOPMJICHHS IPY/IbIo M MMIUIAHTALMeH O1oaianTepa, IPHHIMAs BO BHUMAHHE
HEeoBX0ANMOCTh OHoaaITepa Uis MaTepH.

9.0 HWH®OPMAIMSA O KIMHUYECKOM UCITIOJb30OBAHUMN

9.1

9.2

9.3

Heobxooumvie mamepuanst

«  Tloxxoasumii NPOBOJHMKOBBIH KaTeTep (MHHUMAbLHBIA BHyTpeHHuil uamerp — 5 F unm 0,058 jroiiva).

* 2-3 mmpuna.

*  CrepuibHbIi renapuHU3UPOBAHHBII (PU3HOIOrHYECKU pacTBOP.

« TIpoBogHHK ¢ MaKCHMaIbHEIM BHemHUM quaMerpoM 0,014 mroiiva (0,36 MM) U MUHUMAIbHON IJIHHOM
175 em.

*  Bpawatouuiicst remoctaTuyeckuii Kianas.

¢ 60%-Hblil pacTBOP KOHTPACTHOIO BELIECTBA, Pa3BeIeHHbIH 1:1 (U3HOIOrHYECKUM PACTBOPOM.

« Ilnpuu-maHomerp.

* TpexxonoBoii kpaH.

+ TloBOpoTHOE yCTPOUCTBO.

« Hurpoasiocep NPOBOAHUKA.

Cuamue ynakosxu

9.2.1  TmarenbHO NPOBEPLTE YHAKOBOUHBIH NakeT Ha npeaMer nospeskaenus. He uenonn3yiite usnenne,
eCJI YIAKOBKA NOBPeKIeHa WM BCKPbITA.

9.2.2  C coburojieHreM TpaBuil aCeNTHKH BCKPOITE YIIAaKOBKY, B KOTOPO# HAXOUTCS CTEPUIIBHBIN KareTep.

9.2.3  TlepeHecuTe CTEpHIIbHbII KaTeTep C COONIOICHHEM TIPABHII ACENITHKH B CTEPHIIBHOE T0JIE.

Ocmomp neped ucnonvsosanuem
9.3.1  M3Buekute cucteMy GHoaanTepa U3 yakoBOYHOTO KOJIbIIA.

Cucrema kopoHapHoro 6uoananrtepa DynamX, Beiensiomero npenapat "Hosomnmyc"
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9.4

9.5

9.6

9.8

9.3.2  Tlepen NCMOMBb30BaHMEM BHUMATEIEHO OCMOTPHUTE KaTeTep Ha MPEAMET HaJM4Hs EPEKPyTOB,
ncpcrnﬁos WM IPYTHX nonc)kncr—mﬁ. He ucnonb3oBath TIpH BBISIBJICHUM TTIOBPEKIACHHUSA WITH
CITydaifHOM 3arps3HEHUM W3JICTIHs.

9.3.3  Vbenuteck, yto GHOamanTep PacMOTOKEH MEKITY PEHTTCHOKOHTPACTHBIMH MapKepaMu OaslioHa.

11 bl O u

9.4.1 [MoaroToBkTE MPOBOAHMKOBBIH KaTeTep, MPOBOJHUK H IIMPHI-MAHOMETP B COOTBETCTBUH
C HHCTPYKIUSIMUA U3TOTOBUTEJISL.

9.42  OCTOPOXKHO CHUMHTE 3aIIHTHEII 4EXOJI C CerMEHTA, CojieprkaIiero Guoanantep u 6asnoH.
9.43  C nomoIsio TPOMBIBHOM HITIBI IPOMOIITE CHCTeMY OHOaIanTepa renapuHN3NPOBAHHBIM
(hU3HONOrNYECKIM PACTBOPOM.

Mpenynpexaenne. Bo Bpemsi IpOMBIBKH KaHaJja /Jisl IPOBOJHUKA He KacaiiTech
OuoajnanTepa, TAK KAK BO3MOKHO €r0 CMelleHHe 0THOCHTE/ILHO 6a/liIoHa.

9.44  Habepute 5 MiT CMECH KOHTPACTHOTO CPEICTBA M IeMapUHH3HPOBAHHOTO (PH3HOMOTHYECKOTO
pactBopa (1:1) B mmpHIl BMeCTUMOCTBIO 20 MIT.

9.4.5  TloxcoeamHHUTE €ro K MPOKCHMATLHOMY Xaly CHCTEMBI JOCTABKHU H CO3/AlTe OTPHLIATEIEHOE
JaBienne B Teuenne 10 cexyHs.

9.4.6  HampaBuB KOHYHK IITPHIA BHH3, ME/UICHHO BO3BPATHTE JABICHUE K aTMOC(HEPHOMY.

9.4.7  TloacoeaMHUTE TTOATOTOBICHHBIH IMPUII-MAHOMETP K Xaly KaTeTepa, COXpaHsis arMoc(epHoe
JIaBIICHHE.

Mpenynpexaenne. Bo Bpemsi 10cTaBKH GHoaanTepa K NOPAKEHHOMY YYaCTKY He CJIeayer
€03/1aBaTh OTPHLATEILHOE 1aBJICHHE B IUNPUIIE-MAHOMETpe.

Ilpoyedypa oocmasku

9.5.1  IloaroroBbTe MECTO COCYAUCTOrO AOCTYIA B COOTBETCTBUH CO CTAHIAPTHON HPOLETYPOIL.

9.5.2  C nomousto 6aIoHa, KOTOPBIil KOpode OnoananTepa, BHITOIHUTE IPSABAPUTEILHOE PACIINPCHUC
MOPaKCHHOTO CErMEHTA.

9.5.3  Coxpamsisi B IIIPULIE-MAHOMETPE HEUTPAILHOE JABICHNUE, HAJICHBTE CUCTEMY JI0CTABKU HA
TPOBOJIHMK C JUCTAJIbHOIO KOHLIA.

9.5.4  IlOMHOCTBIO OTKPOITE BPALIAOIINICS FEMOCTATHICCKUI KIIAmaH, 4T00b! 0OOIErdYUTh IPOXOKICHHE
yepe3 Hero OHoaJaNTepa 1 CUCTEMbI J0CTABKH.

Ipumeyanue. Eciin B KaKoii-1160 MOMEHT OLIYIIAETCSI CONPOTHBIIEHHE, HEOOXOHMO
OCTAHOBHTDL IPOLEAYPY, ONPENAEJIHTE €ro Imp! Y ¥ n1pu TH CJIEI0BATDL
MHCTPYKIMAM, H3JI0KEHHBIM B pa3jiejie 0 Mepax npeaocropos 'TH IIPH U3BJ]
Ounoajanrepa.

9.5.5  3arsHHTE reMOCTATHYECKUIl KIIAaH U MPOJBUraiiTe cucTeMy OHOALanTepa BIEpes 110 MPOBOAHUKY
K IIOPa)KEHHOMY YYacTKY, HE MEHss II0JI0KEHUE NTPOBOJHMKOBOIO KaT€TEPa U NPOBOIHUKA.

Packpvimue 6uoadanmepa

9.6.1  Ilepen packpbiTHeM OHoajanTepa eie pa3 yTo4HUTE ero MECTOIONOKEHHE OTHOCUTEIILHO MAPKEPOB
GasioHa, PyKOBOJCTBYSICh PEHTT@HOCKOIHYECKHM H300p BBICOKOT'O pasp

9.6.2  Tlox peHTreHOCKOIMYECKHM KOHTPOJIEM pasyiite cucTeMy OHoanantepa 0 J0CTHKECHUS
HOMUHAJILHOTO JABJICHUS HJIM JI0 IIOJIHOTO pacimpenus Ouoaxanrepa. Iloxnepxusaiite napienue
NOCTOSIHHBIM B Tedenne 15-30 cexynn. [Ipu onTumansHOM pacmupeHuy 61oajantep noJIHOCThIO
KOHTaKTUPYET CO CTEHKOI cocyza, a BHYTPEHHHUH AnaMeTp Oxoanantepa COOTBETCTBYET
pedepeHTHOMY AHaMeTpy cocysa.

11, . He npeBb) iiTe HOMHHAJILHOE IaBJIeHHe pa3pbiBa 6a/uiona. [lpu

P

paciuHpennn 6MoaanTepa 3anpeniaeTcs NPeBbINIATH €10 HOMHHAJIBHDI AnaMeTp Goee
veMm Ha 0,5 MM.

9.6.3  Ilpu HEOOXOIMMOCTH JOMOIHUTEILHOIO PACIIMPEHHUs PACKPHITOro O1oagantepa MoKHO
BOCIIOJI30BAThCs OAJIOHOM € MaJIO PACTSHKMMOCTBIO, UMEIOIMM OONIBLINH IHAMETp, HO
MEHBLIYIO JUIHHY 110 CPaBHEHHIO ¢ GuoanantepoM. IIpu nposenennn GaIOHHOIO KaTeTepa yepes
HEJABHO YCTAHOBIICHHBIH OHOaJanTep CISANTE 32 TeM, YTOOb! He IIOBPEANTH OHoananTep.

Ilpoyedypa useneuenusn

9.7.1  Tlepex u3B/EYEHHEM CHCTEMbI JOCTABKH 00513aT€IILHO MOIHOCTBIO CJIyiiTe GAJIOH CHCTEeMbI
JlocTaBKH. B 3aBHCHMOCTH OT pasMepa yCTpOICTBa, @ TaKKe MapKh M Pa3BeeH s KOHTPACTHOTO
CpeJicTBa, 9TO MOXKET 3aHATh 10 30 cexyH].

9.7.2  He MeHss NIONIOKEHHS IPOBOIHMKA, U3BJIEKUTE CHCTEMY JIOCTABKH.

9.7.3  TIOBTOPHO BBINOJHATE AHTHOTrPADHIO JUIS OLEHKH COCTOSHHS y4acTKa, B KOTOPbIHA HMIIIAHTHPOBAH
Ouoananrep. Ecin Ouoananrtep He y1anoch paciiupuTh B JI0CTaTOYHOM CTeNeHy, ciueayire
MHCTPYKIHSM, IPUBEIEHHBIM B pasjele «Packpbite Gnoanantepa». Obecneubre MOJTHYI0
JaujaTanuio Guoananrepa.

Meput np P npu u O pa unu 1 0 u

Ecmu TIpU TIPOABHKEHUH K MOPAKCHHOMY CETMEHTY WJIA NP U3BJICYCHUHU CUCTEMBI IOCTABKH /10
HUMIUTaHTAIlUH 6}[03113.1'[1‘6[)3 B KAKOi{-TO MOMEHT BbI TIO9yBCTBYCTE KaKoe-1H00 CONMpPOTHBJICHHE,
H3BJIEKHTE CHCTEMY T0CTABKH ¢ IHHBIM 0J10KOM.

* YcraHoBute HpOKCHMaJIbHLIﬁ Mapkep 6aJIoHa HEMHOTO JHCTalIbHEe KOHYHKA TIPOBO/IHUKOBOTIO KaTeTepa.
. Hpose}mre TIPOBO/IHMK B KOPOHAPHOE PYCJIO KaK MOXKHO JIMCTaJIbHEE, HACKOJIBKO 3TO 6e30macHo.
« [In0THO 3aTHUTE Bpama}omuﬁcﬂ TEeMOCTAaTHYECKHU KJIanaH JUIsl HaJle)KHOM q)HKCaHPlI/I CHCTEMbI
JIOCTaBKH 6unaﬂam‘epa Ha MTPOBO/IHUKOBOM KaTe€TEepe, a 3aTEM HU3BJICKUTE HpOBOﬂHPlKOBLII?I Karerep
U CUCTEMY 6140311&1'[’1‘61)3 CJIUHBIM OJIOKOM.

HeBbInonHenye 5THX yKa3aHWii ¥ (M) MPUJIOKEHHE YPE3MEPHBIX YCHIIMI K CHCTEME JIOCTaBKH
GnoananTepa BO BpeMs e¢ H3BJICUCHHS MOKET IPHBECTH K OTEPE MM MOBPEXK/ICHNIO OHoaianTepa 1 (iiH)
KOMITOHEHTOB CHCTEMBI JIOCTAaBKH.
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10.0 CBEJIEHUS Ob YIIAKOBKE

B ynakoBKe coiepKuTcs oiuH 6uoanantep DynamX, npeaBapuTeIbHO YCTAHOBICHHbII Ha CHCTEMY JI0CTaBKH,
M OJIHA MPOMBIBHAS MIVIa. B KOMIJIEKT BXOJUT OJIMH SK3EMIUIAP HHCTPYKIMH MO MIPUMEHEHHIO.

CKBBH DynamX mocTaBisieTcsi CTepHIIbHOM (CTEPHITH3aIMs BBITIOIHSICTCS IEKTPOHHO-ITYYEBBIM METOJIOM)
W anMpOreHHOM B HEBCKPHITON 1 HETMOBPEKICHHOH yIaKoBKe.

TosbKo ISl OTHOKPATHOTO HCTONB30BaHus. He Heromnp3yiiTe MOBTOPHO, He MojBEpraiiTe MOBTOPHOIT 00paboTke
MIIM CTEPHITH3AIINH.

Xpanute uzzenue npu remneparype < 25 °C. Mcronb3yiiTe 10 yKka3aHHOI Ha yITaKOBKE aThl OKOHYAHHs CPOKA
roHocTH («T0fIeH 10%).

TIPEJIYTIPEXX/IEHUE. HE UCTIOJIL3YUTE U3JIEJIUE, ECJIA YITAKOBKA TIOBPEXJIEHA.

11.0 TATEHTBI

3asBKM Ha NATEHTHI HAXoAATCs Ha paccmoTpennu B CIIIA u apyrux rocyaapersax.

12.0 OT'PAHUYEHHAS F'APAHTHS

HA JTAHHOE U3JIEJIME HE PACITPOCTPAHSIOTCS KAKUE bbl TO HU BbIJIO IBHO BBIPAJXEHHBIE

WJIV TTOJIPA3YMEBAEMBIE TAPAHTHM, B TOM UUCJIE BE3 OTPAHUYEHUI BKJIIOYAIOIIUE
JIIOBBIE TTOJIPASYMEBAEMBIE TAPAHTUM TOAHOCTH JUTS TTIPOJJAXKH WJIM TAPAHTUN

TIPUTOJTHOCTH JIJIS1 UCTIOJIB30BAHKS JJIS1 KOHKPETHOM LEJIU. KOPTIOPALIMS ELIXIR MEDICAL
HE HECET OTBETCTBEHHOCTH IEPE]] KAKUM-JIMBO JIMLIOM WJIM OPTAHU3ALIMEM 3A JIIOBBIE

MEJULUHCKUE PACXOJIbI WJIN 3A JIOBbIE ITPSIMBIE, CJTYUYAWHBIE WJIM OTIOCPEJIOBAHHBIE

YBBITKH, BO3HUKIIUE B PE3VIIBTATE JIFOBOT'O MCTTOJIB30BAHNS, IEOEKTA, HEMCITPABHOCTH

WJIN OTKA3A B PABOTE JJAHHOTI'O U3JIEJIN S, HE3BABHUCUMO OT TOI'O, OCHOBAHO JIN
3ASBJIEHUE O TAKMX YBBITKAX HA TAPAHTUIMHBIX WJIU JIOTOBOPHBIX OBSI3ATEJILCTBAX,
HAPYIIEHWUU ITPABUJT SKCIUTYATALIMU WJIA IPYTHUX OBCTOSAITEJIBCTBAX. HU OJTHO JINIIO
HE UMEET ITOJIJHOMOUMI CBSI3bIBATH KOPITOPALIMIO ELIXIR MEDICAL KAKUMU-JIUBO
3ASBJIEHWAMU NI TAPAHTHUAMHA B OTHOIIEHWUHW JIAHHOT'O M3/IEJTNS.

BhIIIeH310/KeHHbIC HCKITFOUCHHS H OTPAHHYCHHUS HE MOTYT TTOHHMATHCS HITH HCTOJIKOBBIBATHCS TAKUM 00pa3oM,

9TOOBI IPOTHBOPEUNTH 00A3aTEIBHBIM TTOTOKEHHAM MPUMEHSIEMBIX IPaBOBBIX HOPM. Ecin kakas-1nbo yacTh

MM YCTIOBHE JIAHHOM OrpaHNUYECHHOM rapaHTHH MPH3HAIOTCSA MO PEIICHHIO KOMIIETEHTHOTO Cy/1a He3aKOHHBIMH,

HEOCYIIECTBUMBIMH MITH TIPOTHBOPEYAIIMMU MPHMEHAEMOMY 3aKOHOIATENIBCTRY, OCTaIbHAs YaCTh HACTOSIICH
OTpaHWYEHHOHN TapaHTHH COXPAHSET CBOIO FOPUIHIECKYIO CHITY.
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Atencio: As Leis Federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo por um médico ou por solicitacio de um médico. 3.2

Apenas para exporta¢do — venda proibida nos EUA
Este dispositivo devera ser utilizado unica e exclusivamente por médicos treinados em angiografia e angioplastia
coronariana transluminal percutdnea (PTCA).
1.0  DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O Sistema de Bioadaptador Coronario com Elui¢dao de Novolimus DynamX (DynamX NECBS) tem dois

componentes: um bioadaptador metalico revestido com um polimero biodegradavel e medicamento (Novolimus) e .

o sistema de aplicagdo.

O DynamX NECBS ¢ composto por um bioadaptador de liga de cobalto-cromo expansivel em balao pré-

Indicagoes de uso

O DynamX NECBS ¢ indicado para melhorar o didmetro luminal coronario em pacientes com doengas cardiacas
isquémicas sintomaticas decorrentes de discretas lesdes de novo em artérias corondrias com didmetros de vasos de
referéncia entre 2,25-3,5 mm e < 34 mm de extensao. O bioadaptador foi concebido como implante permanente.

40  CONTRAINDICACOES
O DynamX NECBS ¢ contraindicado para o uso em:
Pacientes para os quais seja contraindicada a terapia antiplaquetaria e/ou anticoagulante.
* Pacientes diagnosticados com uma lesdo que impega que um baldo de angioplastia seja totalmente inflado.

* Pessoas alérgicas a liga de cobalto-cromo (incluindo aos elementos principais cobalto, cromo, tungsténio, niquel),
a polimeros a base de polilactideo, poliglicolideo ou policaprolactona ou a medicamentos como Novolimus,

2.0 APRESENTACAO
Esterilizado: Este dispositivo ¢ esterilizado por irradiagdo com feixe de elétrons e ¢ ndo pirogénico. Ndo use o
dispositivo se o pacote estiver aberto ou danificado.
Conteudo: Um Sistema de Bioadaptador Coronario com Elui¢ao de Novolimus DynamX
Uma agulha de irrigagao
Um documento de Instrugdes de uso
Armazenamento: Armazenar a <25 °C.
3.0 USO PRETENDIDO E INDICACOES DE USO

montado. A configura¢do do bioadaptador inclui segmentos de expansdo com espagamento uniforme ao longo do
comprimento, revestido com um polimero bioabsorvivel proprietario a base de polilactideo. Aproximadamente 5 ug
de Novolimus por mm de comprimento do bioadaptador sao aplicados por intermédio do revestimento polimérico
biodegradavel que permite a liberagao continua da maior parte do medicamento em aproximadamente 4 semanas.

O sistema de aplicagdo DynamX incorpora um sistema de aplicagdo de troca rapida que inclui um baldo de mescla
de nailon e um eixo distal, além de um hipotubo de ago inoxidavel no eixo proximal. O comprimento operacional
total do sistema de aplicagéio ¢ 140 cm. Existem dois marcadores radiopacos localizados na parte inferior do

baldo para auxiliar na visualizago e facilitar o posicionamento preciso do bioadaptador. Além disso, existem dois
marcadores proximais na haste do sistema de aplicagdo (a 90 cm e 100 cm da ponta distal) que indicam a posi¢ido
do sistema de aplicagdo em relagdo a extremidade de uma ponta de cateter-guia braquial ou femoral. O sistema de
aplicagdo ¢ compativel com fios-guia de 0,36 mm (0,014 pol.) e de cateteres-guia de 5 French (didametro interno
minimo de 1,5 mm, ou 0,058 pol.).

As especificagdes da etiqueta do DynamX NECBS estdo incluidas em formato resumido na Tabela 1.0 abaixo.

Tabela 1.0 Especificacdes da etiqueta do DynamX NECBS

COTprljnentg(s) liose de Compatibilidade minima do Press‘ao de ruptura
do ptador cateter-guia (DI) nominal (RBP) do
(nominal) (nominal) g bioadaptador in vitro*

14 mm 65 pg

18 mm 85 ug

23 mm 105 ug

28 mm 125 ug 5F (0,058 pol.) 16 atm

32 mm 145 nug

38 mm 170 nug

*Consulte o encarte do pacote para as informagdes de conformidade do produto.

3.1 Uso pretendido
O bioadaptador DynamX ¢ um implante permanente que incorpora o farmaco Novolimus e foi concebido para
aumentar o didmetro luminal coronariano em pacientes com doenga cardiaca isquémica sintomatica.

Sistema de Bioadaptador Coronario com Eluigao de Novolimus DynamX
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rapamicina ou compostos estruturalmente relacionados podem sofrer reagio alérgica a este implante.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

+  F necessaria uma selegio criteriosa dos pacientes, visto que o uso deste dispositivo apresenta risco associado de
trombose, complica¢des vasculares e/ou sangramentos.

* Pessoas incapazes de tolerar terapia antiplaquetaria dupla de longa duragdo por um periodo minimo de 12 meses
ndo devem ser consideradas para a implantagdo do DynamX NECBS.

* Apenas médicos que tenham recebido treinamento adequado devem executar o implante do bioadaptador.

* A colocagdo do bioadaptador devera ser executada tinica e exclusivamente em hospitais aptos a realizar cirurgia
de revasculariza¢do miocardica de emergéncia.

* O bloqueio subsequente do bioadaptador pode requerer dilatagao repetida do segmento de artéria que contém o
bioadaptador. O resultado de longo prazo da dilatagdo repetida de bioadaptadores endotelializados ndo esta bem
caracterizado.

« Para evitar a possibilidade de corrosdo desigual do metal, ndo implante dispositivos de materiais diferentes em
sequéncia onde haja possibilidade de sobreposi¢do ou contato.

+  E preciso considerar os riscos e beneficios do uso em pacientes com histérico de reagdes graves a agentes
de contraste.

« Ainda ndo foram estabelecidas a seguranga e a eficacia do uso de dispositivos de aterectomia (cateteres de
aterectomia direcional, cateteres de aterectomia rotacional) ou cateteres de angioplastia a laser em conjunto com
a implantagdo do DynamX NECBS.

PRECAUCOES

Exclusivamente para uso unico. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo do dispositivo podem
provocar a perda da eficacia do revestimento do medicamento e/ou a perda da integridade do dispositivo e/ou
contaminagdo, o que pode resultar em necessidade de nova intervengdo e/ou lesdo, doenga ou morte do paciente.

5.1  Manuseio do bioadaptador

» Exclusivamente para uso inico. Nio reesterilize ou reutilize este dispositivo. Observe a data de “Validade”
na etiqueta do produto.

* Nio remova o bioadaptador do Sistema de Aplica¢io, visto que a remogao pode danificar o bioadaptador
¢/ou levar a embolizagdo do bioadaptador. O DynamX NECBS destina-se a atuar como sistema.

O bioadaptador néo foi projetado para ser recarregado em outro sistema de aplicagdo. Tentativas de
recarregar o bioadaptador podem danifica-lo e/ou provocar embolizagao.

+ K preciso tomar cuidado especial para ndo manipular ou ndo perturbar de nenhuma forma a posicdo do
bioadaptador no sistema de aplicagdo. Isso ¢ importante principalmente durante a remogéo do cateter da
embalagem, o posicionamento no fio-guia ¢ avango através do adaptador de valvula hemostatica giratoria e
conector de cateter-guia.

» Nio manipule (ex. role) o bioadaptador com seus dedos, visto que essa agdo pode soltar o bioadaptador do
sistema de aplicagao.

» Use apenas o meio recomendado para inflar o baldo. Nunca use ar ou nenhum meio gasoso para inflar o
baldo, visto que isso pode provocar uma expansao desigual e dificultar a implantagao do bioadaptador.
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6.0

5.2

5.3

5.4

Posici do bioad, l

E necessaria uma pré-dilatagdo da lesdo para uma aplicagdo segura do bioadaptador.

Nio prepare ou pré-infle o sistema de aplicacdo do bioadaptador antes da sua implantacéo de forma
diferente da indicada. Use a técnica de purga do baldo descrita na se¢do de Preparagao do Sistema de
Aplicagdo.

O implante do bioadaptador pode levar a dissec¢do do vaso proximal ou distal em relagao a parte com
bioadaptador e pode provocar a oclusao aguda do vaso, exigindo uma intervengéo adicional (ex., CABG,
maior dilatagdo ou posicionamento de bioadaptadores adicionais). Se for necessario o posicionamento de
bioadaptadores adicionais, deverdo ser utilizados bioadaptadores com material de composi¢do semelhante.
Ao tratar varias lesdes, insira o bioadaptador na lesao distal antes de inserir um bioadaptador na lesdo
proximal para reduzir a chance de deslocar o bioadaptador proximal.

Nao expanda o bioadaptador se ele ndo estiver devidamente posicionado no vaso (veja as Precaugdes de
remocao do sistema de aplicagao/bioadaptador).

O posicionamento do bioadaptador pode comprometer a paténcia dos ramos laterais.

Nio exceda a Pressiao de Ruptura indicada no encarte do produto. As pressdes do baldo devem ser
monitoradas durante a insuflagdo. O uso de pressdes maiores do que as especificadas na documentagdo do
produto pode resultar em ruptura do balao e/ou possiveis danos aos vasos.

Caso seja sentida resisténcia em qualquer momento durante o acesso a lesdo ou a remogao do sistema de
aplicagdo antes da implanta¢do do bioadaptador, o sistema devera ser removido como uma tnica unidade,
conforme as Precaugdes de remogao do sistema de aplicagdo/bioadaptador.

Métodos de recuperagdo do bioadaptador (uso de fios adicionais, lagos e/ou forceps) podem resultar em
trauma adicional na vasculatura corondria e/ou no ponto de acesso vascular.

A expansao adicional de um bioadaptador aplicado pode provocar uma dissecc¢ao limitadora do fluxo. Isso
pode ser tratado com a implantagdo de outro bioadaptador. Quando multiplos bioadaptadores sdo usados, as
extremidades devem se sobrepor ligeiramente.

O efeito vascular dos bioadaptadores sobrepostos nao foi clinicamente testado com este dispositivo e devera
ser empregado apenas se considerado clinicamente necessario.

Certifique-se de que o bioadaptador ndo esteja subdilatado. Se o bioadaptador aplicado ndo estiver
totalmente fixado na parede do vaso, ele podera ser expandido ainda mais com um baldo de alta pressao
mais rigido, que seja ligeiramente menor que o bioadaptador. As extremidades do baldo ndo devem se
estender para fora da regido com bioadaptador.

do bioad: Jd 1} de aplicacé

'p ip

» -

Caso seja sentida qualq aq durante o acesso a lesdo ou a remogao do
Sistema de Apllcaqao antes da lmplanlagao do bloadaplador o Sistema de Aplicagio e o cateter-guia devem
ser removidos como uma tinica unidade.

fdad

Ao remover o sist de apli como tnica:

« Naio retraia (retire) o Sistema de Aplicagdo no cateter-guia.

« Posicione o marcador proximal do baldo em posi¢do distal, bem proximo a ponta do cateter-guia.

* Avance o fio-guia o mais distal possivel da anatomia coronariana mantendo a seguranga.

« Aperte a valvula hemostatica giratoria para fixar o sistema de aplicag@o ao cateter-guia e depois remova

o cateter-guia e o sistema de aplicagdo como uma unidade tnica.

Nio seguir essas etapas e/ou aplicar forga excessiva no Sistema de Aplica¢do pode resultar em perda ou
dano ao bioadaptador e/ou componentes do sistema de aplicagdo.

Se for necessario reter a posi¢do do fio-guia para acesso subsequente a artéria/lesdo, deixe o fio-guia no
local e remova todos os outros componentes do sistema.

Procedimento pos-implante

Ao cruzar um bioadaptador recém-aplicado com um fio-guia, baldo ou sistema de aplicagdo, tome cuidado e
evite perturbar a geometria do bioadaptador.

5.4.1 Ressondncia Magnética (RM)

O Bioadaptador Coronario com Eluigdo de Novolimus DynamX néo foi testado quanto a sua seguranga

em um ambiente de ressonéncia magnética. Sendo assim, os exames de ressonancia magnética ndo devem
ser realizados em pacientes no periodo pos-implantag@o até que o bioadaptador tenha sido completamente
endotelializado para minimizar o risco de migragao. Para um stent convencional revestido de cobalto-cromo
CoCr, normalmente considera-se que esse periodo ¢ de oito semanas. Esse tempo pode ser ampliado devido
a presenga de medicamentos e do revestimento de polimero. Esse dispositivo néo foi avaliado quanto ao
aquecimento no ambiente de ressonancia magnética. O efeito do aquecimento no ambiente de ressonancia
magnética sobre o medicamento e o revestimento de polimero néo ¢ conhecido. A qualidade da imagem de
ressonancia magnética podera ser comprometida se a area de interesse estiver exatamente na mesma area ou
relativamente proxima da posi¢ao do bioadaptador.

INTERACAO MEDICAMENTOSA

Embora néo existam dados clinicos especificos disponiveis, medicamentos como o tacrolimo, que atuam através
da mesma proteina de ligagdo (FKBP), podem interferir na eficacia de medicamentos como o Novolimus ou a
rapamicina. Nao foram realizados estudos de interagao medicamentosa. Medicamentos do tipo da rapamicina

sdo metabolizados pelo CYP3A4. Inibidores potentes do CYP3A4 (ex. cetoconazol) podem provocar maiores
exposi¢des ao Novolimus em niveis associados a efeitos sistémicos, especialmente se varios bioadaptadores forem
aplicados. A exposicao sistémica de medicamentos com Novolimus ou rapamicina também devera ser levada em
consideragdo se o paciente for tratado de forma concomitante com terapia imunossupressora sistémica. A toranja
(grapefruit) pode interferir no metabolismo do novolimus.
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7.0

8.0

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem ser associados com a implantagio de um bioadaptador coronario ou procedimento
PTCA incluem (em ordem alfabética):

Aneurisma, pseudoaneurisma

Angina

Arritmias

Dano ao vaso, exigindo revasculariza¢do

Derrame/ataque isquémico transitorio

Dissecgdo, perfuragdo ou ruptura da artéria coronaria

Embolia (ar, tecido, dispositivo ou trombo)

Espasmo vascular

Falha em aplicar o dispositivo no local pretendido

Fibrilagdo ventricular

Fistula arteriovenosa

Hemorragia

Hipotensao/hipertensdo

Infecgdo e dor no local da insergdo

Isquemia miocardica e/ou infarto

Isquemia periférica

Migragdo, embolizagdo ou mau posicionamento do bioadaptador
Obito

Oclusdo aguda

Oclusdo da artéria

Reagdo alérgica (hipersensibilidade a polimeros a base de polilactideo, poliglicolideo ou policaprolactona, ou a
liga de cobalto-cromo)

Reagdes medicamentosas a agentes antiplaquetarios ou anticoagulantes ou meios de contraste
Restenose da artéria com bioadaptador

Tamponamento cardiaco

Trombose (aguda, subaguda ou tardia)

Os seguintes efeitos colaterais/complica¢des adicionais, entre outros, podem estar associados com o uso de
medicamentos tipo novolimus ou rapamicina:

Acne

Aumento da pressio arterial

Aumento das taxas de colesterol e triglicerideos
Cefaleia

Diarreia ou constipagdo

Erupgdo cutdnea

Infecgdes no aparelho respiratorio superior ou do trato urinario
Insonia

Misculos ou articulagdes doloridos ou fracos
Nausea

Retengdo de liquido

Tremores

SELECAO E TRATAMENTO DE PACIENTES

8.1

8.2

F e e .

dot

Os riscos ¢ os beneficios devem ser cuidadosamente considerados para cada paciente antes do uso do
DynamX NECBS. Os fatores de triagem dos pacientes a serem avaliados devem incluir uma avaliagdo dos
riscos da terapia anticoagulagdo. Pessoas incapazes de tolerar terapia antiplaquetaria dupla de longa duragdo
por um periodo minimo de 12 meses néo devem ser consideradas para a implantagido do DynamX NECBS.
Em geral, a implantagio do bioadaptador deve ser evitada em pacientes com risco elevado de sangramento
(ex. pacientes com gastrite ativa recente ou tlcera péptica) para os quais a terapia anticoagulante seria
contraindicada.

Comorbidades que aumentam o risco de resultados iniciais fracos ou o risco de cirurgia de derivagdo de
emergéncia (diabetes mellitus, insuficiéncia renal ¢ obesidade grave) devem ser analisadas.

Uma trombose ap6s a implantagio do bioadaptador ¢ afetada por diversos fatores angiograficos de base

¢ procedimentos. Esses fatores incluem didmetros de vasos inferiores a 2,0 mm, trombose durante o
procedimento, fluxo distal fraco e/ou dissecgdo apos a implanta¢do do bioadaptador. Em pacientes que
passaram por implantagdo de bioadaptador coronariano, a persisténcia de trombo ou dissecg¢do ¢ considerada
um marcador de oclusdo trombotica subsequente. Esses pacientes devem ser monitorados com muito
cuidado durante o primeiro més apos a implantag¢do do bioadaptador.

E proibido o uso do dispositivo para outras indicagdes que nio as especificadas. O uso de stents/dispositivos
com cluigdo de medicamento em pacientes ¢ lesdes que ndo as indicagdes determinadas pode representar um
risco maior de eventos adversos, incluindo trombose e embolizagdo do dispositivo, infarto do miocardio ou
morte do paciente.

Uso em populagées especificas de pacientes
A seguranga e a eficacia do DynamX NECBS nao foram estabelecidas em pacientes com:

« Trombo ndo resolvido no local da lesdo.

« Diametro de vaso de referéncia da artéria coronaria < 2,25 mm.

* Uma lesdo localizada no tronco da artéria corondria esquerda, lesdes ostiais ou lesdes localizadas em
uma bifurcagdo.

* Forma difusa da doenga ou baixo fluxo distal as lesdes identificadas.

« > 2 bioadaptadores sobrepostos (devido ao risco de trombose e restenose).

Ainda ndo foram estabelecidas a seguranca e a efetividade do uso de dispositivos de aterectomia (cateteres
de aterectomia direcional, cateteres de aterectomia rotacional) ou cateteres de angioplastia a laser para tratar
restenose no bioadaptador.
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9.0

8.3

8.4

Gravidez

Categoria C de gravidez: Nao existem estudos adequados e bem controlados dos bioadaptadores de
Novolimus ou DynamX em gestantes.

Contracepgao efetiva deve ser iniciada antes da implantagdo do bioadaptador DynamX e mantida por
12 semanas apos a implantac¢@o. O bioadaptador DynamX so6 deve ser usado durante a gravidez se o
potencial de beneficio suplantar os riscos para o embrido ou feto.

Lactagio

Nio se sabe se 0 Novolimus ¢é excretado no leite humano. Os perfis de farmacocinética e seguranga do
Novolimus em lactentes ndo sdo conhecidos. Como medicamentos similares sdo excretados no leite humano
e existe o potencial de reagdes adversas do Novolimus em lactentes, deve-se decidir entre interromper a
lactagdo ou implantar o bioadaptador, levando-se em conta a importéncia do bioadaptador para a mée.

INFORMACOES DE USO CLINICO

9.5.5  Aperte a valvula hemostatica e avance o sistema de bioadaptador pelo fio-guia até o local da lesdo

mantendo estavel o posicionamento do cateter-guia e do fio-guia.
9.6 I 7t
9.6.1

do bioad: J,

‘P

Antes da expansio do bioadaptador, reconfirme a localizagio do bioadaptador em relagdo aos
marcadores do baldo usando fluoroscopia de alta resolugéo.

9.6.2  Sob orientagdo fluoroscopica, infle o sistema do bioadaptador até atingir a pressdo nominal ou até o
bioadaptador parecer totalmente expandido. Mantenha a pressao por 15-30 segundos. A expansdo
otima requer que o bioadaptador esteja totalmente em contato com a parede do vaso, com o
didgmetro interno do bioadaptador correspondendo ao didmetro de vaso de referéncia.

Observagio: Ndo exceda a Pressio de Ruptura. Nio expanda o bioadaptador além de 0,5 mm
do didmetro nominal.

9.6.3  Se for necessaria uma maior dilatagdo do bioadaptador aplicado, podera ser utilizado um baldo de
didmetro maior e fora de conformidade, com comprimento inferior ao do bioadaptador utilizado.

Evite mover o bioadaptador ao cruzar o bioadaptador recém-aplicado com o cateter de baldo.

9.1 Materiais necessdrios 9.7 Procedimento de remogio
« Cateteres-guias apropriados (diametro interno min. de 5F ou 0,058 pol.) 9.7.1  Certifique-se de que o baldo esteja totalmente vazio antes de tentar retirar o sistema de aplicagdo.
« 2-3 seringas Dependendo do tamanho do dispositivo e da marca e diluigdo do contraste, isso pode levar até
* Solugdo salina estéril normal heparinizada 30 segundos.
+ 0,36 mm (0,014 Pf’L) (fiiﬁmf?‘m ext. mdx) x 175 cm (comprimento méaximo) do fio-guia 9.7.2  Retire o sistema de aplicagdo mantendo o posicionamento do fio-guia.
* Vaolvula hemostatlc.a giratoria . ) 9.7.3  Repita a angiografia para avaliar a rea com bioadaptador. Se ndo for obtida a expansio adequada,
* 60% dg ?ontras}e diluido em 1:1 com solugdo salina normal siga as instru¢des em Implantacdo do bioadaptador. Certifique-se de que o bioadaptador nio
« Dispositivo de ms‘uﬁacéo esteja subdilatado.
« Torneira de trés vias
« Dispositivo de torque 9.8  Remocdo do bioadaptador/si: —Pr 7
« Introdutor de fio-guia Caso seja sentida qualquer resisténcia a qualq durante o acesso a lesdo ou a remogdo do
9.2 Remociio da embalagem ‘slllsltlir:zlll :liied:;]:ll;cagac do bioadaptador antes da imp 0, remova o de ay como uma
9.2.1  Inspecione cuidadosamente a embalagem a procura de danos. Néio use se a embalagem estiver ’
danificada ou aberta. * Posicione o marcador proximal do baldo em posi¢do distal, bem proximo a ponta do cateter-guia.
9.2.2  Abra a bolsa usando uma técnica asséptica para chegar ao cateter estéril. * Avance o fio-guia 0 mais distal possivel da anatomia coronariana mantendo a seguranga.
9.2.3  Passe ou deixe cair o cateter estéril no campo estéril usando técnica asséptica. « Aperte a valvula hemostatica giratoria para fixar o sistema de aplica¢do do bioadaptador ao cateter-guia e
depois remova o cateter-guia e o sistema do bioadaptador como uma unidade tnica.
9.3 I do antes dq
n1speo antes €o us{o A Nio seguir essas etapas e/ou aplicar forga excessiva no sistema de aplica¢do do bioadaptador durante a
93.1  Removao 51ste.ma delbloada.plador do aro. . remogdo pode resultar em perda ou dano ao bioadaptador e/ou componentes do sistema de aplicagio.
9.3.2  Antes de usar, inspecione cuidadosamente o cateter para verificar se ha tor¢ao, dobra ou outros
danf)s. Nio use §e for nbservadf) dang ou se o dispositivo for inadve.rtidameme contaminado. 100 INFORMACOES DE EMBALAGEM
9.3.3  Verifique se o bioadaptador esta localizado entre os marcadores radiopacos no balao. . . .
Uma embalagem contém um bioadaptador DynamX pré-carregado no sistema de aplicagio e uma agulha de
9.4 Preparagao do Sistema de Aplica¢io irrigagdo. Um documento de Instrugdes de uso ¢ incluido na embalagem.
9.4.1  Prepare o cateter-guia, o fio-guia e o dispositivo de inflagdo de acordo com as instrugdes do fabricante. O DynamX NECBS ¢ fornecido estéril por radiagdo de feixe de elétrons e ¢ ndo pirogénico em pacotes ndo abertos
9.4.2  Remova com cuidado o revestimento protetor que cobre o segmento de bioadaptador/baldo. e nio danificados.
943 Lave 0~sistcrr}a do bioadaptad?r com YJma solugdo salina heparinizada usandyo a agulha de ir:riga?ﬁo. Exclusivamente para uso tnico. Ndo reutilize, reprocesse ou reesterilize.
Aten.cao: Evite a pulagio do L durs:nte a lava~gem do limen de fio-guia, visto Armazene a < 25 °C. Use até a data de “Validade” apresentada na embalagem.
que isso pode afetar o p do p no baldo. N N
. . . . ATENCAO: NAO USE SE HOUVER DANOS NO PACOTE
9.4.4  Preencha uma seringa de 20 ml com 5 ml de mistura (1:1) de solugdo salina normal heparinizada/ ¢
contraste. ) ) ) ) ) 1.0 PATENTES
9.4.5  Acople ao conector proximal do sistema de aplicacdo e aplique pressdo negativa por dez segundos. |
. . . PR Patentes pendentes nos EUA e em outros paises
9.4.6  Com a ponta da seringa apontando para baixo, libere lentamente a pressdo até atingir o ponto neutro.
9.4.7 ConccEc um~dispos‘itivo de iniuﬂacio }.)rcparad? ao cho.ncctor‘do cat~ctcr e deixe a prc.ss§0~ncutra. 120 ISENCAO DE GARANTIAS
Atengio: Nio aplique pressio negativa no dispositivo de inflagio durante a aplicac¢io do o |
bioadaptador no ponto de lesio. NAO E FORNECIDA NENHUMA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO
9.5 Procedimento de aplicagio OBJETIVO. A ELIXIR MEDICAL NAO SERA RESPONSAVEL PERANTE PESSOAS FISICAS OU
9.5.1  Prepare o ponto de acesso vascular de acordo com a prtica padréo. JURIDICAS POR DESPESAS MEDICAS OU DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES
9.5.2  Pré-dilate o ponto de lesdo utilizando um baldo que seja mais curto do que o comprimento do PROVOCADOS POR QU;ALQUER Uso, DEF}:‘ITO’ FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO,
bioadaptador. QUER A REIVINDICACAO DE INDENIZACAO POR TAIS DANOS SEJA BASEADA EM GARANTIA,
9.5.3  Mantendo a pressdo neutra no dispositivo de inflagio, carregue o sistema de aplicagio no fio-guia. CONTRATO, ILICITO CIVIL OU OUTROS. NINGUEM DISPOE DE AUTORIDADE PARA VINCULAR A
. R - . ELIXIR MEDICAL A NENHUMA DECLARACAO OU GARANTIA COM RELACAO AO PRODUTO.
9.5.4  Abra completamente a valvula hemostética giratoria para permitir uma passagem facil do
bioadaptador e do sistema de aplicagdo. A exclusdo e as limitagdes definidas acima ndo tém como objetivo e ndo devem ser interpretadas como tendo o
Observacio: Se sentir resisténcia a qualq determine a causa da resisténcia antes intuito de burlar a legislagdo em vigor. Se qualquer parte desta Isengdo de Garantias for considerada ilegal, ndo
de continuar e conforme a necessidade, seguindo as instrucdes de Precau¢des de remogio do aplicavel ou em conflito com a legislagdo em vigor por um tribunal de jurisdigio competente, a validade das demais
bioadaptador. partes da Isengdo de Garantias ndo sera afetada.
RoMANA

Atentie: Legislatia federali (din S.U.A.) prevede ca acest dispozitiv si fie comercializat numai de citre un medic sau
in urma comandirii de ciitre acesta.
Numai pentru export - nu se comercializeaza in S.U.A.

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

1.0

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu Novolimus (DynamX NECBS) este alcatuit din doua

componente esentiale: un bioadaptor metalic acoperit cu un polimer biodegradabil si un medicament (Novolimus)
si un sistem de plasare.

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu Novolimus
Instructiuni de utilizare 56

DynamX NECBS este alcatuit dintr-un bioadaptor dintr-un aliaj cobalt-crom expansibil premontat pe un balon.
Modelul de bioadaptor include segmente de expansiune distantate uniform pe lungime si este acoperit cu un
polimer bioresorbabil brevetat, pe baza de polilactide. Peste stratul superior de polimer biodegradabil se livreaza
aproximativ 5 meg de Novolimus pe mm de bioadaptor, ceea ce permite eliberarea continua a medicamentului pe
parcursul a aproximativ 4 saptamani.

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 corectd a bioadaptorului. in plus, exista doi marcatori pe tubul proximal al sistemului de
plasare (la o distanta de 90 cm si 100 cm de varful distal) care indica pozitia relativa a sistemului de plasare fata de
marginea varfului unui cateter ghid brahial sau femural. Sistemul de plasare este compatibil cu fire de ghidare de
0,014 in (0,36 mm) si cu catetere ghid tip 5 French (diametru interior minim de 0,058 in sau 1,5 mm).
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Specificatiile care se trec pe eticheta DynamX NECBS sunt incluse in format de rezumat in tabelul 1.0 de mai jos.

Tabelul 1.0

Specificatii pentru eticheta DynamX NECBS

. P Doza de Compatibilitatea minima Presiune nominala de
Lungimea (nominali) . Lo . .
a bioadaptorului medicament a cateterului ghid spargere a bioadaptorului
P! N 13) (di: tru interior) (RBP) in vitro*
14 mm 65 mcg
18 mm 85 mcg
23 mm 105 mcg "
28 mm 125 meg 5 F (0,058") 16 atm
32 mm 145 meg
38 mm 170 meg
*Consultati eticheta de pe ambalaj pentru informatii privind conformitatea produsului.
2.0 MODALITATEA DE LIVRARE
Steril: Acest dispozitiv este sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni si este nepirogen.
Nu utilizati dispozitivul daci ambalajul este deschis sau deteriorat.
Continut: Un sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu Novolimus
Un ac de clatire
Folositi documentul Instructiuni de utilizare
Depozitare:  Depozitati la <25°C.
3.0 DESTINATIE SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
3.1  Destinatie
Bioadaptorul din categoria DynamX este un implant permanent care contine o substanta medicamentoasa auxiliara,
Novolimus, care are rolul de a creste diametrul luminal coronarian la pacientii cu boala cardiaca ischemica
simptomatica.
3.2 Instructiuni de utilizare
DynamX NECBS este recomandat pentru cresterea diametrului luminal coronarian la pacientii cu boald cardiaca
ischemicd simptomatica cauzatd de leziuni discrete de novo ale arterei coronare native, cu vas de referinta cu
diametrul intre 2,25 mm si 3,5 mm si lungime < 34 mm. Bioadaptorul este un implant permanent.
4.0 CONTRAINDICATII
Utilizarea sistemului DynamX NECBS este contraindicata la:
« pacientii carora le este contraindicata terapia antiplachetas 'sau anticoagulanta
*  pacientii despre care se considera ca au o leziune ce impiedica umflarea completa a balonului pentru angioplastie
« persoanele alergice la aliajul de crom cobalt (inclusiv elementele majore cobalt, crom, tungsten, nichel),
polilactida, poliglicolida sau polimeri pe bazi de policaprolactond, sau medicamente precum Novolimus,
Rapamycin sau compusi cu structuri asemanatoare pot suferi o reactie alergica la acest implant.
5.0  ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

ATENTIONARI

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

Persoanele care nu pot tolera dubla terapie antiplachetara pe termen lung timp de minimum 12 luni nu trebuie sa
fie luate in considerare pentru implantarea dispozitivului DynamX NECBS.

Numai medicii care au beneficiat de o instruire corespunzatoare trebuie sa efectueze implantarea bioadaptorului.
Amplasarea bioadaptorului trebuie sa se realizeze numai in spitale in care se pot efectua imediat interventii
chirurgicale de urgenta de bypass aorto-coronarian.

Blocarea ulterioara a bioadaptorului poate necesita repetarea dilatarii segmentului arterial in care se afla
bioadaptorul. Nu se detin informatii suficiente privind evolutia pe termen lung dupa dilatarea repetata a
bioadaptoarelor endotelizate.

Pentru a se evita coroziunea galvanica, nu implantati impreuna bioadaptoare din materiale diferite daca exista
posibilitatea ca acestea s se suprapuna sau sa intre in contact.

Trebuie sa se ia in considerare riscurile si beneficiile utilizarii la pacientii cu antecedente de reactii severe la
substante de contrast.

Siguranta si eficacitatea utilizarii dispozitivelor mecanice de aterectomie (catetere de aterectomie directionala,
catetere de aterectomie rotationala) sau a cateterelor de angioplastie cu laser in legatura cu plasarea
dispozitivului DynamX NECBS nu au fost stabilite.

MASURI DE PRECAUTIE

De
me
rep

5.1

unica folosintd. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea dispozitivului poate afecta eficacitatea invelisului
dicamentos si/sau integritatea dispozitivului si/sau poate genera contaminare, riscuri ce pot atrage dupa sine
ctarea interventiei si/sau leziuni, boli sau decesul pacientului.
Manevrarea bioadaptorului
* De unici folosinti. 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 NECBS este destinat sa actioneze ca un
sistem. Bioadaptorul nu este conceput pentru a fi reincarcat pe un alt dispozitiv de plasare. Incercarea de a
reincarca bioadaptorul il poate deteriora si/sau poate cauza embolizare.

« Trebuie sa se acorde o atentie deosebita pentru a nu se misca sau pentru a nu se modifica in niciun fel pozitia
bioadaptorului pe sistemul de plasare. Aceasta precautie este extrem de importanta atunci cand cateterul
este scos din ambalaj, amplasat pe firul de ghidare si trecut prin adaptorul valvei hemostatice rotative si prin
conectorul cateterului ghid.

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

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu Novolimus
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6.0

« 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.

Amplasarea bioadaptorului

* Este necesara predilatarea leziunii pentru plasarea bioadaptorului in conditii de siguranta.

« Nu pregititi si nu preumflati sistemul de plasare a bioadap nainte de destinderea acestuia in alt
mod decat cel specificat. Utilizati tehnica de curatare a balonului descrisa in sectiunea Pregtirea sistemului
de plasare.

« Implantarea unui bioadaptor poate genera disectia vasului proximal sau distal pe portiunea cu bioadaptorul
implantat si ocluzia acutd a vasului, ceea ce ar necesita o interventie suplimentara [de exemplu, CABG
(grefa de bypass al arterei coronare), dilatare suplimentara sau amplasare de bioadaptoare suplimentare].
Daci este nevoie de bioadaptoare suplimentare, trebuie sa 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 proximala pentru a reduce riscul de dislocare a bioadaptorului proximal.

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

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

* Nu depaisiti presiunea nominali de spargere specificati pe eticheta produsului. Presiunea balonului
trebuie sa fie monitorizata 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 intdmpina o rezistenta in orice moment, pe parcursul deschiderii leziunii sau al extragerii sistemului
de plasare inainte de implantarea bioadaptorului, sistemul trebuie sa fie extras ca o singura unitate conform
sectiunii Masuri de precautie la extragerea bioadaptorului/sistemului de plasare.

* 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.

* Expandarea suplimentard a unui bioadaptor destins poate duce la disectie, ceea ce determina limitarea
fluxului. Situatia poate fi remediata prin implantarea unui alt bioadaptor. Atunci cand se utilizeaza mai multe
bioadaptoare, capetele trebuie sd se suprapuna usor.

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

*  Asigurati-va ca bioadaptorul nu este expandat insuficient. Daca bioadaptorul destins nu a obtinut apozitia
completd 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 sa depaseasca zona
bioadaptorului implantat.

ull

5.3 Extragerea bioadaptorului/sistemului de plasare

Daca se intdmpind orice rezistenta in orice moment, pe parcursul accesarii leziunii sau al extragerii
sistemului de plasare inainte de implantarea bioadaptorului, sistemul de plasare si cateterul ghid trebuie sa
fie extrase ca o singura unitate.

La extragerea sistemului de plasare ca pe o singuri unitate:

« Nu retractati (retrageti) sistemul de plasare in cateterul ghid.

« Pozitionati marcatorul proximal al balonului in pozitie imediat distala fatd de varful cateterului ghid.

. Tnainta;i firul de ghidare in artera coronara in directie distala atat de departe cat este sigur.

« Strangeti valva hemostatica rotativa pentru a fixa sistemul de plasare in cateterul ghid si apoi scoateti
cateterul ghid si sistemul de plasare ca pe o singuri unitate.

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.

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

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

54.1 I td magneticia (RMN)

Sistemului de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu Novolimus nu i-a fost testata siguranta in mediul
de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN). Prin urmare, nu trebuie sa se efectueze scanari RMN pe

un pacient dupa plasarea unui bioadaptor pana in momentul endotelizarii complete a acestuia, pentru a se
minimiza potentialul de migratie. in cazul unui stent obignuit din aliaj cobalt-crom CoCr fara invelis, perioada
de endotelizare este stabilita, de regula, la 8 saptamani. Aceasta perioada se poate prelungi din cauza prezentei
substantei medicamentoase si a invelisului polimeric. Pentru acest dispozitiv nu a fost evaluata posibilitatea
de incalzire in mediul RMN. Efectul incalzirii in mediul RMN asupra substantei medicamentoase si a
nvelisului polimeric nu este cunoscut. Calitatea imaginii realizate prin rezonanta magnetica poate fi afectata
daca zona de interes coincide cu pozitia bioadaptorului sau se afla relativ aproape de aceasta.

icd prin re

INTERACTIUNEA CU MEDICAMENTE

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 Novolimus sau rapamicina. 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 Novolimus la niveluri asociate unor efecte sistemice, mai ales daca se destind mai multe bioadaptoare.
De asemenea, trebuie sa se aiba in vedere expunerea sistemicd a Novolimus sau a medicamentelor pe baza de
rapamicind daca pacientul este tratat concomitent cu terapie imunosupresoare sistemica. Grepfrutul poate afecta
metabolizarea Novolimus.
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7.0

8.0

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Evenimentele adverse care pot fi asociate cu implantarea unui bioadaptor coronarian sau cu o procedurd ACTP
includ (in ordine alfabetica):

accident vascular cerebral/accident ischemic tranzitoriu
anevrism, pseudoanevrism

angina

aritmii

deces

deteriorarea vasului care si necesite CABG

disectia, perforarea sau ruptura arterei coronare

embolie (gazoasa, tisulara, a dispozitivului sau tromboembolie)
fibrilatie ventriculara

fistula arteriovenoasa

hemoragie

hipotensiune/hipertensiune arteriala

imposibilitatea plasarii dispozitivului la locul destinat

infectie si durere la locul de insertie

ischemie periferica

ischemie si/sau infarct miocardic

migrarea, embolizarea sau pozitionarea gresitd a bioadaptorului
ocluzia arterei

ocluzie brusca

reactie alergica (hipersensibilitate la polilactida, poliglicolida sau polimeri pe baza de policaprolactona, platina
sau iridiu)

reactii medicamentoase la agenti antiplachetari/anticoagulanti sau la substantele de contrast
restenoza a arterei cu bioadaptor implantat

spasm vascular

tamponada cardiaca

tromboza (acuta, subacutd sau tardiva)

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

8.1

8.2

acnee

cresterea nivelului colesterolului sau a trigliceridelor
cresterea tensiunii arteriale

diaree sau constipatie

dureri de cap

eruptii cutanate

greatd

infectii ale tractului urinar sau respirator superior
insomnie

musculaturd sau articulatii dureroase sau slabite
retentie de apa

tremur

SELECTAREA SI TRATAREA PACIENTILOR

P I

Indi
Indi eq tr

inainte de a se utiliza DynamX NECBS, 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 dubla terapie
antiplachetara pe termen lung timp de minimum 12 luni nu trebuie sa fie luate in considerare pentru
implantarea dispozitivului DynamX NECBS. Implantarea de bioadaptoare trebuie evitata, in general, la
pacientii cu risc sporit de hemoragie (de exemplu, pacientii cu gastritd activa recentd sau ulcer peptic),
carora le este contraindicata terapia anticoagulanta.

Trebuie sa se evalueze 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 referinta. 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 considerata un marcator
al ocluziei trombotice ulterioare. Acesti pacienti trebuie sd 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 decat cele indicate pe eticheta poate prezenta un
risc crescut de evenimente adverse, inclusiv tromboza dispozitivului, embolizarea dispozitivului, infarct
miocardic sau moarte.

Utilizarea la populatii ifice de

Siguranta si eficacitatea DynamX NECBS nu au fost stabilite pentru pacientii cu:

« tromb persistent la locul leziunii.

« un diametru al vasului de referinta al arterei coronare < 2,25 mm.

* o leziune localizata in artera coronara principala stdngd, 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).

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

Sistem de bioadaptor coronarian DynamX impregnat cu Novolimus
Instructiuni de utilizare 58

9.0

8.3  Sarcina

Categoria de sarcina C: Nu exista studii adecvate si bine controlate privind implantarea bioadaptoarelor
Novolimus sau DynamX la femei gravide.

Se vor aplica masuri eficiente de contraceptie, inainte de implantarea unui bioadaptor DynamX si timp de
12 saptamani dupa implantare. Bioadaptorul DynamX se va utiliza in timpul sarcinii numai daca beneficiul
potential depaseste riscul pentru embrion sau pentru fetus.

8.4 Lactatie

Nu se cunoaste daca Novolimus este excretat in laptele matern. Nu se cunosc profilurile farmacocinetice si
de siguranta pentru Novolimus la sugari. Intrucat medicamentele similare sunt excretate in laptele matern si
avénd in vedere posibilitatea aparifiei unor reactii adverse cauzate de Novolimus la sugarii alaptati, trebuie
sd se ia o decizie privind intreruperea alaptarii sau implantarea bioadaptorului, {inind seama de importanta
bioadaptorului pentru mama.

INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CLINICA

9.1  Materiale necesare
« Cateter(e) ghid adecvat(e) (5 F sau diametru interior minim de 0,058”)
* 2 -3 seringi
* Solutie salina sterila normala heparinizata
* Fir de ghidare de 0,014 in (0,36 mm) (diametru exterior maxim) x 175 cm (lungime minima)
* Valva hemostatica rotativa
+ Substanta de contrast 60% diluata 1:1 n solutie salina normala
 Dispozitiv de umflare
* Robinet cu trei cai
 Dispozitiv de angulare
* Dispozitiv de introducere a firului de ghidare

9.2 Scoaterea ambalajului

9.2.1  Inspectati cu atentie punga de ambalaj pentru a identifica orice semne de deteriorare. Nu utilizati
daci ambalajul prezinti semne de deteriorare sau este deschis.

9.2.2  Dezlipiti punga pentru a scoate cateterul steril utilizand o metoda aseptica.

9.2.3  Transferati sau plasati cateterul steril in campul steril utilizind o metoda aseptica.

9.3 Inspectia inainte de utilizare

9.3.1  Scoateti sistemul de bioadaptor din bucla.

9.3.2  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.

9.3.3  Verificati dacd bioadaptorul se afla intre marcatorii radioopaci amplasati pe balon.

9.4  Pregatirea sistemului de plasare

9.4.1  Pregatiti cateterul ghid, firul de ghidare si dispozitivul de umflare conform instructiunilor
producitorului.

9.4.2  Scoateti cu grija teaca de protectie care acopera segmentul bioadaptor/balon.

9.4.3  Clatiti sistemul de bioadaptor cu solutie salind heparinizata utilizand acul de clatire.
Atentie: Evitati manevrarea bioadaptorului in timpul clitirii lumenului firului de ghidare,
intrucat acest lucru poate modifica pozitia acestuia pe balon.

9.44  Umpleti o seringd de 20 ml cu 5 ml de amestec de substanta de contrast si solutie salind normala
heparinizata (1:1).

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

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

9.47  Atasati un dispozitiv de umflare pregatit la conectorul cateterului, mentindnd presiunea neutra.

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

9.5  Procedura de plasare

9.5.1  Pregatiti locul de acces vascular conform metodei standard.

9.5.2  Predilatati locul leziunii utilizind un balon cu o lungime mai scurtd decét cea a bioadaptorului.

9.5.3  Intimp ce mentineti presiune neutra asupra dispozitivului de umflare, introduceti retrograd sistemul
de plasare pe firul de ghidare.

9.5.4  Deschideti complet valva hemostatica rotativa pentru a permite trecerea usoara a bioadaptorului si
a sistemului de plasare.
Noti: Daci se intAmpina r ta in orice t, stabiliti cauza acesteia fnainte de a
continua, iar daci este necesar urmati instructiunile din sectiunea Misuri de precautie la
extragerea bioadaptorului.

9.5.5  Strangeti valva hemostatica si avansati sistemul de bioadaptor peste firul de ghidare la locul

leziunii mentinand stabila pozitia cateterului ghid si a firului de ghidare.

9.6  Destinderea bioadaptorului

9.6.1  Inainte de expandarea bioadaptorului, reconfirmati locatia acestuia in raport cu marcatorii balonului
utilizand fluoroscopia de inalta rezolutie.
9.6.2  Sub ghidaj fluoroscopic, umflati sistemul de bioadaptor pana ajungeti la presiunea nominala sau

pand cand bioadaptorul pare expandat complet. Mentineti presiunea timp de 15 - 30 de secunde.
Expandarea optima necesitd ca bioadaptorul sa fie in contact complet cu peretele vasului, iar
diametrul interior al bioadaptorului sa corespunda diametrului vasului de referinta.

Noti: Nu depisiti presiunea nominali de spargere. Nu extindeti bioadaptorul cu mai mult de
0,5 mm fati de diametrul nominal al acestuia.
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9.6.3  Daca este necesara dilatarea suplimentara a bioadaptorului destins, se poate utiliza un balon 10.0 INFORMATII SPECIFICATE PE AMBALAJ
nonc.om[)ham cuun dlarr.wtru mal mare §i cu o lung»lmAc mai scurta _dc_cat ceaa bloadaptorglul Un pachet contine un bioadaptor DynamX preincarcat pe sistemul de plasare si un ac de clatire. Pachetul contine si
destins. Incercati sa nu dislocati bioadaptorul atunci cand traversati bioadaptorul nou destins cu un document cu Instructiuni de utilizare.
cateterul cu balon. ) )
DynamX NECBS este livrat sterilizat cu oxid de etilena, fiind apirogen, in ambalaje nedeschise si nedeteriorate.
9.7 Procedura ‘_jc exh.‘agere - . . . De unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
971 Asigurafi-v ca I_)alonul'es:te complet C_le_zumﬂat fnainte de’t aincerca retrageyea_ 51s.temu1u1 c!e A se depozita la temperaturi < 25°C. A se utiliza conform indicatiei ,,A se utiliza pana la” inscrisa pe ambalaj.
plasare. In functie de marimea dispozitivului, marca mediului de contrast si dilutie, aceasta _ -
procedurd poate dura pani la 30 de secunde. ATENTIE: A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL PREZINTA ORICE SEMN DE DETERIORARE
9.7.2 Retrage.p slst.emul de plasare in tlr.np ce mentineti Pozma ﬁl’ull.ll de ghidare. ) 1.0 BREVETE
9.7.3  Repetati angiografia pentru a analiza zona de cu bioadaptorul implantat. Dacd nu s-a obtinut N
expandarea corespunzatoare, urmati instructiunile din sectiunea Destinderea bioadaptorului. In curs de brevetare in S.U.A. si in strdindtate
Asigurati-va ci bioadaptorul nu este expandat insuficient.
12.0 DECLARATIE DE LIMITARE A GARANTIEI
9.8 Misuri de precaufie lu extragerea bioadaptorului/sistemului de plasare SUNT EXCLUSE ORICE GARANTII EXPLICITE SAU IMPLICITE, INCLUSIV DAR FARA A SE LIMITA LA
Daca se intdmpind orice rezistenti in orice moment, pe parcursul deschiderii leziunii sau al extragerii ORICE GARANTIE IMPLICITA DE COMERCIALIZARE SAU POTRIVIRE LA UN ANUMIT SCOP. ELIXIR
sistemului de plasare a bioadaptorului fnainte de implant, extrageti sistemul de plasare ca pe o MEDICAL NU VA FI RESPONSABILA FATA DE NICIO PERSOANA SAU ENTITATE PENTRU NICIUN
singuri unitate. FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAUZATE
« Pozitionati marcatorul proximal al balonului in pozitie imediat distala fata de varful cateterului ghid. DE UTILIZAREA, DEFICIENTA, DEFECTAREA SAU FUNCTIONAREA DEFECTUOASA A ACESTUI
« Inaintati firul de ghidare in artera coronari in directie distala atat de departe cat este sigur. PRODUS, INDIFERENT DACA PRETENTIILE SE BAZEAZA PE GARANTII, CONTRACTE, RASPUNDERE
« Strangeti valva hemostatica rotativa pentru a fixa sistemul de plasare a bioadaptorului in cateterul ghid si CIVILA DELICTUALA SAU ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU DETINE AUTORITATEA SA
apoi scoateti cateterul ghid si sistemul de plasare ca pe o singura unitate. IMPLICE ELIXIR MEDICAL iN ALTE DECLARATII SAU GARANTII CU PRIVIRE LA ACEST PRODUS.
Nerespectarea acestor pasi si/sau aplicarea unei forte excesive asupra sistemului de plasare a bioadaptorului Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intentia si nu trebuie sa fie interpretate a contraveni prevederilor
in timpul extragerii poate duce la pierderea sau la deteriorarea bioadaptorului si/sau a componentelor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau conditie a acestei Declaratii de limitare a garantiei este
sistemului de plasare. considerata de o instantd competenta a fi ilegald, neaplicabila sau in conflict cu legislatia aplicabila, valabilitatea
celorlalte prevederi ale Declaratiei de limitare a garantiei nu va fi afectata.
HRVATSKI
Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranitava prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu lije¢nika. 3.0 NAMJENA I INDIKACIJE ZA PRIMJENU
Samo za izvoz — nije za prodaju u SAD-u
N . s I N - . L . 3.1  Namjena
0va} pmlz'vod smiju koristiti samo lije¢nici educirani iz podru¢ja angiografije i perkutane transluminalne koronarne Bioadaptor DynamX trajni je implantat koji sadrZava pomocni lijek Novolimus te je namijenjen za poboljsanje
angioplastike (PTCA). . s . . 3 .. .
promjera lumena koronarnih zila kod bolesnika sa simptomatskom ishemijskom bolesti srca.
L0 OPIS UREDAJA 3.2 Indikacije za primjenu
Sustav DynamX koronarnog bioadaptora koji otpusta Novolimus (DynamX NECBS) sastoji se od dviju klju¢nih DynamX NECBS indiciran je za poboljanje promjera lumena koronarne arterije u bolesnika sa simptomatskom
komponenti: bioadaptora od metala obloZenog biorazgradivim polimerom i lijekom (Novolimus) i sustava za ishemijskom bolesti srca uzrokovanom diskretnom de novo nativnom lezijom koronarne arterije referentnog
njegovo postavljanje na mjesto ugradnje. promjera 2,25 — 3,5 mm i duljine < 34 mm. Bioadaptor je namijenjen za trajnu implantaciju.
Sustav DynamX NECBS sastoji se oc} prosirivog bioada!).tora_ od k.(.)balt-krom l.egure s prethodn.o ugradfnim 40 KONTRAINDIKACLJE
balonom. Model bioadaptora obuhvaca segmente za prosirenje koji su ravnomjerno rasporedeni po duljini
i presvucen je vlasnickim bioresorbiraju¢im polimerom na bazi polilaktida. Otprilike 5 mcg lijeka Novolimus Sustav DynamX NECBS kontraindiciran je za primjenu u:
po mm du!jine l?.ioad.a‘iptora otpué}g se pu.tem biorazgradivog polimernog gornjeg sloja koji omogucuje usporeno + bolesnika u kojih je kontraindicirana antiagregacijska i/ili antikoagulantna terapija
oslobadanje vecine lijeka za otprilike 4 iedna. * Dbolesnika u kojih se procijeni da lezija koju imaju onemogucuje potpuno napuhivanje balona tijekom
Sustav za postavljanje DynamX sadrzava sustav za postavljanje na principu brze izmjene, koji se sastoji angioplastike
od balona od najlonskog materijala na distalnom dijelu i vrlo tanke cijevi sa stjenkama od nehrdajuceg ¢elika na * osoba koje su alergi¢ne na leguru kobalta i kroma (ukljucuju¢i glavne elemente kobalt, krom, volfram, nikal),
proksimalnom dijelu. Ukupna radna duljina sustava za postavljanje iznosi 140 cm. Dvije radioloski nepropusne polimere na bazi polilaktida, poliglikolida ili polikaprolaktona ili lijekove kao $to su Novolimus, Rapamycin ili
oznake smjestene su ispod balona u svrhu vizualizacije i olakSavanja preciznog postavljanja bioadaptora. Nadalje, strukturno povezane komponente i koje mogu dozivjeti alergijsku reakciju na ovaj implantat
tusu jos dv_a_ markera»na stijenci E}r.okslmalnog dijela su_stava za postavl_]ar.ue (9(.).cm i 100 cm od distalnog vrska) 50 UPOZORENJA I MJERE OPREZA
za orijentaciju o relativnom poloZzaju sustava za ugradnju u odnosu na kraj brahijalnog ili femoralnog katetera-
vodilice. Sustav za postavljanje kompatibilan je s vodilicama od 0,014 in¢a (0,36 mm) i kateterima-vodilicama UPOZORENJA
od 5 F (minimalnog unutarnjeg promjera od 0,058 in¢a ili 1,5 mm). * Neophodna je pomna selekcija bolesnika jer je primjena ovog proizvoda povezana s rizikom od nastanka
Specifikacije sustava DynamX NECBS prema oznakama na etiketi prikazane su u sazetom obliku u Tablici 1.0 gombnzez vaskularnih komphkellcl_]a l/ll.l nezel!enog kr\l/laren_]& . . . . . .
. sobe koje ne podnose dugotrajnu dvojnu antiagregacijsku terapiju najmanje 12 mjeseci ne bi se trebale
u nastavku. smatrati kandidatima za ugradnju sustava DynamX NECBS.
Tablica 1.0 Specifikacija sustava DynamX NECBS prema oznakama na etiketi : Implam.acx_]u sSmiu obavljanfamo odgm@r.ajuce obucerq lijecnici. .. N I .
« Postavljanje bioadaptora smije se provoditi samo u bolnicama u kojima se brzo moze obaviti hitna operacija
Duljina(e) Doza lijeka Minimum za kompatibilnost In vitro procijenjeni tlak premosnice koronamle arterije. o ) B . o
bioadaptora (nominalno) katetera-vodilice rasprskavanja bioadaptora * Naknadna blokada bioadaptora moze zahtijevati ponovnu dilataciju segmenta arterije u kojem je bioadaptor.
(nominalno) (unutarnji promjer) (RBP - Rated Burst Pressure)* Dugoroéni ishod nakon ponovne dilatacije endoteliziranog bioadaptora jos nije dobro poznat.
14 mm 65 meg « Kako bi se izbjeglo medusobno korozivno djelovanje razli¢itih metala, nemojte implantirati uredaje izradene
18 mm 85 meg od razli¢itih metala u paru tamo gdje je moguce njihovo preklapanje ili doticaj.
23 mm 105 meg . « Potrebno je odvagnuti odnos rizika i koristi u bolesnika koji u anamnezi imaju teske reakcije na kontrastna sredstva.
28 mm 125 meg 5 F (0,0587) 16 atm +  Sigurnost i u¢inkovitost upotrebe mehanickih uredaja za aterektomiju (kateteri za usmjerenu aterektomiju,
32 mm 145 meg kateteri z rotacijsku ?Ierektomiju) ili katetera za lasersku angioplastiku u vezi s implantacijom DynamX
38 mm 170 meg NECBS nisu utvrdeni.
*Pogledajte etiketu na pakiranju za komplijansu proizvoda. MJERE OPREZA
Samo za jednokratnu primjenu. Ponovna uporaba, obrada ili resterilizacija uredaja mogu imati za posljedicu gubitak
2.0 NACIN ISPORUKE ucinkovitosti farmakoloskog premaza i/ili gubitak cjelovitosti proizvoda i/ili njegovu kontaminaciju §to moze
rezultirati ponavljanjem zahvata i/ili ozljedom, bole¢u ili smréu bolesnika.
Sterilno: Proizvod je steriliziran gama zra¢enjem i apirogen je. Proizvod nemojte upotrijebiti ako je

pakiranje otvoreno ili oSteéeno.

Sadrizaj: Jedan sustav DynamX koronarnog bioadaptora koji otpusta Novolimus
Jedna igla za ispiranje
Jedan dokument s uputama za upotrebu

Skladi$tenje: Cuvati na <25 °C.

Sustav DynamX koronarnog bioadaptora koji otpusta Novolimus
Upute za uporabu 59

5.1 Rukovanje bioadaptorom

+ Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte resterilizirati ili ponovno upotrijebiti ovaj proizvod. Obratite
paznju na oznaku ,,Upotrijebiti do” na etiketi.

« Nemojte bioadaptor vaditi iz sustava za postavljanje na mjesto ugradnje jer to moze ostetiti
bioadaptor i/ili dovesti do embolizacije bioadaptora. Sustav DynamX NECBS namijenjen je za upotrebu
kao jedinstveni sustav. Bioadaptor nije osmisljen za ugradnju na druge sustave za postavljanje. Pokusaji
ugradnje na druge sustave za postavljanje mogu ostetiti bioadaptor i/ili dovesti do embolizacije.
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6.0

« Pripazite da prilikom rukovanja ili na neki drugi na¢in ne poremetite polozaj bioadaptora na sustavu za

postavljanje. To je osobito vazno tijekom vadenja katetera iz pakiranja, postavljanja preko zice vodilice

i napredovanja sustava kroz adapter rotiraju¢e hemostatske valvule i priklju¢ak katetera-vodilice.

Nemojte dodirivati (npr. okretati) bioadaptor prstima, jer se time bioadaptor moze odvojiti od sustava za

postavljanje.

« Zanapuhivanje balona koristite samo preporuceno sredstvo. Za napuhivanje balona nikad nemojte
upotrebljavati zrak ili plinovito sredstvo, jer to moze biti uzrok neravnomjernog Sirenja i uzrokovati
poteskoce sa Sirenjem bioadaptora.

5.2 Postavijanje bioadaptora

* Radi sigurnog postavljanja bioadaptora na mjesto ugradnje potrebno je predilatirati leziju.

* Nemojte pripremiti ili unaprijed napuhati sustav za postavljanje bioadaptora osim na nacin kako
je opisano u uputama. Za praznjenje balona koristite tehniku opisanu u odlomku Priprema sustava za
postavljanje na mjesto ugradnje.

» Ugradnja bioadaptora moze dovesti do disekcije krvne Zzile proksimalno ili distalno od mjesta ugradnje
bioadaptora i uzrokovati akutnu okluziju krvne zile $to zahtijeva dodatnu intervenciju (npr. kirurSku
ugradnju premosnice, dodatnu dilataciju ili postavljanje dodatnih bioadaptora). Ako je potrebno postavljanje
dodatnog bioadaptora, moraju se upotrebljavati bioadaptori od materijala sli¢nog sastava.

* Kada se obraduje vise lezija, najprije je potrebno ugraditi bioadaptor u distalnu leziju prije nego li se to ucini

u proksimalnoj, kako bi se na taj nac¢in smanjila mogucnost promjene polozaja proksimalnog bioadaptora.

* Nemojte rasiriti bioadaptor ako nije pravilno pozicioniran u krvnoj Zili (pogledati Mjere opreza za
uklanjanje bioadaptora/sustava za postavljenje).

« Postavljanje bioadaptora na mjesto ugradnje moze kompromitirati prohodnost bo¢nih ogranaka arterije.

* Nemojte prekoraciti procijenjeni tlak rasprskavanja naveden na etiketi proizvoda. Za vrijeme
napuhavanja potrebno je nadzirati tlak u balonu. Koristenje tlakova visih od onih specificiranih na etiketi
proizvoda moze rezultirati rupturom balona i/ili potencijalnim oste¢enjem krvne Zile.

* Ako se bilo kada osjeti bilo kakav otpor ili za vrijeme pristupanja leziji ili uklanjanja sustava za postavljanje
bioadaptora na mjesto ugradnje prije same ugradnje, sustav se mora ukloniti kao jedinstvena cjelina paze¢i
na mjere opreza koje vrijede za postupak uklanjanja bioadaptora/sustava za postavljanje na mjesto ugradnje.

* Metode za vadenje bioadaptora (uz upotrebu dodatnih Zica, om¢i i/ili hvataljki) mogu rezultirati dodatnom
traumom koronarne vaskulature i/ili mjesta pristupa u krvnu Zzilu.

« Dodatno Sirenje ve¢ prosirenog bioadaptora moze uzrokovati disekciju koja ¢e ogranicavati protok krvi.

To se moze lijeciti ugradnjom dodatnog bioadaptora. Kada se upotrebljava vise bioadaptora, rubovi im se
moraju lagano preklapati.

+ Ucinak na krvnu Zilu bioadaptora koji se preklapaju jos nije klinicki ispitan kod ovog proizvoda i to se treba
primijeniti samo kad je medicinski neophodno.

« Vodite ratuna da je bioadaptor dovoljno prosiren. Ako prosireni bioadaptor nije potpuno priljubljen uz
zid krvne Zile, bioadaptor se moze jos prosiriti visokotlacnim nesukladnim balonom koji je nesto kraci
od samog bioadaptora. Rubovi balona ne smiju se protezati izvan podrucja implantiranog bioadaptora.

5.3

Ulklanjanje bioad.

J; zayp ljanje na mjesto ugradnje
Osjeti li se ikakav otpor bilo kada tijekom pristupanja leziji ili uklanjanja sustava za postavljanje
bioadaptora na mjesto ugradnje prije same ugradnje, sustav za postavljanje i kateter-vodilica moraju se

ukloniti kao jedinstvena cjelina.

Kada se sustav za postavljanje stenta na mjesto ugradnje uklanja kao jedinstvena cjelina:

« Nemojte uvlaciti sustav za postavljanje prosirnice u kateter-vodilicu.

« Proksimalnu oznaku (marker) na balonu postavite neposredno distalno od vrska katetera-vodilice.

* Napredujte zicom vodilicom unutar anatomije koronarne arterije $to je distalnije moguce, onoliko koliko
to sigurnost po pacijenta omogucuje.

« Zategnite rotiraju¢u hemostatsku valvulu kako biste sustav za postavljanje stenta uc¢vrstili za kateter-
vodilicu i zatim izvucite kateter-vodilicu i sustav za postavljanje stenta kao jedinstvenu cjelinu.

Ako se ti koraci ne slijede i/ili se primijeni prekomjerna sila na sustav za postavljanje bioadaptora, to moze
potencijalno rezultirati gubitkom ili o§te¢enjem bioadaptora i/ili komponenti sustava za njegovo postavljanje.

u mjestu, a sve ostale komponente uklonite.
5.4  Postupak nakon ugradnje

Kada preko novorasirenog bioadaptora prelazite zicom vodilicom, balonom ili sustavom za postavljanje,
budite pazljivi kako biste izbjegli narusavanje geometrije bioadaptora.

5.4.1 Sni) ji gnetskom r (MRI)

Sigurnost sustava DynamX koronarnog bioadaptora koji otpusta Novolimus nije ispitana u uvjetima snimanja
magnetskom rezonancijom. Stoga se snimanje magnetskom rezonancijom bolesnika nakon ugradnje
bioadaptora smije obavljati tek kad je bioadaptor potpuno endoteliziran, tj. kako bi se smanjio rizik od njegove
migracije na minimum. Za uobi¢ajeni neoblozeni stent CoCr kobalt krom, smatra se da taj period obi¢no
iznosi 8 tjedana. To vrijeme moze biti produljeno zbog prisutnosti lijeka i polimernog sloja. Zagrijavanje

ovog proizvoda tijekom magnetske rezonancije nije ispitano. Utjecaj zagrijavanja na lijek i polimerni sloj pod
uvjetima magnetske rezonancije nije poznat. Kvaliteta snimaka dobivena magnetskom rezonancijom moze biti
kompromitirana ako se bioadaptor nalazi u snimanom podru¢ju ili u blizini podruéja koje se snima.

INTERAKCIJA LIJEKOVA

Tako specifi¢ni klinicki podaci nisu dostupni, lijekovi poput takrolimusa koji djeluju putem istog proteina vezivanja
(FKBP) mogu utjecati na u¢inkovitost Novolimusa ili drugih lijekova rapamicinskog tipa. Ispitivanja interakcije
lijekova nisu provedena. Lijekovi rapamicinskog tipa metaboliziraju se putem CYP3A4. Snazni inhibitori CYP3A4
(npr. ketokonazol) mogu uzrokovati pove¢anu izlozenost Novolimusu do razina povezanih sa sistemskim u¢incima,
pogotovo ako se ugradi vise bioadaptora. Sistemsku izlozenost Novolimusu ili lijekovima rapamicinskog tipa
potrebno je uzeti u obzir ako bolesnik istodobno prima i imunosupresivnu terapiju. Na metabolizam Novolimusa
moze potencijalno djelovati konzumacija grejpfruta.

Sustav DynamX koronarnog bioadaptora koji otpusta Novolimus
Upute za uporabu

60

7.0

8.0

POTENCIJALNI STETNI DOGADAJI

Stetni dogadaji koji mogu biti povezani s ugradnjom koronarnog bioadaptora ili postupkom perkutane
transluminalne koronarne angioplastike uklju¢uju (po abecedi):

alergijske reakcije (preosjetljivost na polimere na bazi polilaktida, poliglikolida ili polikaprolaktona ili kobalt-
krom leguru)

aneurizmu, pseudoaneurizmu

anginu

aritmije

arteriovensku fistulu

disekciju, perforaciju ili rupturu koronarne arterije

emboliju (zrakom, komadi¢ima tkiva, proizvodom ili trombom)
hemoragiju

hipotoniju/hipertoniju

infekciju i bol na mjestu insercije

ishemiju i/ili infarkt miokarda

iznenadno zacepljenje

migraciju, embolizaciju ili pogre$no postavljanje bioadaptora
mozdani udar/tranzitornu ishemicku ataku (TIA)

nemogucnost postavljanja stenta na Zeljeno mjesto ugradnje
okluziju arterije

ostecenje krvne Zile koje zahtijeva ugradnju koronarne premosnice
perifernu ishemiju

reakcije na antiagregacijske lijekove/antikoagulanse i kontrastna sredstva
restenozu bioadaptorom prosirene arterije

smrt

spazam krvne Zile

tamponadu srca

trombozu (akutnu, subakutnu ili kasnu)

ventrikularnu fibrilaciju

Sljedec¢e dodatne nuspojave/komplikacije mogu biti povezane izmedu ostalog, s primjenom Novolimusa ili lijekova
rapamicinskog tipa:

akne

bol ili slabost u misi¢ima i zglobovima

diareja ili konstipacija

glavobolja

infekcije gornjeg respiratornog ili urinarnog trakta
mucnina

nesanica

osip

povisene razine kolesterola ili triglicerida u krvi
povisen krvni tlak

retencija vode

tremor

ODABIR BOLESNIKA I POSTUPAK

8.1

8.2

Individualizacija postupka

Prije primjene sustava DynamX NECBS za svakog se pacijenta mora pazljivo procijeniti odnos rizika

i koristi. Cimbenici koji se moraju procijeniti za odabir bolesnika moraju ukljucivati i prosudbu o riziku
primjene antikoagulantne terapije. Osobe koje ne podnose dugotrajnu dvojnu antiagregacijsku terapiju
najmanje 12 mjeseci ne bi se trebale smatrati kandidatima za ugradnju sustava DynamX NECBS. Ugradnju
bioadaptora opcenito treba izbjegavati u onih bolesnika kod kojih postoji poviseni rizik od krvarenja (npr.
bolesnika koji su nedavno imali aktivni gastritis ili pepticki ulkus) u kojih bi antikoagulantna terapija mogla
biti kontraindicirana.

Potrebno je razmotriti i komorbiditete koji mogu povecati rizik od potrebe za hitnom ugradnjom premosnice
(Secerna bolest, zatajenje bubrega, prekomjerna debljina).

Na nastanak tromboze nakon ugradnje bioadaptora utjece nekoliko ¢imbenika, kako onih utvrdenih
angiografski prije postupka tako i ¢imbenika povezanih sa samim postupkom. Oni ukljucuju promjer
krvne zile manji od 2,0 mm, trombozu tijekom postupka, slab distalni protok i/ili disekciju nakon ugradnje
bioadaptora. U bolesnika kod kojih je ve¢ ugraden koronarni bioadaptor, postojanje tromba ili disekcije
smatra se pokazateljem za nastanak nove tromboticke okluzije. Te bolesnike mora se vrlo pazljivo nadzirati
tijekom prvih mjeseci nakon ugradnje bioadaptora.

Uporaba izvan navedenih indikacija za uporabu je zabranjena. Upotreba stentova/uredaja koji otpustaju
lijekove u bolesnika i lezija izvan naznacenih indikacija moze imati povecani rizik od $tetnih dogadaja,
ukljucujuéi trombozu uredaja, embolizaciju uredaja, infarkt miokarda ili smrt.

ifich Taciie holesnik
pPor J

Primjena kod sy

Sigurnost i u¢inkovitost sustava DynamX NECBS nije utvrdena u bolesnika s:

* postoje¢im trombom na mjestu lezije.

« referentnim promjerom koronarne arterije < 2,25 mm.

* lezijom lociranom u lijevoj glavnoj koronarnoj arteriji, lezijama na uscu ili lezijama lociranima na
bifurkaciji.

« difuznom koronarnom bolesti ili slabim protokom distalno od identificiranih lezija.

* >2 medusobno preklapajuca bioadaptora (zbog rizika od tromboze i restenoze).

Sigurnost i u¢inkovitost primjene uredaja za mehanicku aterektomiju (kateteri za usmjerenu aterektomiju,
kateteri za rotacijsku aterektomiju) ili katetera za lasersku angioplastiku za lijeCenje restenoze unutar
bioadaptora jo§ nije utvrdena.
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9.0

8.3 Trudnoca

Trudnoca Kategorija C: Ne postoje odgovarajuce ni dobro kontrolirane studije za lijek Novolimus ili sustav
DynamX u trudnica.

Utinkovitu kontracepciju potrebno je pokrenuti prije ugradnje bioadaptora DynamX i tijekom 12 tjedana
nakon ugradnje. Bioadaptor DynamX treba se upotrebljavati tijekom trudnoce ako potencijalne koristi
nadmasuju rizik za embrij ili fetus.

8.4  Dojenje
Nije poznato izlu¢uje li se Novolimus u mlijeko. Farmakokineti¢ki i sigurnosni profili preparata Novolimus
kod novorodencadi nisu poznati. S obzirom na to da se sli¢ni lijekovi izlu¢uju u ljudskom mlijeku i s

obzirom na moguénost pojave nuspojava preparata Novolimus kod dojenja novorodencadi, potrebno je
odlugiti treba li prestati dojiti ili ugraditi bioadaptor, uzimajuéi u obzir vaznost bioadaptora za majku.

INFORMACIJE ZA LIJECNIKA

9.1 Potrebni materijal
* odgovarajuéi kateter-vodilica(e) (unutarnji promjer minimalno 5 F ili 0,058”)
* 2 -3 strealjke
« sterilna heparinizirana fizioloska otopina
*  7zica vodilica od 0,014 in¢a (0,36 mm) (maksimalni vanjski promjer) x 175 cm (minimalna duzina)
« rotirajuéa hemostatska valvula
*  60%-tni kontrast razrijeden 1:1 fizioloskom otopinom
* naprava za napuhivanje
* trosmjerni kokot
*  torque-uredaj
* uvodnica za Zicu vodilicu

9.2 Vadenje iz ambalaZe

9.2.1  Pazljivo provjerite je li vrec¢ica pakiranja o$tecena. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno ili otvoreno.

9.2.2  Aseptickom tehnikom otvorite potezanjem vrecicu kako biste oslobodili sterilni kateter.

9.2.3  Predajte kateter ili ga spustite u sterilno polje aseptiCkom tehnikom.

9.3 Provjera prije uporabe

9.5.5  Zategnite hemostatski ventil i napredujte sa sustavom bioadaptora preko zice vodilice do mjesta

lezije dok poziciju katetera-vodilice i zice vodilice zadrzavate nepromijenjenom.

9.6 Postavljanje bioadaptora
9.6.1  Prije Sirenja bioadaptora, pomocu fluoroskopije visoke rezolucije potvrdite njegovu lokaciju

u odnosu na markere na balonu.

9.6.2 Uz kontrolu fluoroskopijom napusite sustav bioadaptora do nominalnog tlaka ili dok se bioadaptor

u potpunosti ne prosiri. Zadrzite taj tlak 15 - 30 sekundi. Optimalno Sirenje bioadaptora zahtijeva

da bioadaptor bude u potpunom kontaktu sa stijenkom krvne Zile, s unutarnjim promjerom

bioadaptora koji odgovara referentnom promjeru krvne Zile.

\ N it
P )

< 7

prekoraditi procijenjeni tlak rasprskavanja. Bioadaptor nikada nemojte
Siriti vi$e od 0,5 mm preko nominalnog promjera.

9.6.3  Ako je potrebno dodatno prosirivanje ve¢ prosirenog bioadaptora, moze se upotrijebiti nesukladni
balon veceg promjera i duljine krace od prosirenog bioadaptora. Nastojite izbjeci disrupciju

bioadaptora kada kroz svjeze prosireni bioadaptor prolazite balonskim kateterom.
9.7 P k ukl
Provjerite da je balon potpuno ispuhan prije nego $to pokusate izvuci sustav za postavljanje stenta
s mjesta ugradnje. Ovisno o veliini, marki kontrasta i razrjedenju, ovo moze trajati do 30 sekundi.
Izvucite sustav za postavljanje dok zicu vodilicu zadrzavate na mjestu.
Ponovite angiografiju kako biste procijenili podru¢je s ugradenim bioadaptorom. Ako odgovarajuce
Sirenje nije postignuto, slijedite upute navedene u odjeljku Sirenje bioadaptora. Vodite ratuna da
je bioadaptor dovoljno prosiren.

ja sustava za p ljanje stenta na mjesto ugradnje

9.8 Uklanjanje bioad.

Osjeti li se ikakav otpor bilo kada tijekom pristupanja leziji ili uklanjanja sustava za postavljanje bioadaptora
na mjesto ugradnje prije same ugradnje, uklonite sustav za postavljanje kao jedinstvenu cjelinu.

p — Mjere opreza

«  Proksimalnu oznaku (marker) na balonu postavite neposredno distalno od vrika katetera-vodilice.

« Napredujte zicom vodilicom unutar anatomije koronarne arterije to je distalnije moguce, onoliko koliko
to sigurnost po pacijenta omogucuje.

« Zategnite rotiraju¢i hemostatski ventil kako biste sustav za postavljanje adaptora u¢vrstili za kateter-
vodilicu i zatim izvucite kateter-vodilicu i sustav za postavljanje adaptora kao jedinstvenu cjelinu.

Ako se ti koraci ne slijede i/ili se primijeni prekomjerna sila na sustav za postavljanje bioadaptora, to moze
potencijalno rezultirati gubitkom ili oSte¢enjem adaptora i/ili komponenti sustava za njegovo postavljanje.

PODACI O PAKIRANJU

Pakiranje sadrzava jedan bioadaptor DynamX ve¢ ugraden na sustav za postavljanje na mjesto ugradnje i jednu iglu
za ispiranje. Dokument s Uputama za upotrebu ukljucen je u ovaj paket.

Sustav DynamX NECBS isporucuje se sterilan, steriliziran gama zracenjem i apirogen ako je pakiranje neotvoreno
i neosteceno.

Samo za jednokratnu primjenu. Nemojte ponovno koristiti, obradivati ili resterilizirati.
Cuvati na < 25 °C. Upotrijebiti do datuma navedenog na pakiranju.

OPREZ: NEMOJTE UPOTRIJEBITI AKO NA PAKIRANJU POSTOJE IKAKVI ZNAKOVI OSTECENJA

PATENTI

Postupak zastite patenta u SAD-u i drugim drzavama u tijeku

ODRICANJE OD JAMSTVA

NE POSTOJE IZRICITA NITI IMPLICIRANA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, BILO
KAKVA IMPLICIRANA JAMSTVA O PRIKLADNOSTI PROIZVODA ZA DISTRIBUCIJU ILI UPORABU ZA
ODREDENU NAMJENU. ELIXIR MEDICAL NECE BITI ODGOVORAN NIJEDNOJ FIZICKOJ ILI PRAVNOJ
OSOBI ZA BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE ILI IZRAVNE, SLUCAINE ILI POSLJEDICNE STETE
PROUZROCENE BILO KAKVOM UPOTREBOM, NEDOSTATKOM, KVAROM ILI PRESTANKOM RADA
PROIZVODA, BEZ OBZIRA JE LI PRITUZBA NA TAKVU STETU TEMELJENA NA JAMSTVU, UGOVORU,
IZVANUGOVORNOJ ODGOVORNOSTI ILI NECEM DRUGOM. NIJEDNA OSOBA NEMA OVLASTENJE
OBVEZIVATI ELIXIR MEDICAL BILO KAKVIM UVIJETIMA ILI JAMSTVIMA U ODNOSU NA PROIZVOD.

Namjera gorenavedenih iskljucenja i ograni¢enja nije da budu u suprotnosti s obveznim odredbama vazeceg zakona
niti ih se treba tako tumaditi. Ako se utvrdi da je bilo koji dio ovog odricanja od odgovornosti nezakonit, neovrsiv
ili u sukobu s vaze¢im zakonom odlukom nadleZnog suda, valjanost preostalih dijelova odricanja od jamstva nece
time biti obuhvacena.

9.3.1  Izvadite sustav bioadaptora iz obruca.
9.3.2  Prije uporabe pazljivo pregledajte je li kateter presavijen, zakrivljen ili o$te¢en. Nemojte
upotrijebiti ako primijetite o§tecenje ili je proizvod nehotice kontaminiran. 10.0
9.3.3  Provijerite je li bioadaptor smjesten izmedu dva radioloski nepropusna markera na balonu.
9.4 Priprema sustava za postavijanje stenta na mjesto ugradnje
9.4.1  Pripremite kateter-vodilicu, Zicu vodilicu i napravu za napuhivanje prema uputama proizvodaca.
9.4.2  Pazljivo skinite zastitnu ovojnicu koja prekriva segment s bioadaptorom/balonom.
9.4.3  Isperite sustav bioadaptora hepariniziranom fizioloskom otopinom pomocu igle za ispiranje.
Oprez: Izbjegavajte ipuliranje bioadaptorom za vrijeme ispiranja lumena Zice vodilice,
jer se time moZe poremetiti njegov poloZaj na balonu.
9.4.4  Navucite u Strcaljku od 20 ml 5 ml mjesavine kontrastnog sredstva i heparinizirane fizioloske
otopine (u omjeru 1:1).
9.4.5  Pricvrstite je na proksimalni prikljucak sustava za postavljanje i primijenite negativni tlak 11.0
10 sekundi.
9.4.6 S vrskom Strcaljke usmjerenim prema dolje polako otpustite tlak do neutralnog.
9.4.7  Pri¢vrstite pripremljenu napravu za napuhivanje na prikljucak katetera, ostavite neutralni tlak. 12.0
Oprez: Nemojte primjenjivati negativan tlak na napravi za napuhivanje za vrijeme
postavljanja bioadaptora na mjesto lezije.
9.5 Postupak postavljanja stenta na mjesto ugradnje
9.5.1  Pripremite pristup krvnoj zili prema standardnoj praksi.
9.5.2  Predilatirajte mjesto lezije balonom koji je kraci od duljine bioadaptora.
9.5.3 Dok na napravi za napuhivanje odrzavate neutralan tlak, postavite sustav za postavljanje preko
zice vodilice.
9.5.4  Rotirajuci hemostatski ventil otvorite do kraja kako biste olaksali prolaz bioadaptora i sustava za
njegovo postavljanje.
Napomena: Ako u bilo kojem trenutku osjetite otpor, utvrdite razlog otpora prije nego
nastavite i, ako je potrebno, slijedite upute Mjere opreza za uklanjanje bioadaptora.
EEsTI

Tihelepanu! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia arstil voi arsti tellimusel.
Ette niihtud vaid eksportimiseks, mitte miitigiks Ameerika Uhendriikides.

Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on ldbinud angiograafia ja perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika
(PTKA) koolituse.

1.0

SEADME KIRJELDUS

Ravimit Novolimus elueeriv koronaarne bioadapterisiisteem DynamX (DynamX NECBS) koosneb kahest
pohikomponendist: metallist bioadapterist, mis on kaetud biolaguneva poliimeeri ja ravimiga (Novolimus), ja
sisestussiisteemist.

DynamX NECBS koosneb eelpaigaldatud ballooni abil laiendatavast koobaltkroomi sulamist bioadapterist.
Bioadapteri muster sisaldab pikendussegmente, mis paiknevad pikkuse ulatuses iihtlaselt ja on kaetud patenditud

Ravimit Novolimus elueeriv koronaarne bioadapterisiisteem DynamX
Kasutusjuhend 61

bioresorbeeruva poliilaktiidil pohineva poliimeeriga. Bioadapteri mm kohta manustatakse biolaguneva
poliimeerkatte kaudu ligikaudu 5 mikrogrammi ravimit Novolimus, mis vdimaldab suurema osa ravimi piisivat
vabanemist umbes 4 nidala jooksul.

Sisestussiisteem DynamX koosneb kiirvahetusega sisestussiisteemist, mis sisaldab nailonsegust ballooni ja
distaalset vart, ning roostevabast terasest torust proksimaalses varres. Sisestussiisteemi tdielik tootamispikkus

on 140 cm. Ballooni all on kaks rontgenkontrastset markerit, mis aitavad bioadapterit niha ja lihtsustavad selle
tapset paigaldamist. Kaks proksimaalse sisestussiisteemi varre markerit (90 cm ja 100 cm alates distaalsest otsast)
maddravad sisestussiisteemi suhtelise asukoha brahhiaalse voi femoraalse juhtekateetri otsast. Sisestussiisteem
ithildub 0,36 mm (0,014 tolli) juhtetraatide ja suurusega 5 French juhtekateetritega (minimaalse sisemise
diameetriga 1,5 mm ehk 0,058 tolli).

Ulevaade DynamX NECBS etiketispetsifikatsioonidest on toodud allpool tabelis 1.0.
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Tabel 1.0 DynamX NECBS etiketispetsifikatsioonid

. - - Juhtekateetri In vitro bioadapteri
Bloat(iapte.rl pl!(kus(ed) I({avu'fu an'nus minimaalne iihilduvus nominaalne 16hkemisrohk
(sisemine diameeter) (RBP - rated burst pressure)*
14 mm 65 ng
18 mm 85 ug
23 mm 105 g .
28 mm 125 g 5 F (0,058 tolli) 16 atm
32 mm 145 ng
38 mm 170 ng
* Vaadake pakendi infolehelt teavet toote sobivuse kohta.
2.0 PAKEND
Steriilsus: see seade on steriliseeritud elektronkiirgusega ja on mittepiirogeenne. Arge kasutage seadet,
kui pakend on avatud véi kahjustatud.
Sisu Uks ravimit Novolimus elueeriv koronaarne bioadapterisiisteem DynamX

Uks loputusndel
Uks kasutusjuhendi dokument

Hoiustamine Hoiustada <25 °C.

3.0 KASUTUSOTSTARVE JA -NAIDUSTUSED

3.1 Kasutusotstarve
Bioadapter DynamX on piisiv implantaat, mis sisaldab ka ravimit Novolimus ja on ette nihtud siidame pargarteri
1abimdddu parandamiseks siimptomaatilise isheemilise siidamehaigusega patsientidel.

3.2 Kasutusndiidustused

DynamX NECBS on ette nihtud koronaararteri valendiku diameetri suurendamiseks patsientidel, kellel on
siimptomaatiline siidame isheemiatdbi, mida pohjustavad de novo kaasasiindinud koronaararteri kahjustused
koos veresoontega, mille diameeter on 2,25-3,5 mm ja pikkus < 34 mm. Bioadapter on moeldud kasutamiseks
pisiimplantaadina.

4.0  VASTUNAIDUSTUSED
DynamX NECBS kasutus on vastunéidustatud:

« patsientidel, kelle puhul on vastundidustatud antiagregatiivne ja/voi antikoagulantne ravi;

« patsientidel, kellel esineb teadaolevalt mdni kahjustus, mis takistab angioplastilise ballooni tielikku tditmist;

« inimestel, kes on allergilised koobalti kroomi sulami (sealhulgas peamised elemendid koobalt, kroom, volfram,
nikkel), poliilaktiidi, poliigliikoliidi vdi poliikaprolaktoonil pohinevate poliimeeride vdi selliste ravimite
nagu Novolimus, rapamiitsiin vdi struktuurilt sarnaste ithendite suhtes, voib selle implantaadi suhtes tekkida
allergiline reaktsioon.

5.0 HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

HOIATUSED

+ Oluline on patsientide valik hoolikalt labi mdelda, kuna seadme kasutusega kaasneb trombooside,
veresoonkonna komplikatsioonide ja/vdi verejooksu oht.

« Inimestel, kes ei talu pikaajalist kahekordset antiagregatiivset ravi vihemalt 12 kuud, ei tohi ravimit Novolimus
elueeriva DynamX NECBS siirdamist kaaluda.

«  Ainult arstid, kes on saanud vajaliku viljadppe, tohivad bioadapterit siirdada.

« Bioadapter tuleb paigaldada ainult haiglates, kus on vdimalik teha erakorralist aortokoronaarset Suntimist.

« Jargnev bioadapteri ummistus v3ib vajada bioadapterit sisaldava arterildigu korduvat laiendamist.
Endoteliseerunud bioadapterite korduva laiendamise pikaajaline tulemus pole tépselt teada.

« Erinevate metallide korrosiooniohu minimeerimiseks ei tohi erinevatest materjalidest seadmeid implanteerida
koos, kui on voimalik nende kattumine voi kokkupuude.

« Lébi tuleks mdelda nende patsientide kaasamine, kellel on esinenud tdsist iilitundlikkust kontrastainete vastu.

* Mehaaniliste arterektoomia seadmete (sirge arterektoomia kateeter, poorlev arterektoomia kateeter) voi laser-
angioplastika kateetrite ohutus ja tdhusus koos DynamX NECBS-i siirdamisega pole kindlaks tehtud..

ETTEVAATUSABINOUD
Ainult ithekordseks kasutamiseks. Seadme korduskasutuse, taastootlemise voi resteriliseerimisega voib kaasneda
ravimikatte efektiivsuse vihenemine ja/vdi seadme konstruktsioonilise terviklikkuse rikkumine ja/voi saastumine,
mis voib teha vajalikuks kordussekkumise ja/voi tekitada patsiendi kehavigastusi, haigestumist voi pohjustada surma.
5.1 Bioadapteri kiitlemine
+  Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage seadet korduvalt. Jilgige toote etiketile
margltud ,,Kasutada enne” kuupiieva.
+ Arge 1d. it ii ist, kuna eemaldamine v3ib bioadapterit kahjustada
ja/vdi pohjustada bloadapterl embolisatsiooni. DynamX NECBS on méeldud toimima iihtse siisteemina.
Bioadapter pole mdeldud mdnda teise sisestussiisteemi paigutamiseks. Katsed paigutada bioadapterit mujale
voivad bioadapterit kahjustada ja/vdi pShjustada embolisatsiooni.
Erilist tahelepanu tuleb pdorata sellele, et mitte kiidelda voi muuta bioadapteri asendit sisestussiisteemis.
See on koige olulisem kateetri eemaldamisel pakendist, paigutamisel juhtetraadile ning viimisel lébi
poodrleva hemostaatilise klapi adapteri ja juhtekateetri otsa.
«  Arge liigutage (nt keerutage) bioadapterit sormedega, kuna see vdib pohjustada bioadapteri lahtituleku
sisestussiisteemi kiiljest.
«  Kasutage ainult sobilikku ballooni tiiteainet. Arge kasutage kunagi ballooni taitmiseks Shku voi monda
muud gaasilist ainet, kuna see vdib pohjustada ebaiihtlast paisumist ja takistada bioadapteri paigaldamist.

5.2 Bioadapteri paigaldamine
. Bloadapten ohutuks sisestamiseks on VaJahk kah)ustuse eelnev lalendamme

+  Arge valmistage ette ega eeltiitke bioad i i enne bioad igaldamist teisiti,

kui on mirgitud juhendis. Kasutage jaotises ,,Sisestussiisteemi eltevalmlstamme klrjeldatud ballooni
tithjendamistehnikat.

Ravimit Novolimus elueeriv koronaarne bioadapterisiisteem DynamX
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« Bioadapteri siirdamine vdib kaasa tuua siirdatud bioadapteriga piirkonna proksimaalse voi distaalse
veresoone dissektsiooni ja pohjustada dgeda veresoone sulgumise, mis nduab sekkumist (nt aortokoronaarne
Suntimine (CABG), laiendamine vdi lisabioadapteri paigaldamine). Kui vajalik on lisabioadapteri
siirdamine, tuleb kasutada sarnase koostisega materjalidest valmistatud bioadapterit.

* Mitme kahjustuse korral paigaldage bioadapter distaalsesse kahjustusse enne bioadapteri proksimaalsesse
kahjustusesse paigaldamist, et minimeerida proksimaalse bioadapteri nihkumise voimalust.

- Arge laiendage bioadapterit, kui see pole korralikult veresoones (vaadake bioadapteri/sisestussiisteemi
eemaldamist kisitlevas jaotises toodud ettevaatusabindusid).

« Bioadapteri paigaldus vdib ohustada kiilgharude ldbitavust.

« Arge iiletage toote etiketil miirgitud nominaalset Ishkemisréhku. Jilgige ballooni rohku selle taitmisel.
Suurema rohu kasutamine, kui toote etiketil margitud, voib kaasa tuua ballooni rebenemise ja/vdi veresoone
kahjustuse.

« Kui mistahes takistus peaks ilmnema mistahes ajal kahjustuse libimisel vdi bioadapteri sisestussiisteemi
eemaldamisel enne bioadapteri siirdamist, tuleb kogu siisteem eemaldada iihe tiksusena, jargides
ettevaatusabindusid punkti ,,Bioadapteri/sisestussiisteemi eemaldamine” all.

« Bioadapteri eemaldamismeetodid (lisatraatide, piitiniste ja/vdi pintsettide kasutamine) vdivad

koronaararterile ja/vdi veresoone sisenemiskohale lisatraumat pdhjustada.

Paigaldatud bioadapteri lisalaiendamisega vdib kaasneda voolu takistav dissektsioon. Selle korrigeerimiseks

voib vajalik olla veel iihe bioadapteri siirdamine. Mitme bioadapteri kasutamisel peavad nende otsad

veidi kattuma.

« Bioadapterite osalise kattumise vaskulaarset moju pole selle seadme korral kliiniliselt hinnatud ja seda
meetodit tohib rakendada vaid siis, kui see on meditsiiniliselt vajalik.

* Veenduge, et bioadapter ei oleks liiga vihe laienenud. Kui paigaldatud bioadapter pole téielikult veresoone
seina vastas, tohib bioadapterit laiendada bioadapterist veidi lithema korgsurveballooniga. Ballooni déred ei
tohi ulatuda bioadapteri implanteerimise piirkonnast viljapoole.
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Kui mistahes takistus peaks ilmnema mistahes ajal kahjustuse labimisel voi sisestussiisteemi
eemaldamisel enne bioadapteri siirdamist, tuleb sisestussiisteem ja juhtekateeter eemaldada iihe tiksusena.

Jirgige si ii i iihe ii isel alljargnevaid noudeid.

+  Arge tdmmake sisestussiisteemi tagasi juhtekateetrisse.

* Paigutage proksimaalne ballooni marker juhtekateetri otsa suhtes distaalselt.

* Viige juhtekateeter koronaarses anatoomias distaalselt nii kaugele, kuni see on ohutu.

* Pingutage poorlevat hemostaatilist klappi sisestussiisteemi kinnitamiseks juhtekateetrile ning seejérel
eemaldage juhtekateeter ja sisestussii n iihtse iik

Kui nende etappide jargimine ebadnnestub ja/vdi sisestussiisteemile rakendatakse tilemédarast joudu, voib
tulemuseks olla bioadapteri ja/vai sisestussiisteemi osade kadu voi kahjustus.

Kui on vaja jétta juhtetraat oma kohale, et hiljem arterile/kahjustusele ligi padseda, jitke see paika ning
eemaldage teised siisteemi osad.

5.4 Siirdamisjirgne protseduur

Asja paigaldatud bioadapteri labimisel juhtetraadi, ballooni vdi sisestussiisteemiga jilgige hoolikalt, et
bioadapteri geomeetria ei muutuks.

5.4.1 Mag graafia (MRT)

Ravimit Novolimus elueeriva koronaarse bioadapteri DynamX ohutust magnetresonantstomograafia
keskkonnas pole hinnatud. Seetdttu ei tohiks pérast siirdamist teha MRT-d patsientidel enne, kui
bioadapter on tiielikult endoteliseerunud, see minimaliseerib paigast liikumise voimalust. Tavalise katmata
koobaltkroomist (CoCr) stendi puhul on perioodi pikkuseks umbes 8 nidalat. Aeg voib pikeneda ravimi ja
poliimeerkatte tottu. Selle seadme kuumenemist pole MRT-aparaadis hinnatud. Ravimi ja poliimeerkatte
kuumenemise tagajirg MRT-aparaadis pole teada. MR-pildi kvaliteet voib olla kehvem, kui huvipakkuv ala
jadb bioadapteri asukohaga tipset samasse kohta voi suhteliselt lahedale.

RAVIMITE KOOSTOIMED

Kuigi kindlad kliinilised andmed pole saadaval, voivad ravimid, nagu nt takroliimus, mis toimib sama siduva proteiini
(FKBP) abil, mgjutada Novolimuse voi rapamiitsiini-tiiipi ravimite tShusust. Ravimite koostoimeid pole uuritud.
Rapamiitsiini-tiiiipi ravimid metaboliseeruvad CYP3A4 abil. Tugevad CYP3A4 inhibiitorid (nt ketokonasool) voivad
suurendada ravimi Novolimus taset, mis on seotud siisteemsete efektidega, eriti kui on paigaldatud mitu bioadapterit.
Novolimuse vdi rapamiitsiini-tiiipi ravimite siisteemset sisaldust tuleks arvestada, kui patsienti saab samal ajal
slisteemset immuunreaktsioone pérssivat ravi. Greip vdib hdirida Novolimuse metaboliseerumist.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Korvaltoimed, mis vdivad kaasneda koronaarse bioadapteri siirdamise vdi PTKA protseduuriga (téhestikulises

jarjekorras):

« allergiline reaktsioon (iilitundlikkus poliilaktiidide, poliigliikoliidi, poliikaprolaktoonil pdhinevate poliimeeride
voi koobalti ja kroomi sulami suhtes)

« aneuriism, pseudoaneuriism

« angiin

« antiagregatiivsete ainete / antikoagulantide vdi kontrastainete kdrvaltoimed

« arteri oklusioon

 arteriovenoosne fistul

 ariitmiad

« bioadapteri paigast liilkumine, embolisatsioon vi iimberpaigutumine

« emboolia (6hk, kude, seade v3i tromb)

« hiipotensioon/hiipertensioon

« implanteeritud bioadapteriga arteri restenoos

« infektsioon ja valu sisenemiskohas

 insult/ transitoorsed isheemia atakid

« jarsk sulgumine
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« koronaararteri dissektsioon, perforatsioon vdi rebend
« perifeerne isheemia
« seadme soovitud kohta paigutamise ebadnnestumine

* surm

« siidamelihase isheemia ja/voi infarkt

« siidame tamponaad

« tromboosid (akuutne, subakuutne vdi hiline)

< ventrikulaarne fibrillatsioon

« verejooks

*  veresoone spasm

« veresoonkonna kahjustused, mis vdivad vajada AKSi

Jirgmised kdrvalmojud/komplikatsioonid voivad olla seotud, kuid mitte piiratud Novolimuse voi rapamiitsiini-tiitipi

ravimitega:
« akne
« iiveldus

*  kohulahtisus voi -kinnisus
«  korge kolesterooli voi trigliitseriidi tase
«  korge vererdhk

«  loove

* peavalu
* treemor
* unetus

« valulikud voi norgad lihased voi liigesed
* veepeetus
« iilemiste hingamis- vdi kuseteede infektsioon

8.0  PATSIENTIDE VALIK JA RAVI

8.1  Individuaalne ravi

Enne siisteemi DynamX NECBS kasutamist tuleb iga patsiendi puhul hinnata phjalikult riske ja
kasutegureid. Patsiendi valikul tuleb hinnata antikoagulatsioonravi ohtusid. Inimestel, kes ei talu pikaajalist
kahekordset antiagregatiivset ravi vihemalt 12 kuud, ei tohi ravimit Novolimus elueeriva DynamX NECBS
siirdamist kaaluda. Bioadaptereid ei tohi siirdada korgenenud verejooksu ohuga patsientidele (nt need, kellel
on olnud hiljuti aktiivne gastriit voi haavandtobi), kelle puhul on antikoagulatsioonravi vastundidustatud.

Kaasuvad haigused, mis suurendavad esialgsete tulemuste ebatdpsust voi vajadust erakorralise
aortokoronaarse Suntimise jirele (suhkurtdbi, neeru talitlushdired ja tugev rasvumus), tuleb iile kontrollida.

Bioadapteri siirdamisele jirgneva tromboosi teket mgjutavad mitmed angiograafilised ja protseduraalsed
tegurid. Siia hulka kuuluvad alla 2,0 mm diameetriga veresooned, protseduuri ajal tekkivad tromboosid,
ndrk distaalne vool ja/vdi bioadapteri siirdamisele jargnev dissektsioon. Patsientide puhul, kes on labi
teinud koronaarse bioadapteri siirdamise, peetakse piisivaid tromboose voi dissektsioone jargneva tromboosi
oklusiooni mérgiks. Neid patsiente tuleb esimese kuu jooksul pérast bioadapteri siirdamist hoolikalt jélgida.

Kasutamine viljaspool kindlaksmaaratud kasutusnéidustusi on keelatud. Ravimit elueerivate stentide/
seadmete kasutamisel véljaspool maaratud ndidustusi olevatel patsientidel ja kahjustuste korral voib olla
suurem korvaltoimete oht, sealhulgas seadme tromboos, seadme emboolia, miiokardiinfarkt voi surm.

8.2 Kasutus spetsiifiliste patsientide puhul
DynamX NECBS ohutust ja tohusust pole kindlaks tehtud patsientide puhul, kellel on:

ravimata tromb kahjustunud kohas;

koronaararteri veresoone diameeter < 2,25 mm;

kahjustus asub vasakpoolses koronaararteris, ostiaalsed kahjustused voi kahjustused, mis paiknevad
hargnemiskohas;

difuusne haigus voi ndrk distaalne viljavool kindlaks tehtud kahjustustesse;

> 2 kattuvat bioadapterit (tromboosi ja restenoosi ohu tdttu).

Mehaaniliste aterektoomia seadmete (sirge aterektoomia kateeter, poorlev aterektoomia kateeter) voi laser-
angioplastika kateetrite ohutus ja tShusus bioadapterisisese restenoosi ravimisel pole kindlaks tehtud.

8.3  Rasedus

Rasedusele kohaldub kategooria C: Rasedatel ei ole ravimi Novolimus voi bioadapterite DynamX
nduetekohaseid ja piisavalt kontrollitud uuringuid tehtud.

Efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid tuleb kasutada enne bioadapteri DynamX siirdamist ja
12 nédalat pérast siirdamist. Bioadapterit DynamX vdib raseduse ajal kasutada vaid siis, kui potentsiaalne
kasu kaalub iiles riski embriiole vai lootele.

8.4  Imetamine

Ei ole teada, kas Novolimus eritub rinnapiima. Ravimi Novolimus farmakokineetiline ja ohutusprofiil ei ole
imikutel teada. Lahtudes sellest, et sarnased ravimid erituvad rinnapiima, ja arvestades ravimist Novolimus
tingitud voimalike korvaltoimete tekkeriski rinnapiimaga toidetavatel imikutel, tuleb imetamise katkestamist
v0i bioadapteri implanteerimist puudutava otsuse langetamisel votta arvesse bioadapteri vajalikkust emale.

9.0 INFORMATSIOON ARSTIDELE

9.1 Vajalikud materjalid

Sobiv juhtekateeter/kateetrid (minimaalse sisemise diameetriga 5 F voi 0,0587)

2-3 siistalt

Steriilne hepariniseeritud fiisioloogiline lahus

0,36 mm (0,014 tolli) (maksimaalne vélimine diameeter) x 175 cm (minimaalne pikkus) juhtetraat
Poorlev hemostaatiline klapp

60% kontrastaine lahjendatud 1 : 1 fiisioloogilise lahusega

Ravimit Novolimus elueeriv koronaarne bioadapterisiisteem DynamX
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

» Taiteseade

*  Kolmikkraan

* Poordseade

« Juhtetraadi sisestaja

Pakendi eemaldamine

9.2.1  Kontrollige pakkekotti hoolikalt, et see poleks kahjustunud. Arge kasutage toodet, kui pakend on
kahjustatud voi avatud.

9.2.2  Tommake kott aseptilist tehnikat kasutades lahti, et saada kitte steriilne kateeter.

9.2.3  Asectage steriilne kateeter aseptilist tehnikat kasutades steriilsele pinnale.

Kasutuseelne kontroll

9.3.1  Eemaldage kogu bioadapterisiisteem torust.

9.3.2  Enne kasutamist kontrollige hoolikalt, et kateetril poleks sdlmi, painutusi v&i muid kahjustusi. Arge
kasutage toodet, kui markate kahjustust voi kui seade on kogemata saastunud.

9.3.3  Kontrollige iile, et bioadapter oleks paigutatud kahe balloonil oleva rontgenkontrastse markeri vahele.

o . . 7

9.4.1  Valmistage juhtekateeter, juhtetraat ja tiiteseadme tootja juhendi kohaselt ette.
9.42  Eemaldage ettevaatlikult bioadapterit/ballooni kattev kaitsekest.
9.43  Loputage bioadapterisiisteemi hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega, kasutades loputusndela.

Téhelepanu! Viltige juhtetraadi valendiku log ajal bioadapteri ist, kuna
see voib takistada bioad: i paigaldamist ball

9.4.4  Lisage 20-kuupsentimeetrisesse siistlasse 5 kuupsentimeetrit kontrastaine / hepariniseeritud
fiisioloogilise lahuse segu (1 : 1).

9.4.5  Uhendage sisestussiisteem proksimaalse jaoturiga ja rakendage 10 sekundit negatiivset rohku.

9.4.6  Kui siistla ots on suunatud alla, vihendage rohk aeglaselt neutraalrdhuni.

9.4.7  Kinnitage ettevalmistatud tiiteseade kateetri jaoturile, rakendades endiselt neutraalrdhku.

Tiihel 1 Rioadant.

i si isel kahjustusse drge rakendage tiiteseadmele
negatiivset rohku.

Sisestusprotseduur

9.5.1  Valmistage vaskulaarne sisenemiskoht standardtavade kohaselt ette.

9.5.2  Eellaiendage kahjustus ballooniga, mille pikkus on bioadapteri pikkusest lihem.

9.5.3  Hoides tditeseadmes neutraalset rohku, liikake sisestussiisteemi modda juhtetraati.

9.5.4  Avage tiielikult poorlev hemostaatiline klapp, et vdimaldada bioadapteri ja sisestussiisteemi ldbipads.

Miirkus. Kui tunnete mingil ajal takistust, tehke enne jitkamist kindlaks takistuse
pohjus, ning kui vaja, jirgige bioadapteri Idami 1 jaotises toodud

ettevaatusabindusid.

9.5.5  Pingutage hemostaatilist klappi ja viige bioadapterisiisteem iile juhtetraadi kahjustunud koha, samal
ajal hoidke alles juhtekateetri ja juhtetraadi asend.

Bioadapteri paigaldamine

9.6.1  Enne bioadapteri laiendamist kontrollige korgresolutsioonilise fluoroskoopia abil iile bioadapteri
asend balloonimarkerite suhtes.

9.6.2  Tiitke fluoroskoopilise visualiseerimisega bioadapterisiisteem nominaalrdhuni v3i kuni stent ndib
olevat tiielikult laiendatud. Hoidke rdhku 15-30 sekundit. Optimaalseks laiendamiseks on vaja,
et bioadapter oleks veresoone seinaga tiielikus kontaktis ja bioadapteri sisemine diameeter iihtiks
veresoone omaga.

Miirkus. Arge iiletage nominaalset 15hkemisrdhku. Arge lai it
di rist iile 0,5 mm lai

9.6.3  Kui vajalik on paigaldatud bioadapteri lisalaiendamine, vdite kasutada paigaldatud bioadapterist
lithema pikkusega ballooni. Kui ldbite balloonkateetriga dsja paigaldatud bioadapterit, viltige
bioadapteri nihutamist.

Eemaldusprotseduur

9.7.1  Tiihjendage balloon enne sisestussiisteemi eemaldamist tdielikult. Olenevalt seadme suurusest,
kontrastainest ja lahusest vdib see votta aega kuni 30 sekundit.

9.7.2  Eemaldage sisestussiisteem, aga siilitage juhtetraadi asend.

9.7.3  Korrake angiograafiat siirdatud bioadapteriga ala hindamiseks. Kui ala pole piisavalt laiendatud,

jargige jaotises ,,Bioadapteri paigaldamise” toodud juhtndore. Veenduge, et bioadapter ei oleks

liiga vihe laienenud.

i e . P P
p

Kui mistahes takistus peaks ilmnema mistahes ajal kahjustuse labimisel voi bioadapteri sisestussiisteemi

eemaldamisel enne siirdamist, 1d sisestussii iihe iik

« Paigutage proksimaalne ballooni marker juhtekateetri otsa suhtes distaalselt.

 Viige juhtetraat koronaarses anatoomias distaalselt nii kaugele, kui see on ohutu.

» Pingutage poorlevat hemostaatilist klappi bioadapteri sisestussiisteemi kinnitamiseks juhtekateetrile ning
seejirel eemaldage juhtekateeter ja bioadapterisiisteem iihtse tiksusena.

Kui nende etappide jargimine ebadnnestub ja/vdi bioadapteri sisestussiisteemile rakendatakse eemaldamisel
iilemédrast joudu, voib tulemuseks olla bioadapteri ja/voi sisestussiisteemi osade kadu voi kahjustus.
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10.0 PAKENDAMISINFO

Pakend sisaldab iihte sisestussiisteemile eelpaigaldatud bioadapterit DynamX ja iihte loputusndela. Pakend sisaldab
kasutusjuhendit.

DynamX NECBS tarnitakse elektronkiirgusega steriliseeritult ja mittepiirogeenselt eeldusel, et pakend on avamata
ja kahjustusteta.

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toodelge voi steriliseerige korduvalt.
Hoida temperatuuril <25 °C. Kasutage enne pakendile mérgitud ,,Kasutada enne” kuupieva.

TAHELEPANU! ARGE KASUTAGE, KUI PAKEND ON KAHJUSTUNUD.

11.0 PATENDID

Ameerika Uhendriikide ja vilismaa patendid on taotlemisel.

12.0

VASTUTUSEST LOOBUMINE

POLE OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID, SH TURUSTATAVUSE EGA KONKREETSEKS
OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA. ELIXIR MEDICAL EI VASTUTA UHEGI ISIKU VOI UKSUSE EES
MISTAHES MEDITSIINILISTE KULUTUSTE VOI OTSESE, JUHUSLIKU VOI KAASNEVA KAHJU EEST,
MILLE ON POHJUSTANUD TOOTE MISTAHES KASUTUS, DEFEKT, TORGE VOI RIKE, UKSKOIK
KAS KAHJUTASUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, LEPINGUVALISEL VOLASUHTEL

VOI MILLELGI MUUL. MITTE KELLELGI POLE OIGUST SIDUDA ELIXIR MEDICALI MISTAHES
ESINDATUST VOI GARANTIID TOOTEGA.

Ulalnimetatud vilistamised ja piirangud pole tahtlikud ning neid ei tohi tdlgendada vastuolus kohaldatava
diguse kohustuslike sitetega. Kui mistahes ,,Vastutusest loobumise” osa tunnistatakse padeva kohtu otsusega
ebaseaduslikuks, jdustamatuks vdi vastuoluliseks kohaldatava digusega, ei mdjuta see iilejadnud ,, Vastutusest
loobumise” osi.

LATVISKI

Uzmanibu! Federilie (ASV) tiesibu akti ierobeZo §is ierices pardosanu — to drikst darit tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

Paredzéts tikai eksportam, un nav paredz&ts pardosanai ASV.

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

1.0 IERICES APRAKSTS

DynamX Novolimus izdalosa vainagartérijas bioadaptera sisttma (DynamX NECBS) sastav no divam galvenajam
sastavdalam: metaliska bioadaptera ar zalu (Novolimus) un poliméra (kas sadalas biologiski) parklajumu un
ievadiSanas sistémas.

DynamX NECBS sastav no ieprickSuzstadita, ar balonu izpleSama kobalta un hroma sakaus&juma bioadaptera.
Bioadapteris sastav no visa garuma vienmgrigi izvietotiem izpleSanas segmentiem, un to klaj patentéts

bioabsorbgjams polioraktida bazes polimérs. Poliméra virskarta (kas sadalas biologiski) piegada aptuveni 5 pg
Novolimus uz milimetru bioadaptera garuma, kas lauj ilgstosi izdalit lielako dalu zalu apméram 4 nedg|u laika.

DynamX ievadiSanas sistéma ir atras apmainas ievadiSanas sistéma, kura ietilpst neilona maisijuma balons,
distals kanals un smalka neriis¢josa terauda caurulite proksimalaja kanala. IevadiSanas sistemas kopgjais darba
garums ir 140 cm. Zem balona ir divas rentgenkontrast&josas atzimes, kas atvieglo vizualizéSanu un precizu
bioadaptera novietosanu. Ir arT divas proksimalas ievadiSanas sistémas kanala atzimes (90 cm un 100 cm no
distala gala), kas norada ievadisanas sistemas relativo poziciju attieciba pret pleca vai augsstilba vaditajkatetra
galu. IevadiSanas sisteéma sader ar 0,014 collu (0,36 mm) vadstigam un 5 F vaditajkatetriem (minimalais ick3gjais
diametrs — 0,058 collas jeb 1,5 mm).

DynamX NECBS mark&juma noraditas specifikacijas ir apkopotas talak 1.0 tabula.

1.0 tabula. DynamX NECBS markéjuma noraditas specifikacijas

l:::::::te;a Zalu deva Minimala vaditajkatetra B:;T;;g;:r:s::ime:;:a;s
(nominalais(-ie)) (nominala) saderiba (D) (NPS)* in vitro
14 mm 65 g
18 mm 85 ug
23 mm 105 ng
28 mm 125 ug 5 F (0,058 collas) 16 atm.
32 mm 145 ng
38 mm 170 ug

* Izstradajumu saderibas informaciju skatit iesainojuma mark&juma.

2.0 PIEGADES KOMPLEKTS

Sterils ST ierice ir steriliz&ta, apstarojot ar elektronstariem, un ir nepirogéna. Ierici nelietot, ja
iesainojums ir atvérts vai bojats.

Saturs Viena DynamX Novolimus izdalosa vainagartérijas bioadaptera sistéma
Viena skalosanas adata
Viens lietoSanas pamacibas dokuments

Glabasana Glabat < 25 °C temperattira.

3.0 PAREDZETAIS IZMANTOJUMS UN LIETOSANAS INDIKACIJAS

3.1  Paredzétais izmantojums
DynamX bioadapteris ir pastavigs implants, kas satur papildu zalvielu Novolimus, un ir paredz&ts vainagartrijas
limena diametra paplasinasanai pacientiem ar simptomatisku is€misku sirds slimibu.

3.2 LietoSanas indikacijas

DynamX NECBS sistéma ir paredzéta vainagartrijas asinsvadu limena diametra paplasinasanai pacientiem ar
simptomatisku is€misko sirds slimibu, ko izraisTjusi atseviski de novo dabiskas vainagarterijas bojajumi; atsauces
asinsvada diametrs 2,25-3,5 mm, garums < 34 mm. Bioadapteri ir paredzéts izmantot ka pastavigu implantu.

4.0 KONTRINDIKACIJAS
DynamX NECBS ir kontrindic&ts izmantosanai:

< pacientiem, kam kontrindicéta prettrombocitu un/vai antikoagulantu terapija;

« pacientiem, kam ir tads bojajums, kura d€| angioplastikas balona pilniga piepildisana nav iesp&ama;

« cilvekiem, kam ir alergija pret kobalta un hroma sakausgjumu (ari ta pamatelementiem — kobaltu, hromu,
volframu, nikeli), polilaktidu, poliglikolidu vai polikaprolaktona polimériem vai zalém, pieméram, Novolimus,
rapamicinu vai strukturali saistitiem savienojumiem, §is implants var izraisit alergisku reakciju.

DynamX Novolimus izdalo$a vainagart@rijas bioadaptera sisteéma
Lietosanas pamaciba
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5.0

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

BRIDINAJUMI

¢ Taka §Ts ierices lietoSana var izraisit trombozes risku, ar asinsvadiem saistitas komplikacijas un/vai asinosanas
epizodes, pacienti ir jaizvelas pardomati.

« Cilvekiem, kas nepanes ilgstosu (vismaz 12 ménesus ilgu) terapiju ar diviem prettrombocitu lidzekliem,
DynamX saimes NECBS implanté$anu apsveért nedrikst.

« Implantét bioadapteri drikst tikai atbilstigi izglitoti arsti.

« Bioadapteri ievietot drikst tikai slimnicas, kur iesp&jama neatlickama vainagartérijas Suntésana.

* P&c bioadaptera noblok&sanas, iesp&jams, vajadzes atkartoti paplasinat arterijas segmentu, kura atrodas
bioadapteris. Rezultati ilgtermina p&c endotelizétu bioadapteru atkartotas dilatacijas nav precizi noteikti.

« Lai nepielautu atskirigu metalu koroziju, nedrikst implantét no dazadiem materialiem izgatavotus bioadapterus
vietd, kur tie var parklaties vai saskarties.

+  Pacientiem, kam anamn&z¢ ir smaga reakcija uz kontrastvielu, jaapsver ieguvumi un riski p&c sistémas implantéanas.

* Mehanisku aterektomijas ieri¢u (virzami aterektomijas katetri, rot&josi aterektomijas katetri) vai lazera
angioplastikas katetru lieto$anas dro§ums un efektivitate DynamX NECBS implant&$ana nav pieradita.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sistema paredzeta lietosanai tikai vienreiz. Ierices atkartota lietoSana, atkartota apstrade vai sterilizeSana var padarit
zalu parklajumu neefektivu un/vai izjaukt sist€mas viengabalainibu, un/vai piesarnot sistému; tap&c, iesp&jams, biis
nepiecieSama atkartota procediira un/vai pacientu var ievainot, un pacients var saslimt vai nomirt.

5.1  RikoSands ar bioadapteri

+  Lieto3anai tikai vienreiz. So ierici nesterilizét un nelictot atkartoti. Jaievéro markgjuma noraditais datums
“Izlietot Iidz”.

* Nedrikst iznemt bioadapteri no ievadiSanas sisteémas, jo iznemot var sabojat bioadapteri un/vai izraisit ta
embolizaciju. Paredzets, ka DynamX NECBS darbosies ka sistéma. Bioadapteri nav paredz&ts atkartoti ievietot
cita ievadiSanas ierice. M&ginajums bioadapteri ievietot atkartoti var to sabojat un/vai izraisit embolizaciju.

+ Ipasi jauzmanas, lai ar bioadapteri neveiktu nekadas kustibas un nekada veida nemainitu ta poziciju
ievadiSanas sistema. Tas ir Joti svarigi, kad katetru iznem no iesainojuma, novieto uz vadstigas un virza
cauri pagriezama hemostazes varsta adapteram un vaditajkatetra pieslegvietai.

» Nekustiniet bioadapteri (pieméram, neripiniet) ar pirkstiem, jo 5adi bioadapteris var atdalities no
ievadisanas sistemas.

+ Drikst izmantot tikai ieteikto balona piepildisanas lidzekli. Balona piepildiSanai nedrikst izmantot gaisu vai
citu gazveida vielu, jo tadgjadi balons tick izplests nevienmérigi un tick apgriitinata bioadaptera izvérsana.

5.2 Bioadaptera ievietoSana

« Lai bioadapteri ievaditu drosi, bojajums ieprieks japaples (javeic predilatacija).

+ Bioadaptera ievadiSanas sisttmu pirms bioadaptera izvérSanas sagatavot un ieprieks piepildit
tikai ta, ka noradits. Izmantot balona iztukSo3anas metodi, kas aprakstita sadald par ievadiSanas sistémas
sagatavosanu.

* Bioadaptera implant&Sana var izraisit asinsvada disekciju proksimali vai distali segmentam ar bioadapteri
un akiitu asinsvada noslégsanos, p&c kuras nepiecieS§ama papildu iejauks; pieméram, vainagarteriju
Sunt&sana, a dilatacija vai papildu bioadapteru ievietoSana). Ja nepiecieSama papildu bioadaptera
ievietoSana, jaizv€las Iidziga sastava bioadapteris.

+ Jaarst&jami vairaki bojajumi, vispirms ievietojiet bioadapteri distalaja bojajuma, un p&c tam — proksimalaja;

di tick mazinata proksimala bioadaptera izkustin i

« Bioadapteri nedrikst paplasinat, kam@r tas nav pareizi novietots asinsvada (skatit informaciju par
bioadaptera/ievad; istémas iznemsanas piesardzibas pasakumiem).

« Bioadaptera ievietoSana var nevélami ietekmét sanu sazarojuma caurlaidibu.

« Neparsniedziet izstradajuma markéjuma noradito nominalo parpliSanas spiedienu. PiepildiSanas laika
jakontrol€ spiediens balona. Ja izmanto spiedienu, kas parsniedz izstradajuma mark&uma noradito, var
parplést balonu un/vai izraist asinsvada bojajumu.

+ Jakada bridi, piekl|istot bojajumam vai iznemot ievadisanas sistému pirms bioadaptera implantésanas,
jltama pretestiba, visa sist€ma jaiznem ka vienots veselums, ievérojot bioadaptera/ievadiSanas sistémas
iznemsanas piesardzibas pasakumus.

* Bioadaptera izvilkSanas metodes (papildu stigu, cilpu un/vai knaiblu izmantosana) var izraisit jaunas
traumas vainagartérijas asinsvados un/vai piekluves vieta asinsvadiem.

* Izvérsta bioadaptera papildu izpleSana var izraisit plismu ierobezojosu disekciju. Ja ta notiek, var implantet
papildu bioadapteri. Ja implantéjat vairakus bioadapterus, to galiem nedaudz japarklaj

« Parklajusos bioadapteru ietekme uz asinsvadiem $ai iericei nav kliniski parbaudita, tap&c §T metode
jaizmanto tikai mediciniski pamatota gadijum?

* Bioadapteris nedrikst biit nepietickami paplaSinats. Ja izv€rstais bioadapteris pilniba nepiegulst asinsvada
sieninai, to var paplainat vél, izmantojot nesaderigu augstspiediena balonu, kas ir nedaudz Tsaks par
bioadapteri. Balona malas nedrikst plesties arpus segmenta ar implant&to bioadapteri.

nas
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5.3

5.4

Bioad.
/i

a/ievadiSanas
Ja, pieklustot bojajumam vai iznemot ievadiSanas sistému pirms bioadaptera implanté$anas, kada bridi
jutama pretestiba, ievadiSanas sistéma un vaditajkatetrs ir jaiznem ka vienots veselums.

Kad ievadiSanas sistému iznem ka vienu vienibu, jaievero Sie noteikumi:

« levadiSanas sistému nedrikst ievilkt (atvilkt) vaditajkatetra.

« Balona proksimalo atzimi poziciong distali vaditajkatetra galam.

« Vadstigu vainagartérija virza iesp&jami talu distali — tiktal, cik tas ir drosi.

« Lai ievadiSanas sistému nostiprinatu pie vaditajkatetra, pievelk pagriezamo hemostazes varstu, péc tam
vaditajkatetru un ievadiSanas sistému iznem ka vienu vienibu.

Ja Sos noradfjumus neievéro un/vai ievadiSanas sistémai pieméro parmérigu spéku, var pazaudét bioadapteri
un/vai ievadiSanas sistémas sastavdalas vai kadu no tiem sabojat.

Ja vadstigas pozicija jasaglaba turpmakai piekluvei artérijai/bojajumam, vadstigu atstaj vieta un iznem visas
citas sistémas sastavdalas.

Riciba pec implantesanas

Ar vadstigu, balonu vai ievadiSanas sistému $kérsojot tikko atplestu bioadapteri, rikojieties piesardzigi, lai
nebojatu bioadaptera struktiiru.

5.4.1 Magnetiskas r attélveidosana (MRA)

DynamX Novolimus izdalo$a vainagarterijas bioadaptera droSums MRA vide nav parbaudits. Lai mazinatu
parvietosanas iespgjamibu, MRA izmeklgjumu pacientam péc bioadaptera implanté$anas nedrikst veikt,
kamér bioadapteris nav pilniba endoteliz&ts. Ja implantéts standarta neparklats kobalta—hroma (CoCr) stents,
parasti uzskata, ka §is periods ir 8 nedglas. Sis laiks var bt ilgaks, ja ir zales un poliméra parklajums. Nav
novertéts, ka 1 ierice uzkarst MRA vidé. Nav zinams, ka uzkarSana MRA vidg ietekmé zales vai poliméra
parklajumu. Ja izp&tes apgabals sakrit ar bioadaptera atraSanas vietu vai atrodas tai relativi tuvu, tas var
nevélami ietekmé&t MRA attéla kvalitati.

6.0 ZALU MIJIEDARBIBA

Lai

gan nav konkrétu klinisko datu, tadas zales ka takrolims, kas iedarbojas ar to pasu saistoSo olbaltumu

(FKBP), var negativi ietekm&t Novolimus vai rapamicina veida zalu iedarbigumu. Zalu mijiedarbibas p&ttjumi
nav veikti. Rapamicina veida zales metabolizé CYP3A4. Spécigi CYP3A4 inhibitori (piem&ram, ketokonazols)
varétu pastiprinat Novolimus iedarbibu I1dz sistemiskas iedarbibas limenim, Tpasi gadijuma, kad ir izversti
vairaki bioadapteri. Ja pacientu vienlaikus arsté ar sistemiskiem im@insupresantiem, janem véra arf Novolimus vai
rapamicina veida zalu sistémiska iedarbiba. Greipfriiti var iesp&jami kavét Novolimus metabolismu.

7.0 IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Talak noraditas blakusparadibas (alfab&ta seciba), kas var biit saistitas ar vainagarterijas bioadaptera implant&$anu

vai

PTCA procediru.

Alergiska reakcija (pastiprinata jutiba pret polilaktidu, poliglikolidu vai polikaprolaktona polimériem vai
kobalta un hroma sakausgjumu)

Aneirisma, pseidoaneirisma

Aritmijas

Arteriovenoza fistula

Artérijas ar bioadapteri restenoze

Artérijas okluzija

Asinsvada bojajums, pec kura javeic vainagarterijas Suntéana
Asinsvadu spazmas

Asinosana

Bioadaptera parvietoanas, embolizacija vai nepareizs novietojums
Embolija (gaisa, audu, ierices vai tromba)

Hipotensija/hipertensija

Terices neievadiSana paredzétaja vieta

Infekcija un sapes ievietosanas vieta

Insults/parejosa isémiska Iekme

Kambaru mirgosana

Miokarda is€mija un/vai infarkts

Nave

Periféra is€mija

Peksna noslégsanas

Sirds tamponade

Stenokardija

Tromboze (akiita, subakiita vai vélina)

Vainagartérijas disekcija, perforacija vai plisums

Zalu izraisita reakcija uz prettrombocitu Iidzekliem/antikoagulantiem vai kontrastvielu

Talak noraditas papildu blakusparadibas/komplikacijas, kas var bt saistitas ne tikai ar Novolimus vai rapamicina
veida zalu lietoSanu.

Akne

Augsgjo elpcelu vai urincelu infekcijas
Bezmiegs

Caureja vai aizcietgjums

Galvassapes

Holesterina vai trigliceridu limena paaugstinasanas
Izsitumi

Paaugstinats asinsspiediens

Sapigi vai vaji muskuli vai locTtavas
Slikta dusa

Skidrumu aizture

Trice

DynamX Novolimus izdalo$a vainagart@rijas bioadaptera sistéma
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8.0

9.0

PACIENTU ATLASE UN ARSTESANA

8.1

8.2

8.3

8.4

Individualizeta arstésana

Pirms DynamX NECBS izmanto$anas riipigi jaapsver riski un ieguvumi katram pacientam. Nov&rtgjamos
pacientu atlases faktoros jaicklauj vértgjums par antikoagulantu lictosanas risku. Personas, kas nepanes
ilgstosu (vismaz 12 ménesus ilgu) terapiju ar diviem prettrombocTtu lidzekliem, DynamX NECBS
implanté3anu apsvért nedrikst. No bioadaptera implantEsanas parasti jaizvairas tiem pacientiem ar liclaku
asinoSanas risku (piem&ram, pacientiem, kam nesen bijis aktTvs gastrits vai peptiskas ¢tilas slimiba), kam
biitu kontrindiceta antikoagulantu lictosana.

Japarskata blakusslimibas, kas paliclina slikta sakotngja rezultata vai neatlickamas Sunt&Sanas operacijas
risku (cukura diabéts, nieru mazsp&ja un stipra aptaukosanas).

Trombozi péc bioadaptera implantésanas ietekmé vairaki sakotngjie angiografiskie un procediras faktori.
Tie ir gadTjumi, kad asinsvada diametrs neparsniedz 2,0 mm, procediras laika rodas tromboze vai péc
bioadaptera implantSanas ir vaja distala plisma un/vai disekcija. Pacientiem ar vainagartérijas bioadaptera
implantu tromba vai disekcijas saglabasanos uzskata par sekojosas trombotiskas okliizijas raditaju. Pirmaja
ménesT p&c bioadaptera implant&anas Sie pacienti Ipasi uzmanigi janovero.

Lictosana neatbilstigi noraditajam lictosanas indikacijam ir aizliegta. Zales izdaloso stentu/iericu lictosanai
pacientiem un bojajumiem neatbilstigi noraditajam indikacijam var biit paaugstinats blakusparadibu risks,
tostarp ierices tromboze, ierices embolizacija, miokarda infarkts vai nave.

LietoSana ipasam pacientu grupam
DynamX NECBS drosums un efektivitate nav pieradita pacientiem ar talak noraditajiem stavokliem.

* Neizarstéts trombs bojajuma vieta.

* Vainagart@rijas atsauces asinsvada diametrs ir < 2,25 mm.

* Bojajums kreisaja galvenaja vainagartérija, ostiali bojajumi vai bojajumi sazarojuma.
« Difliza slimiba vai vaja izplude distali attieciba pret noteiktajiem bojajumiem.

« Parklajas vairak neka divi bioadapteri (trombozes un restenozes risks).

Mehanisku aterektomijas ieri¢u (virzamu aterektomijas katetru, rot&josu aterektomijas katetru) vai lazera
angioplastikas katetru lietoanas drofums un efektivitate bioadaptera restenozes arsté§ana nav pieradita.

Griitnieciba

Griitnieciba, C kategorija. Atbilsto$i un labi kontrol&ti pétijumi par Novolimus vai DynamX bioadapteriem
griitniec@m nav veikti.

Pirms DynamX bioadaptera implantéSanas un 12 ned€las péc implant&sanas jaizmanto efektiva
kontracepcijas metode. DynamX bioadapteri gritniecibas laika jaizmanto tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums
ir lielaks par risku embrijam vai auglim.

BaroSana ar kriti

Nav zinams, vai Novolimus izdalas cilvéka piena. Novolimus farmakokingtiskais un dro§uma profils
zidainiem nav zinams. Lidzigas zales izdalas cilvéka piend un iesp&ama Novolimus izraisitu nevélamo
blakusparadibu attistiba zidainiem, tap&c 1émums partraukt zidisanu vai implantét bioadapteri japienem,
izvert&jot bioadaptera nozimigumu matei.

INFORMACIJA PAR KLINISKO IZMANTOSANU

9.1

9.2

9.3

9.4

Nepieciesamie materiali

Piemérots(-i) vaditajkatetrs(-i) (iek$gjais diametrs vismaz 5 F vai 0,058 collas)

e 2-3 §lirces

«  Sterils heparinizéts fiziologiskais $kidums

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

« Pagriezams hemostazes varsts

* 60 % kontrastviela, attieciba 1:1 atSkaidita ar fiziologisko Skidumu

« Piepildisanas ierice

« Trisvirzienu slégvarsts

 Pievilk3anas ierice

« Vadstigas ievaditajs

Izsainosana

9.2.1  Ripigi apskata iesainojuma maisinu — vai tas nav bojats. Nelietot, ja iesainojums ir bojats vai atverts.

9.2.2  Ar aseptisku panemienu atplé$ maisinu, atsedzot sterilo katetru.

9.2.3  Sterilo katetru ar aseptisku panémienu nogada sterilaja zona.

Apskate pirms izmantoSanas

9.3.1  Iznem bioadaptera sistému no aptveres.

9.3.2  Pirms lictoSanas riipigi apskata, vai katetrs nav savijies, saliecies vai ka citadi bojats. Nelictot, ja
pamantts bojajums vai ja ierice ir netisi piesarnota.

9.3.3  Parliecinas, ka bioadapteris atrodas starp balona rentgenkontrastgjosajam atzimém.

levadiSanas sistémas sagatavoSana

9.4.1  Vaditajkatetru, vadstigu un piepildisanas ierici sagatavo darbam atbilstigi razotaja noradijumiem.
9.42  Uzmanigi nonem bioadaptera/balona segmenta aizsargapvalku.
9.4.3  Skalo bioadaptera sistému ar hepariniz&tu fiziologisko $kidumu, izmantojot skalosanas adatu.

q
P

Uzmanibu! Skalojot vadstigas limenu, jaizvairas no ipulacijam ar bi
var atraut no balona.

i, jo 3adi to

9.4.4 20 cm’ lirce iepilda 5 cm® kontrastvielas un heparinizéta fiziologiska $kiduma maisijuma (1:1).
9.4.5  Piestiprina ievadts
9.4.6  Slirces galu pavers lejup un spiedienu Iéni atlaiz [idz neitralam.

stémas proksimalajai pieslégvietai un 10 sekundes uztur negativu spiedienu.
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9.4.7  Katetra pieslégvietai piestiprina sagatavoto piepildisanas ierici un saglaba neitralu spiedienu.
U Tbu! Ievadot bioad
negativu spiedienu.

pteri bojajuma vieta, piepildiSanas iericei nepieméro

9.5  IevadiSanas procediira

9.5.1  Péc standarta prakses principiem sagatavo piekluves vietu asinsvadam.
9.5.2  Veic bojajuma vietas ieprieks&ju paplasinasanu ar balonu, kas ir Tsaks par bioadapteri.
9.5.3  PiepildiSanas ieric€ saglaba neitralu spiedienu, un ievadiSanas sistemu atkartoti novieto uz vadstigas.
9.5.4  Pagriezamo hemostazes varstu atver lidz galam, lai bioadaptera un ievadiSanas sistémas ievade
butu viegla.
Piezime. Ja kada bridi jatama pretestiba, pirms procediiras turpinasanas nosaka tas céloni
un, ja nepiecieSams, rikojas atbilstigi piesardzibas pasakumiem par bioadaptera izpemsanu.
9.5.5  Pievelk hemostazes varstu, bioadaptera sistému pa vadstigu virza uz bojajuma vietu, stabili turot

vieta vaditajkatetru un vadstigu.

9.6  Bioadaptera izverSana

9.6.1  Pirms bioadaptera paplasinasanas vélreiz parbauda bioadaptera novietojumu attieciba pret balona
atzimém, izmantojot augstas izkirtsp&jas fluoroskopiju.
9.6.2  Fluoroskopiska uzraudziba piepilda bioadaptera sistému, lidz sasniegts nominalais spiediens

vai bioadapteris Skiet pilniba izversts. Spiedienu uztur 15-30 sekundes. Lai paplasindjums butu
optimals, bioadapterim pilniba jasaskaras ar asinsvada sieninu un bioadaptera ick$€jam diametram
Jjaatbilst atsauces asinsvada diametram.

sadi Rioad

Piezime. Nedrikst parsniegt nominalo parpliSanas sp
parsniedzot nominalo diametru vairak par 0,5 mm.

i nedrikst p

9.6.3  Jaizverstais bioadapteris japaplasina vél vairak, var izmantot lielaka diametra nesaderigu balonu,
kas ir 1saks par izvérsto bioadapteri. Jauzmanas, lai neatrautu tikko izveérsto bioadapteri, kad to

Skerso ar balonkatetru.

9.7  IznemSana

9.7.1  Pirms ievadiSanas sistémas iznemsSanas ir japarliecinas, ka balons ir pavisam iztuk3ots. Tas var ilgt
30 sekundes, un ilgumu var ietekmét ierices izmérs, kontrastvielas zimols un atSkaidijums.

9.7.2  Saglabajot vadstigas novietojumu, iznem ievadiSanas sistemu.

9.7.3  Atkarto angiografijas procediiru, lai novértétu segmentu ar implantéto bioadapteri. Ja

papladinajums nav pietiekams, rikojas atbilstigi noradijumiem bioadaptera izvérsanas sadala.
Bioadapteris nedrikst biit nepietiekami paplaSinats.

10.0

11.0

12.0

9.8  Piesardzibas pasakumi, iznemot bioadapteri/sistemu
Ja, pieklustot bojajumam vai iznemot bioadaptera ievadiSanas sistému pirms bioadaptera implantéSanas,
kada bridi jitama pretestiba, ievadiSanas sistéma ir jaiznem ka vienots veselums.

« Balona proksimalo atzimi poziciong distali vaditajkatetra galam.

« Vadstigu vainagarterija virza iesp&jami talu distali — tiktal, cik tas ir drosi.

« Lai bioadaptera ievadiSanas sistému nostiprinatu pie vaditajkatetra, pievelk pagriezamo hemostazes
varstu, péc tam vaditajkatetru un bioadaptera sistému iznem ka vienotu veselumu.

Ja Sos noradfjumus neievéro un/vai iznemsanas gaita bioadaptera ievadiSanas sist€émai pieméro parmerigu

speku, var pazaud@t bioadapteri un/vai ievadiSanas sistémas sastavdalas vai kadu no tiem sabojat.

INFORMACIJA PAR IESAINOJUMU

Iesainojuma ir viens uz ievadiSanas sistémas ieprieks novietots DynamX bioadapteris un viena skalosanas adata.
Komplektam pievienots viens lictosanas pamacibas dokuments.

Piegadata DynamX NECBS sistéma ir steriliz&ta, apstarojot ar elektronstariem; ta ir nepirogéna un iesainota
neatverta, nebojata paka.

Sistéma paredz&ta lietoSanai tikai vienreiz. Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti, nesterilizet atkartoti.
Glabat < 25 °C temperattira. Izmantot [idz datumam “Izlietot Iidz”, kas noradits uz iesainojuma.
UZMANIBU! NELIETOT, JA IESAINOJUMS IR BOJATS.

PATENTI

ASV un arvalstu patenti gaida apstiprinajumu.

GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA

NAV TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, NEDZ ART NEIEROBEZOTA APMERA NEKADAS NETIESAS
GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM. ELIXIR
MEDICAL NEVIENAS PERSONAS VAI ORGANIZACIJAS PRIEKSA NEUZNEMAS ATBILDIBU NE

PAR KADIEM MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAI TIESIEM, NEJAUSIEM VAI LIKUMSAKARIGIEM
KAITEJUMIEM, KO IZRAISTJUSI IZSTRADAJUMA LIETOSANA, DEFEKTI, DARBIBAS TRAUCEJUMI
VAI NEPAREIZA DARBIBA, VIENALGA, VAI SADU BOJAJUMU PRASIBAS PAMATA IR GARANTIJA,
LIGUMS, CIVILTIESIBU PARKAPUMS VAI KAS CITS. NEVIENAI PERSONAI NAV PILNVARU
PIEDEVET ELIXIR MEDICAL NEKADA VEIDA PARSTAVNIECIBU VAI GARANTIJAS ATTIECIBA

UZ 1ZSTRADAJUMU.

Teprieks noteiktais izn@mums un ierobeZojumi nav paredz&ti tam un tos nedrikst interpretét ta, ka tie butu

pretrund ar obligatajiem piemérojamo likumu nosacijumiem. Ja kadu dalu vai terminu $aja garantijas atruna
kompetentas jurisdikcijas tiesa atzinusi par pretlikumigu, ar likumu nepiemérojamu vai par tadu, kas ir pretruna ar
piemérojamiem likumiem, tas neietekm@ pargjo §is garantijas atrunas dalu speka esibu.

LIETUVIY K.

Démesio! Pagal federalinius JAV jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.
Tik eksportui, negalima parduoti JAV

Sj prietaisa turéty naudoti tik gydytojai, mokantys angiografijos ir perkutaninés transliuminés vainikiniy arterijy
angioplastikos (PTCA) procediiras.

1.0

PRIETAISO APIBUDINIMAS

,DynamX* , Novolimus® i§skirian¢ig vainikiniy arterijy bioadapterio sistema (toliau —,,DynamX NECBS*) sudaro
dvi pagrindinés dalys — metalinis bioadapteris, padengtas biologiskai skaidziu polimeru ir vaistu (,,Novolimus®), ir
ivedimo sistema.

,DynamX NECBS* sudaro i§ anksto sumontuotas balionéliu iSple¢iamas kobalto ir chromo lydinio bioadapteris.
Bioadapterio struktiirg sudaro i$plétimo segmentai, vienodais tarpais iSdéstyti visu ilgiu, ir jis yra padengtas
patentuotu biorezorbuojamu polilaktido pagrindo polimeru. Per biologiskai skaidzig polimering virSuting dangg
isskiriama mazdaug 5 pg ,,Novolimus® vienam mm bioadapterio ilgio, kas leidzia didesng dalj vaisto iSskirti
mazdaug per 4 savaites.

Ivedimo sistemoje ,,DynamX* yra greitai pakei¢iama jvedimo sistema, turinti balionélj su nailonu, distaling
vamzding dalj ir neriidijanciojo plieno proksimaling kateterio korpuso dalj vamzdingje dalyje. Bendras jvedimo
sistemos darbinis ilgis yra 140 cm. Po balionéliu yra dvi rentgenokontrastinés zymos, padedancios vizualizuoti ir
palengvinancios tiksly bioadapterio jd¢jima. Be to, yra dvi proksimalinés jvedimo sistemos vamzdinés dalies Zymos
(90 cm ir 100 cm nuo distalinio galo), kurios rodo santyking jvedimo sistemos padétj Zasto ar Slaunies kreipiamojo
kateterio galiuko atzvilgiu. [vedimo sistema tinka 0,36 mm (0,014 col.) vieliniams kreipikliams ir 5 pranctiziskojo
dydzio kreipiamiesiems kateteriams (1,5 mm arba 0,058 colio minimalaus vidinio skersmens).

,DynamX NECBS* etiketés duomenys trumpai pateikiami 1.0 lenteléje.

1.0 lentelé. ,,DynamX NECBS* etiketés duomenys

Bioadapterio ilgis Vaisto dozé Minimalus kreipiamojo Bioadapterio ,,in vitro*
(-iai) (vardinis) (vardiné) kateterio suderinamumas (VS) vardinis trikimo slégis (RBP)*
14 mm 65 g
18 mm 85 ug
23 mm 105 pg
28 mm 125 g SF (0,058 col.) 16 atm
32 mm 145 pg
38 mm 170 pg

*Informacijos apie gaminio suderinamuma rasite pakuotés lapelyje.
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2.0

3.0

4.0

5.0

PRISTATYMO BUDAS

Sis prietaisas yra sterilizuotas elektrony pluosto spinduliuote ir yra nepirogeniskas. Nenaudokite
prietaiso, jeigu pakuoté yra atpléSta ar paZeista.

Sterilus

Turinys Viena ,,DynamX* , Novolimus® i$skirianti vainikiniy arterijy bioadapterio sistema
Viena plovimo adata
Vienas naudojimo instrukcijos dokumentas

Laikymas Laikykite <25 °C temperatiiroje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

3.1 Naudojimo paskirtis
,.DynamX* bioadapteris yra nuolatinis implantas, turintis papildomos vaistinés medziagos ,,Novolimus®, ir jis
skirtas vainikines arterijos spindzio skersmeniui pagerinti pacientams, sergantiems simptomine i§emine Sirdies liga.

3.2 Naudojimo indikacijos

.DynamX NECBS* yra skirta pacienty, serganciy simptomine iSemine Sirdies liga dél pirminiy (de novo)
vainikiniy arterijy pazeidimy, vainikiniy arterijy spindziui pagerinti, kai reikalingas kraujagysliy skersmuo nuo
2,25 iki 3,5 mm ir <34 mm ilgis. Bioadapteris yra ilgalaikis implantas.

KONTRAINDIKACIJOS
,,DynamX NECBS* negalima naudoti:

« pacientams, kuriems kontraindikuotina antitrombocitiné ir (arba) antikoaguliaciné terapija;

« pacientams, kuriems nustatytas paZeidimas, neleidZiantis visiskai i§plésti angioplastikos balionélio;

« asmenys, kurie yra alergiski kobalto ir chromo lydiniui (jskaitant pagrindinius kobalto, chromo, volframo, nikelio
komponentus), polilaktido, poliglikolido ar polikaprolaktono pagrindo polimerui arba vaistams, pavyzdziui,
,,Novolimus*, rapamicinui arba strukttiri$kai susijusiems junginiams, gali dél $io implanto patirti alerging reakcija

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

ISPEJIMAI

« Bitina protingai pasirinkti pacientus, nes §io prietaiso naudojimas yra susijes su trombozés, kraujagysliy
komplikacijy ir (arba) kraujavimo reiskiniy rizika.

* Asmenims, kurie negali toleruoti ilgalaikio dvigubo gydymo antitrombocitiniais preparatais ne maziau kaip
12 meénesiy, neturéty bati implantuojama ,,DynamX NECBS*.

« Bioadapterj gali implantuoti tik gydytojai, kurie buvo tinkamai i¥mokyti atlikti §io implantavimo procediiras.

« Bioadapterj galima jdéti tik tose ligoninése, kuriose galima greitai atlikti skubig vainikinés arterijos
Suntavimo operacijg.
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« Jeigu véliau bioadapteris uzsikemsa, gali prireikti pakartotinai iSplésti arterijos segmentg, kuriame yra
bioadapteris. Ilgalaikiai rezultatai po pakartotinio endotializuoty bioadapteriy iSplétimo néra gerai zinomi.

« Noredami i§vengti skirtingy metaly korozijos tikimybés, neimplantuokite skirtingy medziagy prietaisy kartu,
kai jie gali persidengti arba susiliesti.

* Reikety atsizvelgti j naudojimo rizikg ir nauda pacientams, kuriems anksciau pasireiskée sunki reakcija j
kontrastines medziagas.

*  Mechaniniy aterektomijos prietaisy (kryptinés aterektomijos, rotacinés aterektomijos kateteriy) ar lazerinés
angioplastikos kateteriy naudojimo saugumas ir efektyvumas kartu su ,,DynamX NECBS* implantatu
nebuvo nustatyti.

ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta naudoti tik viena karta. Prietaiso pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas gali lemti vaisto
dangos veiksmingumo ir (arba) prietaiso funkcionalumo praradimg ir (arba) uztersima, kuris gali lemti pakartoting
intervencijg ir (arba) paciento suzalojima, liga ar mirtj.

5.1  Bioadapterio tvarkymas

* Naudoti tik vieng kart. Pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso. Atkreipkite démesj j ant
gaminio etiketés nurodyty ,,Sunaudoti iki* data.

« NeiSimkite bioadapterio i jvedimo sistemos, nes iSimant bioadapteris gali biiti sugadintas ir (arba)
isémimas gali lemti bioadapterio embolizacijg. ,,DynamX NECBS* skirta naudoti kaip sistema. Bioadapteris
néra skirtas jdeti j kita jvedimo prietaisg. Méginant jdéti bioadapterj, jj galima sugadinti ir (arba) tai gali
sukelti embolizacijg.

« Reikia biiti ypa¢ atsargiems, kad jokiu biidu nebiity pakeista bioadapterio padétis jvedimo sistemoje. Tai
yra svarbiausia iSimant kateterj i$ pakuotés, uzdedant ant vielinio kreipiklio ir stumiant pro sukamojo
hemostazinio voztuvo adapterj ir kreipiamojo kateterio jvorg.

* Nemanipuliuokite (pvz., nevartykite) bioadapterio pirstais, nes taip galite atlaisvinti jj nuo jvedimo sistemos.

* Naudokite tik rekomenduojamg balionélio plétimo terpg. Niekada balionéliui iSplésti nenaudokite oro ar
kitos dujinés medziagos, nes taip jis gali biiti nevienodai ispléstas ir bus sunku jstatyti bioadapterj.

5.2 Bioadapterio jdéjimas

« Norint saugiai jvesti bioadapteri, reikia i$ anksto praplésti pazeista vieta.

« Neruoskite ir i§ anksto nei$pléskite bioadapterio jvedimo si pries i kitaip nei
nurodyta. Naudokite balionélio valymo metoda, aprasyta skyriuje ,,[vedimo sistemos paruosimas*.

« Bioadapterio implantavimas gali lemti kraujagyslés atsisluoksniavima proksimalingje arba distalingje
kraujagyslés dalyje nuo bioadapterio jdéjimo vietos ir gali sukelti staigy kraujagyslés uzverima, reikalaujantj
papildomos intervencijos (pavyzdziui, CABG, tolesnio plétimo ar papildomy bioadapteriy jstatymo). Jeigu
reikia papildomy bioadapteriy, reikia naudoti panasios sudéties bioadapteriy medziagas.

« Kai gydomi keli pazeidimai, prie§ jdedami bioadapter] j proksimalinj pazeidima, bioadapterj jdekite |
distalinj pazeidima, kad sumazeéty proksimalinio bioadapterio pasislinkimo i$ vietos galimybés.

« Nepléskite bioadapterio, jeigu jis netinkamai jdétas | kraujagysle (zr. ,,Bioadapterio / jvedimo sistemos
1§¢mimo atsargumo priemonés‘).

« De¢l bioadapterio jdé¢jimo gali pablogéti Soninés atSakos pracinamumas.

« Nevirsykite vardinio triikimo slégio, nurodyto gaminio etiketéje. ISplétimo metu reikia stebéti balion¢lio
slégi. Didesnio nei gaminio etiketéje nurodyto slégio naudojimas gali lemti balion¢lio plySima ir (arba)
kraujagyslés pazeidima.

« Jeigu bet kada jauciate pasiprieSinima, norédami pasiekti pazeista vieta ar iSimti jvedimo sistema, prie$
implantuodami bioadapter], sistema reikia i$imti kaip viena vieneta, laikantis bioadapterio / jvedimo
sistemos 1§émimo atsargumo priemoniy.

« Bioadapterio i§¢émimo budai (papildomy viely, kilpy ir (arba) znypliy naudojimas) gali lemti papildoma
vainikiniy kraujagysliy ir (arba) kraujagyslés prieigos vietos pazeidima.

« Papildomas jstatyto bioadapterio i$plétimas gali sukelti srauta ribojant] atsisluoksniavima. Tai galima
pataisyti implantuojant kita bioadapterj. Kai naudojami keli bioadapteriai, jy galai turi Siek tick persidengti.

« Persidengian¢iy bioadapteriy poveikis kraujagysléms nebuvo kliniskai patikrintas su $iuo prietaisu ir jis turi
bati naudojamas tik tuomet, kai tai batina.

« Uztikrinkite, kad bioadapteris nebiity per mazai iSpléstas. Jeigu istatytas bioadapteris néra visiskai prigludes
prie kraujagyslés sienelés, bioadapterj galima dar iSplesti didelio slégio balionéliu, kuris yra Siek tick
trumpesnis nei bioadapteris. Balionélio krastai neturéty i$sikisti uz bioadapterio padengimo srities.

5.3 Bi i0 / jvedi) i isé

Jeigu norint pasiekti pazeidimo vietg ar i$imti jvedimo sistema prie§ implantuojant bioadapterj bet kuriuo metu
jauciamas bet koks pasiprieSinimas, jvedimo sistemg ir kreipiamajj kateterj reikia i§imti kaip vieng vieneta.

PETS PR
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Isimant jvedimo sistema kaip vieng vieneta:
« nejtraukite (neistraukite) jvedimo sistemos j kreipiamajj kateterj;
* nustatykite proksimaling balionélio Zyma distalinéje kreipiamojo kateterio galiuko dalyje;
« stumkite kreipiamaja viela j vainiking arterija tiek toli, kiek saugu tai daryti;
« priverzkite sukamajj hemostazinj voZtuva, kad pritvirtintuméte jvedimo sistema prie kreipiamojo
kateterio, po to i§imkite kreipiamajj kateterj ir jvedimo sistema kaip viena vieneta.

Siy veiksmy nesilaikymas ir (arba) pernelyg didelés jégos naudojimas jvedimo sistemai gali lemti
bioadapterio ir (arba) jvedimo sistemos daliy praradima ar pazeidima.
Jeigu reikia iSlaikyti vielinj kreipiklj savo vietoje vélesnei prieigai prie arterijos / paZeistos vietos, palikite
vielinj kreipiklj vietoje ir iSimkite visas kitas sistemos dalis.

5.4 Procediira po implantavimo
Kai kertate naujai jdéta bioadapterj vieliniu kreipikliu, balionéliu ar jvedimo sistema, bukite atsargis, kad
nesuardytumeéte bioadapterio geometrijos.
5.4.1 Magnetinio rezonanso tyrimas (MRT)
,DynamX*“ , Novolimus* i§skirian¢io vainikiniy arterijy bioadapterio saugumas nebuvo tirtas magnetinio
rezonanso tyrimo (MRT) aplinkoje. Todél MRT tyrimai neturéty bati atliekami pacientams po bioadapterio
implantavimo, kol stentas nebus visiskai endotializuotas, kad sumazéty jo pasislinkimo galimybés. Paprastai

§is laikotarpis jprastam nepadengtam CoCr kobalto-chromo stentui yra 8 savaités. Sis laikas gali bati
ilgesnis, nes yra vaistas ir polimero danga. Sis prietaisas nebuvo jvertintas dél kaitimo MRT aplinkoje.
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7.0

8.0

Kaitimo poveikis MRT aplinkoje vaistui ir polimerinei dangai néra zinomas. MR vaizdo kokybé gali
pablogéti, jeigu dominanti sritis yra tiksliai ta pati arba santykinai arti bioadapterio padéties.

SAVEIKA SU VAISTAIS

Nors ir néra konkre¢iy klinikiniy duomeny, tokie vaistai kaip takrolimas, veikiantys per ta patj ridantjjj baltyma
(FKBP), gali pabloginti ,,Novolimus* ar rapamicino tipo vaisty veiksminguma. Vaisty sgveikos tyrimai nebuvo
atlikti. Rapamicino tipo vaistus metabolizuoja CYP3A4. CYP3A4 stipriis inhibitoriai (pvz., ketokonazolis) gali
padidinti ,,Novolimus* poveikj iki lygiy, susijusiy su sisteminiu poveikiu, ypa¢ jei jstatyti keli bioadapteriai.
Reikety taip pat atsizvelgti j ,,Novolimus® ar rapamicino tipo vaisty sisteminj poveiki, jeigu pacientas tuo pat metu
vartoja sisteminius imunosupresantus. Greipfrutas gali trukdyti ,,Novolimus* metabolizmui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bati siejami su vainikiniy arterijy bioadapterio implantavimu ar PTCA

procediira (pagal abécéle)

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

*  Aneurizma, pseudoaneurizma

* Angina

*  Aritmijos

* Arterijos okliuzija

* Arterijos su jstatytu bioadapteriu restenozé

* Arteriovening fistulé

« Bioadapterio pasislinkimas, embolija arba netinkamas jdéjimas

« Embolija (oro, audiniy, prietaiso ar trombo)

* Hemoragija

* Hipotenzija / hipertenzija

« Infekcija ir skausmas jvedimo vietoje

« Insultas / laikinas iSemijos priepuolis

« Kraujagyslés, kuriai reikalingas CABG, pazeidimas

« Kraujagyslés spazmas

* Miokardo i§emija ir (arba) infarktas

*  Mirtis

*  Nepavyksta jvesti prietaiso j numatyta vieta

«  Periferiné ifemija

+  Sirdies tamponada

«  Skilveliy fibriliacija

«  Staigus kraujagyslés uzsivérimas

* Trombozé (imi, poimé ar uzdelsta)

« Vainikinés arterijos atsisluoksniavimas, perforacija ar plySimas

«  Vaisty reakcijos j antitrombocitinius preparatus / antikoaguliantus arba kontrasting medziaga

Sis papildomas 3alutinis poveikis / komplikacijos gali biiti susijusios, bet neapsiriboti ,,Novolimus* arba rapamicino
tipo vaisty vartojimu

e Akné

*  Bérimas

*  Galvos skausmas
*  Nemiga

« Padidgjgs cholesterolio ar trigliceridy kiekis

« Padidgjes kraujospudis

*  Pykinimas

* Raumeny ar sanariy skausmas arba silpnumas

«  Skys¢iy susilaikymas

¢ Tremoras

*  Viduriavimas arba viduriy uzkietéjimas

«  Virdutiniy kvépavimo taky ar §lapimo taky infekcijos

PACIENTU ATRANKA IR GYDYMAS

8.1 Gydymo pritaikymas
Prie§ naudojant ,,DynamX NECBS*, kiekvienas pacientas turéty atidziai apsvarstyti rizika ir nauda. [ pacienty
atrankos veiksnius turéty biti jtrauktas sprendimas dél antikoaguliacijos terapijos rizikos. Asmenims, kurie
negali toleruoti ilgalaikio dvigubo gydymo antitrombocitiniais preparatais ne maZiau kaip 12 ménesiy, neturéty
biti implantuojama ,,DynamX NECBS*. Apskritai reikéty vengti implantuoti bioadapterj tiems pacientams,
kuriems yra didesné kraujavimo rizika (pvz., tiems pacientams, kurie neseniai sirgo aktyviu gastritu arba
skrandzio ir dvylikapir3tés Zarnos opa) ir antikoagulianty terapija buity kontraindikuotina.

Reikety perziaréti gretutines ligas, kurios padidina prasty pirminiy rezultaty arba skubios §untavimo
operacijos rizika (cukrinis diabetas, inksty nepakankamumas ir didelis nutukimas).

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

Draudziama naudoti ne pagal nurodytas naudojimo indikacijas. Vaistus i$skirianéiy stenty / prietaisy
naudojimas pacientams ir paZeidimams ne pagal nurodytas indikacijas gali padidinti nepageidaujamy
rei$kiniy rizika, jskaitant prietaiso trombozg, prietaiso embolizacija, miokardo infarkta ar mirtj.
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8.2 Naudoii il " Ii

i I pop

,.DynamX NECBS* saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatyti pacientams, kuriems:

« negydytas trombas pazeidimo vietoje;

« vainikinés arterijos reikiamos kraujagyslés skersmuo <2,25 mm;

« yra pazeidimas kairiojoje pagrindingje vainikingje arterijoje, kraujagyslés zio¢iy pazeidimai ar
pazeidimai bifurkacijoje;

« iSplitusi liga arba blogas iStekéjimas distalingje nuo nustatyty pazeidimy dalyje;

« >2 persidengiantys bioadapteriai (dél trombozés arba restenozés rizikos).

Mechaniniy aterektomijos prietaisy (kryptinés aterektomijos, rotacinés aterektomijos kateteriy) ar lazerinés
angioplastikos kateteriy naudojimo saugumas ir efektyvumas gydant restenozg bioadapteryje nebuvo nustatyti.

83  Néstumas

Nestumo C kategorija: pakankamy arba tinkamai kontroliuojamy tyrimy apie ,,Novolimus® arba ,,DynamX*
bioadapteriy naudojima nés¢ioms moterims neatlikta.

Prie§ implantuojant ,,DynamX“ bioadapterj, reikia pradéti naudoti efektyvy kontracepcijos metodg ir
naudoti jj dar 12 savaiciy po implantacijos. ,,DynamX* bioadapterj né§tumo metu galima naudoti tik tuomet,
jeigu potenciali nauda nusveria embrionui arba vaisiui keliama rizika.

8.4 Zindymas
Néra zinoma, ar ,,Novolimus® i§siskiria j motinos piena. ,,Novolimus* farmakokinetika ir saugumo profiliai
kudikiams yra nezinomi. Kadangi panasis vaistai i8siskiria j motinos pieng ir kadangi ,,Novolimus*
potencialiai gali sukelti nepageidaujamy reakcijy zindomiems kiidikiams, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma arba implantuoti bioadapterj, atsizvelgiant j tai, kieck bioadapteris svarbus motinai.

9.0 INFORMACIJA APIE KLINIKINI NAUDOJIMA

9.1  Reikalingos medziagos
« Tinkamas (-i) kreipiamasis (-ieji) kateteris (-iai) (maziausiai SF ar 0,058” VS)
*  2-3 §virkstai
« [prastas sterilus fiziologinis tirpalas su heparinu
* 0,36 mm (0,014 col.) (didziausias IS) x 175 cm (maziausio ilgio) kreipiamoji viela
« Sukamasis hemostazinis voztuvas
* 60 % kontrastiné medziaga, atskiesta santykiu 1:1 jprastu fiziologiniu tirpalu
« I8plétimo prietaisas
« Trikryptis Ciaupas
* Priverzimo prietaisas
« Kreipiamosios vielos jvediklis
9.2 Pakuotés nuémimas
9.2.1  Atidziai patikrinkite, ar nepazeistas pakuotés maiselis. Nenaudokite, jeigu pakuoté buvo paZeista 10.0
arba atidaryta.
9.2.2  Steriliais metodais atpleskite maiSelj, kad atidengtuméte sterily kateterj.
9.2.3  Perduokite arba numeskite sterily kateterj j sterily laukg, naudodami sterilius metodus.

9.3 Patikra pries naudojimg
9.3.1  ISimkite bioadapterio sistemg i$ lanko.
9.3.2  Pries naudojima atidziai patikrinkite kateterj, ar jis nesusimazggs, nesulenktas ir néra kity
pazeidimy. Nenaudokite, jeigu pastebite pazeidimg arba jei prietaisas yra netycCia uzterSiamas.
9.3.3  Patikrinkite, ar bioadapteris yra tarp balionélio rentgenokontrastiniy zymy.

9.4 Ivedimo sistemos paruoSimas
9.4.1  Paruoskite kreipiamajj kateteri, kreipiamaja viela ir i$plétimo prietaisa pagal gamintojo instrukcijas. 11.0
9.4.2  Atsargiai nuimkite apsauginj apvalkala, dengiantj bioadapterj / balion¢lio segmenta.
9.4.3  Praplaukite bioadapterio sistema fiziologiniu tirpalu su heparinu, naudodami plovimo adata.

Dé io! Plaudami Kkreipi ios vielos spindj, stenkités nejudinti bioadapterio, nes taip 12.0
galite dinti jo uzdéjima ant balionéli

9.4.4  Pripildykite 20 ml $virksta 5 ml kontrastinés medziagos / fiziologinio tirpalo su heparinu miSiniu (1:1).
9.4.5  Pritvirtinkite prie jvedimo sistemos proksimalines jungties ir 10 sekundziy naudokite neigiama slegj.
9.4.6  Nukreipg Svirksto galg zemyn, létai mazinkite slégj iki neutralaus.

9.4.7  Prijunkite paruosta i§plétimo prietaisg prie kateterio jungties, palikite neutraly slégj.

Dé io! Ivesdami bioad: i i paZeidimo vieta, netaikykite neigi slégio i§plétimo pri

9.5 Jvedimo procediira
9.5.1  Pagal standarting praktika paruoskite kraujagyslés prieigos vieta.
9.5.2 I8 anksto iSpléskite pazeidimo vieta, naudodami balionélj, kuris yra trumpesnis nei bioadapterio ilgis.
9.5.3  Palaikydami neutraly slégj i§plétimo prietaisui, uzdékite jvedimo sistema ant kreipiamosios vielos.

9.54  Visiskai atidarykite sukamajj hemostazinj voztuva, kad galéty lengvai praciti bioadapteris ir
jvedimo sistema.
Pastaba. Jeigu bet kuriuo metu jauc¢iamas pasiprieSinimas, nustatykite jo priezastj, prie§

tesdami toliau, ir laikykités bioad io i§émimo atsargumo pri iy instrukeijy.

P

9.5.5  Priverzkite hemostazinj voztuva ir stumkite bioadapterio sistemg j pazeidimo vietg per kreipiamaja
vielg, islaikydami stabilig kreipiamojo kateterio ir kreipiamosios vielos padétj.

9.6  Bioadapterio jdéjimas

9.6.1  Pries isplésdami bioadapterj, dar kartg patikrinkite bioadapterio vietg balionélio zymy atzvilgiu,
naudodami didelés skyros fluoroskopija.

9.6.2  Naudodami fluoroskopija, iSpléskite bioadapterio sistemg iki vardinio slégio arba kol bioadapteris
atrodys visiskai i§pléstas. ISlaikykite slégj 15-30 sekundziy. Optimaliam i§plétimui reikia, kad
bioadapteris visiskai liestysi prie kraujagyslés sienelés, ir bioadapterio vidinis skersmuo atitikty
reikiamos kraujagyslés skersmen;.

Pastaba. NevirSykite vardinio trikimo slégio. NeiSpléskite bi io iau nei 0,5 mm
nuo vardinio bioadapterio skersmens.

9.6.3  Jeigu jstatyta bioadapterj reikia dar iSplésti, galima naudoti didesnio skersmens balionélj, kurio
ilgis yra trumpesnis nei jstatyto bioadapterio. Stenkités nesuardyti bioadapterio, kai kertate naujai
istatyta bioadapterj balioniniu kateteriu.

9.7  I§émimo procediira

9.7.1  Prie§ mégindami iStraukti jvedimo sistema, jsitikinkite, kad balionélis yra visiskai subliuskes. Tai
gali uztrukti iki 30 sekundziy, tai priklauso nuo prietaiso dydzio, kontrastinés medziagos gamintojo
ir skiedimo.

9.7.2  Istraukite jvedimo sistema, i$laikydami kreipiamaja viela savo vietoje.

9.7.3  Pakartokite angiografines procediras, kad jvertintuméte bioadapterio sritj. Jeigu nebuvo
pakankamai i$plésta, laikykités bioadapterio i§skleidimo nurodymy. UZtikrinkite, kad
bioadapteris nebiity per mazai iSpléstas.

9.8 Bioadapterio / si: iSémi Atsargumo priemonés

Jeigu norint pasiekti pazeidimo vietg ar i$imti bioadapterio jvedimo sistema prie§ implantuojant bioadapterj
bet kuriuo metu jau¢iamas bet koks pasipriesinimas, reikia i$imti jvedimo sistema kaip viena vieneta.

+ Nustatykite proksimaling balionélio Zyma distalinéje kreipiamojo kateterio galiuko dalyje.

« Stumkite kreipiamaja viela | vainiking arterija tiek toli, kiek saugu tai daryti.

+ Priverzkite sukamajj hemostazinj voztuva, kad pritvirtintuméte bioadapterio jvedimo sistema prie
kreipiamojo kateterio, po to iSimkite kreipiamajj kateterj ir bioadapterio sistema kaip vieng vieneta.

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

PAKUOTES INFORMACIJA

Pakuotéje yra vienas ,,DynamX* bioadapteris, jdétas j jvedimo sistema, ir viena plovimo adata. Pakuotéje yra
naudojimo instrukcijos dokumentas.

,.DynamX NECBS* tiekiama sterilizuota elektrony pluosto spinduliuote ir nepirogeniska neatidarytose ir
nepazeistose pakuotése.

Skirta naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Laikykite <25 °C temperatiioje. Sunaudokite iki ,,Sunaudoti iki“ datos, nurodytos ant pakuotés.

DEMESIO! NENAUDOKITE, JEIGU PAKUOTE PAZEISTA

PATENTAI

Nagrin¢jami JAV ir uzsienio patentai

GARANTIJOS ATSISAKYMAS

NESUTEIKIAMA JOKIA AISKI AR NUMANOMA GARANTIJA, [SKAITANT, BE APRIBOJIMU,
NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. , ELIXIR
MEDICAL* NEATSAKO JOKIAM ASMENIUI AR [STAIGAI DEL MEDICININIY ISLAIDY AR
TIESIOGINES, ATSITIKTINES AR KAIP PASEKME PATIRTOS ZALOS DEL GAMINIO NAUDOJIMO,
DEFEKTO, GEDIMO AR SUTRIKIMO, NESVARBU, AR IESKINYS DEL SIOS ZALOS YRA PAREMTAS
GARANTIJA, SUTARTIMI, DELIKTU AR KITAIS BUDAIS. JOKS ASMUO NETURI [GALIOJIMU
IPAREIGOTI ,,ELIXIR MEDICAL* PATEIKTI TAM TIKRA PAREISKIMA AR GARANTIJA GAMINIO
ATZVILGIU.

I8déstytos i8imtys ir apribojimai néra skirti ir nebus aidkinami kaip priestaraujantys privalomoms galiojanciy teisés
akty nuostatoms. Jeigu bet kokia $ios garantijos atsisakymo dalis ar salyga kompetentingos jurisdikcijos teismo
laikoma neteiséta, nejgyvendinama ar prieStaraujanti galiojantiems teises aktams, tai neturés poveikio likusiy
garantijos atsisakymo daliy galiojimui.

Bouiarapcku

Bunmanue: ®eepaannte 3akonn Ha CAILl HasiaraT orpannueHneTo ToBa H3jie/IHe 1a ce MPOJaBa caMo OT JieKap 1.0
WJIH TI0 HAPEKAaHe Ha JieKap.
Camo 3a M3HOC — He € Npe/IHa3HavYeHo 3a mpojaxta B CAILL

ToBa n3aiesme TPAOBA JIa ce M3MOM3BA CaMO OT JIEKapH, KOUTO ca 0OyYeHH 3a M3BbPIIBAHE Ha aHTHOTpadus 1 MepKyTaHHa
TpaHCIyMHHATHA KOpOHapHa aHrnommactika (PTCA).

W3npusama Novolimus koposapaa 6noanantepa cuctema DynamX
WHcTpyKumn 3a ynorpeba 68

OIIUCAHME HA U3AEJIUETO

U3znpusamara Novolimus koponapna 6uoaganrepra cucrema DynamX (DynamX NECBS) ce cberon ot nBa
KJIIOYOBH KOMIIOHEHTA: MeTalleH Ouoaziantep, MOKpUT ¢ Guopasrpaanm mnomumep u jtekaperso (Novolimus), kakro
M CHCTEMATa 3a II0CTaBsIHE.

DynamX NECBS ce cbcron ot npeBapHuTeIHo 000pyaBaH OaloHeH pasrbeall ce Ouoaganrtep ot KodaaToBo-
XpomoBa cruias. JuzaitnbT Ha OuoazanTepa BKIIIOYBA PA3LIMPSBALLN CE& CETMEHTH, PABHOMEPHO PA3IIOIOKEHH
0 IBJDKUHATA MY, M € IIOKPHT C ATEHTOBAaH OHOpe30pOHpyeM MOIuMep Ha MOIMIAKTHIHA OcHOBA. Upes
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2.0

3.0

4.0

5.0

6HOPa3rpaMMOTO TOIMMEPHO TOPHO MOKPHTHE C€ A0CTaBAT npubamsnTento 5 meg Novolimus Ha mm ot
JIbJKMHATA Ha OMoajanTepa, KOeTO MO3BOJIABA MPOABIKHTETHO 0CBOOOKIABAHE Ha MO-TOJIAMATa 4acT OT
JIEKapCTBOTO 3a MEPHOJ OT OKOJIO 4 CEIMHIIH.

Cuctemara 3a moctaBsue Ha DynamX mpeJicTapnisBa ccTeMa 3a NOCTaBsiHe ¢ Obp3a 3aMsAHa, KOATO BKJIIOYBA OanoH
OT HalJIOHOBA CMec, IMCTajIeH madT 1 MpokcuManeH madt ¢ Tprda oT Tuma hypotube o HepbxIaeMa cToMaHa.
OGmiara paboTHa IbKHHA Ha CHCTeMaTa 3a ocTassse ¢ 140 cm. Mma /1Ba peHTTeHOKOHTPACTHH MapKepa, KOMTO
ca pasnosokKeHH Mo GaoHa, 3a 1a TOMOTHAT NIPH BU3YaNIM3alis U J1a YNECHAT NPEIH3HOTO NO3HIMOHNPAHE Ha
6noamantepa. OCBeH TOBa MMa 1Ba Mapkepa B TPOKCHMAHHS MadT Ha cuctemara 3a moctassne (90 cm i 100 cm
OT JUCTAJIHUA Kpaﬁ), KOHUTO 0603Ha‘laBaT OTHOCHTETHATA MO3HUIHA Ha CHCTEMAaTa 3a MOCTaBAHE CIIPAMO BbpXa Ha
Opaxnanuus Wik GemopanHus Bogent karerbp. Cucremara 3a nmocrapsue e cbBmMectMma ¢ 0,014-ur4oBn (0,36 mm)
BOJA4HM M BOACIIHN KateTpH ¢ pasmep 5 F (French) (MuHnManen sprpenieH auamersp ot 0,058 waua wiu 1,5 mm).

Crenndpukarmnre ot etnketa Ha cuctemara DynamX NECBS ca Bkmouenn B 06061en dopmar B Tabmuiia 1.0 mo-momy.

Taémuuna 1.0 Ciemnduxanun ot ernkera na DynamX NECBS

JbaxuHa(M) HA Jlo3a Ha MunumanaHa HomuHaaHo HansiraHe
Tepa Ta CHBMECTHMOCT Ha Ha cnykBaHe (RBP) na
(: nHA(H)) (i JIHA) Kkatersp (B/I) MHBHTPO OHoananTepa*
14 mm 65 meg
18 mm 85 meg
23 mm 105 meg
28 mm 125 meg 5F (0,058 unua) 16 atm
32 mm 145 meg
38 mm 170 meg

*BmKTe €THKETa Ha OMAKOBKaTa 3a MH(MOPMAIMS 3a ChOTBETCTBUETO HA MPOIYKTA.

KAK CE JOCTABs

CTepvao: ToBa uznenue e CTEPUIIM3UPAHO C CJICKTPOHHO JIBYEBO obpuBaHe U € HETIUPOTEHHO.

He u3noxassaiite H3/1€JIHETO, AK0 ONMMAKOBKATA € 0TBOPEHA HJIM NMOBpPeEAeHa.

Coabpxanne: Exna uampusaiia Novolimus koponapha 6uoasantepna cucrema DynamX
E}'[Ha HrIa 3a MpOMHUBaHE
Emun Gpoit mHCTpyKIMK 3a ynoTpeba

Coxpanenne: [la ce cbxpanssa npu temneparypa < 25° C.

MNPEJIHASHAYEHHUE U MTOKA3AHMUS 3A YIIOTPEBA

3.1 Ilpeonaznauenue

buoananrepst DynamX e 0CTOSHEH NMILIAHT, KOMTO BKJIFOYBA CIIOMAraTelIHOTO JIEKAPCTBEHO BEHIECTBO
Novolimus u e npe/iHa3HaueH 3a MOI00PsBaHE HA KOPOHAPHUS JlyMHUHAIICH JUAMETHP TIPH NAIMEHTH ChC
CHMIITOMATHYHA HCXEMHYHa 0OJIECT Ha ChPIIETO.

3.2 Hokazanus 3a ynompeoa

Cuctemara DynamX NECBS e npennasnadena 3a noo0psBaHe Ha KOPOHAPHUSA JTyMHHAJICH IHAMETHP TIPH
MAIMCHTH ChC CHMNTOMATHYHA HCXEMHYHA GOJIECT Ha ChPIETO TIOPaH OTACTHK de NOVO HaTHBHHM JIC3UH Ha
KOPOHAPHH apTepHH ¢ AHAMETPH Ha pedepeHTHus ¢ 2,25 — 3,5 mm u < 34 mm abmkuHa. broagantepbT

€ IIpe/IHA3HaYCH J1a CITy/KHU 3a NIOCTOSHEH HMILIAHT.

NMPOTUBONOKA3AHUSI
Cucremara DynamX NECBS e npoTiBonokasHa 3a ynorpeda npu:

*  IAIHMEHTH, 32 KOUTO AHTHTPOMOOIIMTHATA W/HITH AaHTHKOATyJJAaHTHATA TEPaIus € IPOTHBONOKA3HA.

*  IAIHMEHTH, 32 KOMTO € MpPeleHeHo, Ye JIe3HsTa He M03BOJIABA ITBJIHO Pa3yBaHe Ha 6aJOHA 38 AHTHOIIACTUKA.

*  JHIA, KOMTO Ca alleprudHH KbM KOOAJITOBO-XPOMOBA CILIAB (BKIIOYHTEIHO OCHOBHHTE €ICMEHTH KOOAIIT, XpOM,
BOJ(PaM, HUKEI), IONMMEPH ChC OCHOBA MOTMIIAKTHL, TIOJHTIMKOIH]L HIIM TOTMKAPIIONAKTOH HIIM JIeKapCTBa
karo Novolimus, Rapamycin Wi CTpyKTypHO CBBP3aHH CheIMHEHHS, MOXKE JIa MOJTyYar alepruyHy PeaKIiHi
KbM HMILIaHTA.

NPEAYNPEXJAEHUS U TIPEANTASHA MEPKHU

MPENYIIPEXKIEHUS

+ HeobGxoaum e pasymeH noa0op Ha MALUEHTH, Thil KaTo U3M0JI3BAHETO HA TOBA U3/ENIHEe HOCH CBBP3aH C TOBA
PHCK OT TpOoMO03a, CHIOBHU YCIOKHEHUS. H/HIN CHOUTHUS, CBBP3AaHU C KbPBEHE.

« Jluua, KOMTO HE MOTaT Jia IOHECAT ABJIr0CPOYHA JBOHHA aHTUTPOMOOLIMTHA Tepanus 3a Hail-Mako 12 mecera,
He Tp0Ba J1a ce CYUTAT 3a MALMEHTH, KOMTO ca MOJXOIIIN 32 MMILIAHTHpaHe Ha cucTeMara DynamX NECBS.

*  HMmmnnanTtupasero Ha GuoananTepa TpsOBa [a ce H3BBPIIBA CAMO OT JIEKapH, KOHTO Ca IIPEMHUHAIN TOAXOMALIO
o0yueHue.

« TlocrassHero Ha GuoananTepa TpsOBa Ja ce U3BLPLIBA CAMO B OOIHULM, KbIETO CHIIECTBYBA FOTOBHOCT 3a
CcrelHa XMpypruyHa HHTEPBEHLHs 3a MPUCAKIaHe Ha KOPOHAPEeH apTepualeH Oaiinac.

« Tlocnexnsauo 3amymiBaHe Ha OHoazanTepa MoXKe 1a U3UCKBA IIOBTOPHA JAUJIATALHS Ha apTEPHAIIHUS CeIMEHT,
B KOUTO € [0CTaBeH OnoanantepbT. B rbirocpodeH miaH pesynTaTbT BCIeJCTBUE Ha IIOBTOPHA AUJIATALUS Ha
EHJ0TeIN3UpaHy OHoajanTepy He e 100pe XapaKTepu3HpaH.

*  3aja ce u3berHe BEPOATHOCTTA OT PA3HOPOIHA KOPO3Hs HA MeTalla, He MMILIAHTHPANTE U3/IeNNs OT PasIndHi
MaTepuay 3a€HO, KbJIETO € Bb3MOKHO /1a UMa IPUITIOKPHUBAHE UJIM KOHTAKT.

+ HeobGxonumo e 1a ce 00bpHE BHUMAHKME HAa PUCKOBETE U [OJI3UTE OT yHoTpebara NpHU MALUEeHTH ¢ aHaMHe3a 3a
CEepUO3HHU PEaKIMH KbM KOHTPACTHH BEIECTBA.

+ besonacHocTTa M €()eKTHBHOCTTA NPH U3IION3BAHETO HA MEXaHHYHH M3IEJINs 32 aTePEKTOMHS (KaTeTpH 3a
HACOYEHA aTePEKTOMMSI, KATETPH 32 POTALMOHHA aTEPEKTOMMSI) WK KaTeTPH 3a JIa3epHa aHTHOIUIACTHKA 3aeIHO
¢ ummuiant DynamX NECBS ne ca ycranoBeHu.

H3npusama Novolimus koposapaa 6noanantepsa cuctema DynamX
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MPEIITA3HA MEPKHA

IIpennasHadeHo camo 3a enHokparHa yrnorpebda. [loBropHoTo usnonssaue, 00paboTBaHe N CTEPUIH3HPAHE
Ha M3/IE]INETO MOKE J1a JoBee 10 3aryda Ha e)eKTHBHOCTTA HA JISKAPCTBEHOTO MOKPUTUE W/HIIH 3aryba Ha
HHTErPUTETa Ha M3/ISIINETO, W/UIIH 3aMbPCBAHE, KOSTO MOXKE J1a J0BE/IE 10 MOBTOPHA HHTEPBEHINS H/HIN
HapaHsBaHe, 3a00IIsIBaHe WIIH CMBPT Ha NalMeHTa.

5.1 bBopagene ¢ buoadanmepa

« Camo 3a einokpaTHa ynorpeda. He usnonssaiite noBTopHO U He CTEpHIIM3HpaiiTe HOBTOPHO TOBA
u3aeime. Oﬁbpue're BHUMaHUE Ha 0003HAYCHUS BBPXY €THKETA CPOK HA I'OHOCT.

+ He orcrpansiBaiite GHoazanTepa 0T CHCTEMATA 32 MOCTABSIHE, Thil KATO TOBA MOXKE J1a I'O TIOBPEIH /WK
J1a jioBejie 10 embonm3anus Ha Guoazantepa. DynamX NECBS e npeanasnadena jia pyHKIHOHHPA KATO
cucrema. bruoasantepsT He € NpeHa3HAYEH J1a Ce 3aperk/1a IIOBTOPHO BHPXY JAPYI0O YCTPOUCTBO 3a OCTABSIHE.
OnuTHTe 32 IOBTOPHO 3aperxkiane Ha GroazanTepa MOXe Ja o HOBPE/IAT H/HIM Jia 10BEaT 10 eMOoIu3aLis.

. Tpx6Ba Jla ce npearpueMar CrielajHl MEPKH, Taka 4€ Jla He C€ JIOKOCBa WM Hapyllasa 110 HUKaKbB HAYUH
Mno3uuMATa Ha 61403;[811'15]33 BbpPXY CUCTEMATA 3a [IOCTaBAHE. ToBa e 0cobeHO Ba)KHO IIpU OTCTPaHABAHETO
Ha KareThbpa OT OIlIaKOBKaTa, I0CTaBAHETO MY BbPXY BO/la4ya U IPUBUKBAHETO MY IIPE3 BbPTALIUA CE
aJlanTep Ha XeMOCTa3Hara xJiana U ajjarnTepa Ha BOACLINS KaTeThp.

+ He manumnynupaiite (Harp. ype3 3aBbprane) Ouoajanrepa ¢ IpbCTH, Thil KATO TOBA JIEHCTBHE MOXE J1a Io
pasxJiabu OT CHCTEMara 3a MOCTaBsHE.

*  M3nonzsaiite caMmo IPenopb4aHoTo BELECTBO 32 pasjyBaHe Ha Oanona. Hukora He H310/I3BaiiTe Bb3IyX
MM KAKBOTO M JIa € ra3000pa3Ho BELIECTBO 3a pasjlyBaHe Ha OaJloHa, Thil KaTo TOBAa MOXKE J1a I0BEJIE 10
HEPABHOMEPHO PA3IIMUPSIBAHE ¥ TPYJHOCTH IIPU HPUIIATAaHETO Ha OHoajarnTepa.

5.2 Ilocmasane na buoadanmepa

+ 3a Ge3omacHo mocTaBsHe Ha OHoaJaNTepa ce H3NCKBA NPEJIBAPUTENHA JIUIATALINS HA JIE3UATA.

+ He noarorpsiiTe M He pa3ayBaiiTe NpeIBAPUTEIHO CHCTEMATA 32 MOCTABsIHE HAa OHOAaNTepa Npean
NpUJIaraneTo Ha 6MoajzanTepa 110 HaYMH, Pa3jMyeH 0T ykazaHus. M3monssaiite TeXHUKaTa 3a IPOYNCTBAHE
Ha GajloHa, KOsITO € ONMcaHa B pasjiena ,,JIofroTopka Ha cHcTeMaTa 3a MoCTaBsHe .

* MmmnanTupaneto Ha GHoajanTepa MOKe 1a 10Be/Ie 10 JMCEKAlHs Ha Ch/a IPOKCHMAITHO HIIH MCTaTHO
Ha YacTTa ¢ HMILIAHTHPAHNs GMoajanTep U Mo)Ke Ja MPeIM3BHKA OCTPO 3aTBapsHe Ha Ch/Ia, H3UCKBAIIO
JIONTBJTHATENIHA HHTEPBEHIMS (HAIpUMep a0pTOKOpPOHapeH baiinac, JOMbIHUTEHA INIaTallis HIn
TOCTaBsHE Ha JIOIBJIHUTENHH OHoaanTepn). AKO € HeoOXOMMO MOCTABAHETO Ha JOMbIHATEICH
6GuoananTep, TpsAOBA 1A ce M3MON3BAT GHOATANTEPHH MaTEPHAIH C TI0J00EH ChCTaB.

+ Koraro ce TpeTHpaT HAKOIKO JIe3HH, ITOCTaBeTe GHOajanTepa B AMCTAIHATA JIC3Hs PEIM MOCTaBAHETO Ha
GuoazanTep B MPOKCHMAJIHATA JIE3Hs, 3 JIa HAMAJINTE IIAHCA OT H3MECTBAHE HA IPOKCHMATHHs OHoaianTep.

* He pasmmpsiBaiite Guoajantepa, ako He € PABHITHO TMO3HIIMOHUPAH B Chla (BUAKTE , [IpeanasHi Mepky NpH
OTCTpaHsBaHe Ha GHoaanTepa/cHcTeMara 3a IoCTaBsHe ).

« TlocrapsiHeTo Ha GHoajanTepa MOXKe J1a KOMIPOMETHPA MPOXOAMMOCTTA HA CTPAHMYHOTO Pa3KIOHEHHE.

* He npeBHmapaiiTe HOMHHAJIHOTO HAJISITAHe HA CMyKBaHe, KOETO e MOCOYeHO HA eTHKeTa Ha
npoxykTa. [To Bpeme Ha pa3JlyBaHeTO TPAOBa Ja ce CIIe[IM HalATaHeTo Ha GaioHa. M3monsBaneTo Ha
CTOWHOCTH 32 HaJIAraHe, MO-BUCOKH OT IOCOYEHHTE HA eTHKeTa Ha IIPOJyKTa, MOXKe Ja JI0BeJle JI0 CKbCBaHe
Ha 0aJyoHa H/HUIIM TIOTEHIIMAIIHO YBPEXKIaHe Ha ChJa.

¢ AKoO yceTHTe KaKBOTO H Jla € ChIPOTHBIICHHE B KOITO 1 Jla € MOMEHT 110 BpeMe Ha JI0CTbIIa JI0 JIe3UATa HiIH
OTCTPAHABAHETO HA CHCTEMATa 3a MOCTaBsAHE NPe/IM MMILIAHTHPAHETo Ha OhoajanTepa, cucTemMara TpsadBa
JIa ce OTCTPAHH KATo eJIHO IAJI0 ChIVIACHO TPe/ITa3sHATE MEPKH 3a OTCTPaHsBaHe Ha GHoajanTepa/cucTeMara
3a TI0CTaBsAHE.

« JIpyru MeToH 3a M3TeINIsHE Ha OHoajanTepa (M3M0JI3BaHe Ha TONBIHUTEIHH BOIAYH, IPUMKH H/WITH
(oprieric) Morar Jia 10BeJaT 10 JOIBIHUTENHA TPaBMa Ha KOPOHAPHATA BACKYJIATypa H/WIN Ha MACTOTO 32
ChJIOB IOCTBIL.

*  JIomBIHATEIHOTO pasIIMpsIBAHE HA TIOCTaBeH OHOananTep MOJKe Ja JOBelIe 10 OrpaHNYaBalla OToKa
nucekarps. ToBa Moke 1a ce TPeTHpa Ype3 MILIAHTHPaHeTo Ha Jpyr Guoaianrep. Koraro ce usnonssar
HSAKOJIKO GHoajianTepa, Kpauiiara TpsoBa JIeKo Jia ce IIPUITOKPUBAT.

*  BackynapHHAT e()eKT OT IPHIIOKPHUBAIIM ce OHoananTepy He ¢ KIMHUYHO TeCTBAH C TOBA M3/Ie/He U TpsOBa
JIa ce M3II0JI3Ba CaMO NPH MEIMIINHCKA HEOOXOMMOCT.

*  VBepere ce, ye OHOAANTEPBT € Pa3AyT JOCTATHYHO. AKO PasIbPHATUAT OHOAJANTEp HE € HAIIBIHO
TIO3HIMOHHMPAH KbM CTEHATA Ha KPBBOHOCHHUS ChJl, OHOAZaNTephT MOKE Ja Ce PA3IIUPH JOIBIHATEIHO
¢ pasJIyBalll ce JIo OIpeieNieH pasMep GaIoH Mo BUCOKO HaJIAraHe, KOMTO € MaJIKo Mo-Kbe OT Ghoazantepa.
Kpaumara Ha G6anona He TpsOBa 1a M3/1M3aT H3BbH 00JACTTa HAa MMILIAHTHPAHHs OHOaianTep.

53 0

AKo yceTHTE KAKBOTO M 12 € ChbIPOTHBJIEHHE B KOHTO M /1a € MOMEHT 110 BpeMe Ha JIOCThIA JI0 JIe3UsTa
WM OTCTPAHABAHETO HAa CUCTEMATa 3a MOCTABAHE NMPEJAN UMIUIAHTUPAHETO Ha 6n0aﬂanTepa, cucrTeMara 3a
TIOCTaBSIHE W BOJCIHIHAT KaTeThp TPAOBA J1a Ce OTCTPAHAT KaTO €IHO IISIT0.

Ha 3a

'p P

Ipu oTcTpansiBaHe HA CHCTEMATA 32 MOCTABSIHE KATO €IHO 1SLIO0:

* He npubupaiite (u3Terisiite) cucTeMara 3a MOCTaBsHE BbB BOJICIINS KATEThP.

+  TTo3uIMOHMpAaliTe TPOKCUMAITHIS Mapkep Ha OaJoHa TOYHO JAMCTAIHO JI0 BbPXa Ha BOACIIHS KaTeTh.

« TlpuaBmkere Bojaua B KOPOHAPHATA AHATOMHS TOJIKOBA JINCTAITHO, KOJIKOTO € 6e30TacHo.

* 3arersere BbPTAIIATA CE XeMOCTa3Ha KJiana, 3a Jia (PUKCHpaTe CHCTeMaTa 3a MOCTaBsIHE KbM BOJCIIIHS
KaTeThp; CJIEJl TOBA OTCTPAHETE BOJICIIMS KaTEeThp U CHCTEMAaTa 3a MOCTaBAHE KaTo eTHO NS0,

Hecnia3BaHeTo Ha Te3M CTHIKU H/HITH MPUIAraHeTo Ha MPeKoMEepHa CHJTa KbM CHCTEeMaTa 3a MOCTaBsSHe
MOXKe€ J1a 10Be€aC 10 381'}’63 WJIA TIOBPE/1a HA KOMITOHCHTH Ha 6noanamepa W/WIIN CHCTEMaTa 3a TOCTaBsIHE.

AKo e HeoOXOMMO [1a ce 3arasy MO3NIHATA Ha BOJa4a 3a MOCIIe/BAILl JOCTHIT 10 apTemea/nezmTa,
0CTaBeTe BOjIaya Ha MSACTO M OTCTPAHETE BCUYKHM JIPYTH KOMITIOHEHTH Ha CHCTeMara.

5.4 Ipoueoypa cned umn.

Ipw npeciyane Ha HOBOIIPHIIOXKEH OHOAJANTEp C BOJAY, GAJIOH HIIM CHCTEMA 34 [IOCTABIHE BHUMABANTE, 32
J1a m30CrHeTe HapyIIaBaHe Ha TCOMETPHSTA Ha GHoaanTepa.
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6.0

541 M P pacpus (MPT)

Wsnbusammst Novolimus koponapen 6uoanantep DynamX ue e tectan 3a 6esonacnoct B MPT cpena.
3aroBa cliel IOCTaBsIHETO Ha OnoajsanTepa He TpsidBa na ce u3BbpuiBa MPT Ha maiuenTa, 10KaTo
Guoa,uan'repLT HE C€ CH/I0TE/IN3MPaA HAITBJIHO, 32 /1a C€ HaMaJlh PUCKBT OT MUIpaLUs. 3a KOHBECHIIHOHAJIEH
nenokpuT CoCr KoOanT-XpoMOB CTEHT OOMKHOBEHO CE CUMTa, 4e TO3! epHon e 8§ cexamuun. Tosa Bpeme
MOKE J1a C€ YABJIKH 110PAJAX HATMYUETO HA MEIUKAMEHT U MOJIMMEPHO MOKPUTHUE. Tosa H3/1CJIUE HE

€ oLeHeHo 3a 3arpsiBate B cpena Ha MPT. Edexrst Ha 3arpsiBane B cpena Ha MPT na Mequkamenrta

U MOJIMMEPHOTO NMOKpHTHE He ¢ u3BecTeH. KayecTBoTo Ha n3obpakenuero or MPT Moxe /1a ce MHOHIKH, aKO
obJ1acTTa Ha HHTEPEC € B ChIIATA 30HA MM CPABHUTEIHO OJIM30 10 MO3ULMATA HAa OHoajanTepa.

JIEKAPCTBEHU B3AMMOJIEACTBUS

Twii kaTo IUICBAT CHCM(UYHN KJIMHUYHY JaHHH, JIGKAPCTBEHH CPEJICTBA KAaTO TAKPOJIMMYC, KOUTO JeicTBaT upes3
chims cebp3Baml nporens (FKBP), Mosxke /1a OBIMAAT Ha éeKTHBHOCTTA Ha MEIMKaMeHTH OT Thra Ha Novolimus
nin Rapamycin. He ca mpoBek1aHu H3NUTBaHKS 3a JIGKAPCTBEHH B3aNMOJICHCTBIA. MeIMKaMEeHTH OT THIIa Ha
Rapamycin ce merabomsupar ot CYP3A4. Cunan nnxu6uropn va CYP3A4 (Hanp. KeTOKOHA3011) MOXKe 1a
JIOBEJIAT JI0 yBeIMIaBane Ha eKkcriosuiuaTa Ha Novolimus Jio HiBa, CBbp3aHu ¢ e()eKTH B OpraHu3mMa 0co6eHo aKko
ca MOCTAaBEHN HAKOJKO OHoajanTepa. EKCio3nImaTa Ha opraHi3Ma Ha MeJIMKaMeHTH oT Tua Ha Novolimus uim
Rapamycin Tpsi6Ba j1a Ob/ie B3eTa 110/ BHUMAHHE ChIIO M KO MAIMEHTHT CE JIEKyBa ChIIIEBPEMEHHO ChC CHCTEMHA
MMYyHOCYTIpeCHBHa Tepanus. I peindpyThT Moxe 1a NoBIHse BbpXy MeTabonu3ma Ha Novolimus.

7.0

Bb3MOKHU HEXKEJTJAHU CbBUTU ST

Hexenauure cp0uTHSI, KOUTO MOrar 1a ObJaT CBbP3aHU ¢ HMIUIAHTUPAHE Ha KOPOHApeH OHoanantep Win
MpoLE/ypa 110 NePKyTaHHa TPAHCIyMUHAJIHA KoponapHa anruomiactuka (PTCA) Brmousar (1o a30yuen pen):

AnepruyHa peakist (CBPbX4yBCTBUTEIHOCT KbM MOJIMMEPH, Oa3MpaHK Ha MOJMIAKTHL, TIOJHIIHKOIN WK
TIOJTMKANPOIIAKTOH, HJTH KbM KOOATOBO-XPOMOBA CILIIAB);

Anruna (CTeHOKapus);

AHeBpH3Ma, TCEB/I0aHEBPH3MA;

Apurmun;

ApTeproBeHO3Ha (ucTya;

Jlucekauusi, nep(opaius Wik pa3sKbCBaHE HA KOPOHAPHA apTEPHs;

EmGonus (Bb3/1yX, ThKaH, H3/IEITHE HITH TPOMO);

3anyniBane Ha apTepuATa;

HMHcynr/npexo/iHa HCXeMHUYHA aTaka;

Wudexuns n 6oika Ha MACTOTO HA BbBEKIAHE;

Kamepro mbixeHe;

KpbBonsus;

JlekapcTBEHH peaKIMi KbM aHTHTPOMOOIMTHN/aHTHKOATY/IAIIMOHHH CPE/ICTBA HIIM KOHTPACTHH BEIICCTBA;
Murpupane, eMOOIM3MpaHe HITH MOTPEIIHO TIOCTaBsHE Ha GHoaianTepa;
MpuoKap/iHa HCXeMHsl W/HITH HHBapKT;

Heycremno nocrassHe Ha H3/€J1METO B JKeJIAHOTO MECTOIOIOKEHHUE;
Tlepudepna ncxemus;

Pecrenosa Ha aprepusita ¢ Groazantep;

Ps3ko 3atBapsHe;

Cwmppr;

Cna3bM Ha ChIa;

Chbpieuna Tamonasa;

Tpom6o3a (ocTpa, MoK0CTpa WK KbCHA);

VBpena Ha KpBBOHOCHHS ChJl, H3UCKBAIIA a0pTOKopoHapeH Gaiinac (CABG);
XHNOTOHHUSA/XUIIEPTOHHMS.

CrieiHUTE JOIBIHUTEIHY HEKEIAHH PEAKIMI/yCIIOKHEHUS MOTaT Ja ObJaT CBbP3aHHU C, HO HE CE OTPAHUYABAT 10
M3II0JI3BAHETO HA MEJUKaMeHTH OT Tuna Ha Novolimus win Rapamycin:

8.0

8.1

AxHe;

bescbHue;

Bonka my c1abocT B MyCKyIIH HIIM CTaBH;

Tanene;

TnaBoGonue;

Jluapust uim 3amex;

321}1'Lp)KaHE Ha BOJa;

WH]ekuny Ha TOPHHS PECTTMPATOPEH TPAKT MM HA YPHUHAPHHS TPAKT;
O6pus;

TloBuieH! HUBA HA XOIECTEPOI HITH TPUIIHIIEPHIH;
TloBuIIEHO KPBBHO HAJIATAHE;

Tpemop.

NOJIbOP HA MAIIMEHTH U JIEUEHUE

H 3auua Ha

Tpesm usnomssanero Ha cuctemara DynamX NECBS Tpsaea 1a 6b1aT BHUMATETHO MPEHEHABAHH PUCKOBETE
U [OI3MTE 32 BCEKH mauuent. [loexammTe Ha onersiBare HakTopu 3a Moadop Ha MALHEHTH TPsiOBa 1a
BKITIOUBAT OLEHKA HA PUCKA TIPH AHTHKOArYTAHTHA Teparist. JIuia, KOUTO He MOTaT Ja OHECAT JABITOCPOIHA
JIBOITHA aHTUTPOMOOLMTHA Teparust 3a Haii-Manko 12 Meceria, He TPsAOBA J1a Ce CUMTAT 3a MALMEHTH, KOUTO

ca MOAXOJIANIH 32 UMIUIaHTHPaHe Ha cuctemara DynamX NECBS. MmnnantnpauneTo a Guoanantep tpaosa
II0 TIPHHIMII J1a C& W30ArBa MPH MAIUCHTH C MOBHIIECH PHCK OT KbPBEHE (HAMPHMEp MALMEHTH C HACKOPO
AKTHBCH FaCTPHT IIH MENTHYHA 513Ba), P KOUTO € MPOTHBONOKA3HA AHTHKOATYTAHTHA TEPAITHSL.

Tpsi6Ba 1a ce 0ObpHE BHIMAHHE HA CHIBTCTBAIIM 3a00IISBAHILS, KOUTO TIOBUIIABAT PHCKA OT JOMIK
ITbPBOHAYAIIHI PE3YNITATH HJIM PUCKA OT CIeNIHa oneparus 3a Gaitnmac (3axapen quabert, 6b0peuna
HEJOCTATBUHOCT M TEKKA (POPMa Ha 3aTIBCTSBAHE).

TpomGo3ara cie MMIITAHTALMS HA GHOAANTEpa CE BIMAC OT HAKOMKO 0a30BH aHTHOrpad)CKit

u porienypHu akropu. Te BKIIOYBAT 1MaMETpH Ha cbjia oA 2,0 mm, HHTpanporeaypHa TpoM603a,
JIOII IMCTAJIEH MOTOK M/WJIM TMCEKAllUA CIIe/l MMILTAaHTHpaHe Ha Gnoanantepa. [1pn mauuenTu, npu kouto

W3npusama Novolimus koposapaa 6noanantepa cuctema DynamX
WHcTpyKumn 3a ynorpeba 70

8.2

8.3

8.4

9.0
9.1

9.2

9.3

9.4

€ HarpaBeHO KOPOHAPHO MMIUTAHTHPAHE Ha GHOBJZ(GHTCP, yCTOﬁ‘WlBOCTTa Ha TpOMéa WA JUCEKaumATa ce
CYHTA 3a MapKep 3a rnocueasamia TpOM60TVI‘lH& OKITy3us. Te3n mauueHTH T‘pﬂﬁBa 1ia 6b1aT HabMIOaBaHNn
MHOTO BHUMATEJIHO TPe3 MbPBHS MECeI] CIe]l MMIIAHTHPAaHEeTo Ha OGroaianTepa.

3216])8“5"321 C€ M3IMOI3BAHETO U3BBH PAMKHUTE Ha IMOCOYCHUTE MOKa3aHHs 3a ynmpcﬁa, HW3non3BaHeTo Ha
M3TBYBAIIA MEMKAMEHTH CTEHTOBE/M3/ICTHS B MALMCHTH U JIC3HH M3BBH 0003HAYCHNTE MOKA3aHHSI MOXKE
J1a KpHe TOBUIICH PHCK OT HEXENaH! ChONTHSI, BKITIOYHTEITHO TPOMOO3a Ha H3/IeTHETO, eMOOTH3aINs Ha
M3AEMHETO, MH(BAPKT Ha MHOKap/a T CMBPT.

Hsnonseane npu qug

besonacHocTTa u eexkTuBHOCTTa Ha cuctemara DynamX NECBS He ca ycTraHOBeHM NpH NAlMEHTH C:

* HEmpeMaxHaT TPOMO Ha MACTOTO Ha JIC3HUATa;

* JmaMeThp Ha pe)epPEHTHNS KOPOHAPEH Ch < 2,25 mm;

*  JIe3us, PasroioKeHa B JIABATA OCHOBHA KOPOHAPHA apTepHs, JIE3Us Ha YCTHETO HA Chla WITH JIC3HH,
pasnonoxenn Ha OGnyprarms;

* sm(y3HO 3a00/15BAHE HIIM JIOMIO OTTHYAHE IMCTATHO HA MACHTHDUIIMPAHUTE JIC3UH;

* TIOBeYe OT 2 MPUIOKPUBAIIYN ce GHoaanTepa (Mopaay pUCK OT TpoMO03a M PECTeHO3a).

BesonacHocTra 1 eheKTHBHOCTTA Ha M3IIOJI3BAHETO HA MEXAHUYHH YCTPOICTBA 3a aTePEKTOMHs (KaTeTpH 3a
NPULIENHA ATEPEKTOMHUS, KATeTPH 33 POTALMOHHA aTePEKTOMUSL) HJIM KaTeTPH 3a JIa3ePHa aHIHOILIACTHKA 32
JIeYeHNE Ha BHTPEIIHOOMOA/[AlITEPHA PECTEHO3a HE Ca YCTAHOBEHH.

bpemennocm

Bpemennocr, kareropust C: Hsima ajieksatiu 1 100pe KOHTpoIMpany npoy4usanus Ha Novolimus win Ha
ouoanantepu DynamX npu GpeMeHHN KEHH.

Tps6Ba 1a Obzie craprupana epeKTHBHA KOHTPALCIILMS IPE/H UMILIAHTHpaHe Ha Guoaantep DynamX u 3a
nepuoz ot 12 ceamuun ciiex umiuianTipatnero. buoaganrepst DynamX tpsibsa 1a ce u3nosnssa 1o BpemMe
Ha OPEMEHHOCT CaMOo aKO IOTEHIMAJIHUTE [OJI31 HAJ(BUILIABAT PHCKa 3a eMOpHoOHa 1iH (eryca.

Kvpmene

He e n3BectHo nanu Novolimus ce ot/ens B yoBemKara kbpMa. GapMaKOKHHETHIHHUSAT TIPOGHIT

u npopursT Ha GezonacHoct Ha Novolimus npu 6ebeta He e nsBecTeH. Thil KaTo MO00HHM JieKapeTBa ce
OTZENAT B YOBEIIKaTa KbPMa M IOPaJIM TIOTEHIHAA 33 HeXKeNlaH! peakiuy KbM Novolimus npu kepMeHe
Ha Gebera, TpAOBa Jla ce B3eMe PellIeHHe Jal KbPMEHETO J1a ce MPEKPaTH H JajiH J1a ce NMILIAHTHPa
6HoaanTephT, KaTo ce B3eMe NPeBUl BAKHOCTTA My 3a Maiikara.

WH®OPMAILMSA 3A KIMHUYHATA YIIOTPEBA

Heobxo0umu mamepuanu

¢ Toxxomsuy Bozent karersbp uin katerpu (5 F uin 0,058 Munumanen BbTpelien namMersbp);
¢ 2 — 3 CIPUHIIOBKH;

*  XemapuHU3MpPaH HOPMAJIEH CTepHIIeH (PU3HOJIOTHYEH PasTBOP;

* Bonau 0,014 unua (0,36 mm) (MakcuMalieH BbHIIEH AMaMeTsp) X 175 cm (MUHMMAJIHA IbJHKUHA);
* Bwpriua ce xemocTasHa Kiarna;

*  60% KOHTPAacTHO BEIIECTBO, paspeseno 1:1 ¢ gusnonornyeH pasrsop;

*  VYerpoiicTBO 3a pasjyBaHe;

* TpumbTeH NpoOXosieH CIMpareseH KpaH;

*  YcTpoiicTBO 3a BbpTEHE;

«  Murpomiocep 3a Bojay.

O, 1p Ha
9.2.1  BuumaresnHo orejaiiTe onakoBbyHMs MIMK 3a nospesna. He uznoassaiite, ako onakoBkara
€ OTBOPEHA WJIH NOBpPe/IeHa.
9.2.2  OrtBopere IIMKa, KaTO M3MOJI3BaTE aCENTHYHA TEXHUKA, 32 JIa CE MIOKAXKE CTCPUITHHUAT KaTeThp.
9.2.3  Karo usnosnspare acenTHuHa TEXHHKa, MOATE HIIM IyCHETE CTEPUITHHS KAaTeThp B CTEPHIIHOTO TOJIE.

Hucnexyus npeou ynompeda

9.3.1  M3Banere GuoajanTepHaTa cHCTEMa OT 00pbYa.

9.3.2  Tlpemm ynotpeba BHUMATEIIHO OIVIE/IATe KaTeThpa 3a yCyKBaHHsA, IPETbBAHUSA UM APYTH TOBPC/IH.
He m3non3Baiite, ako 3a0eeKxnTe MOBPE/Ia HIIM aKO YCTPOHCTBOTO GBI 3aMBPCEHO 10 HEBHHMAHHE.

9.3.3  Vmepere ce, ue OM0ananTePhT € PA3MONOKEH MEK/TY PEHTTCHOKOHTPACTHHTE MapKepu Ha OajloHa.

11 Ha 3a no

9.4.1  TloaroTsere BOJACHIMS KaTEThP, BOJAYa M yCTPOHCTBOTO 3a Pa3/lyBaHE B ChOTBETCTBHE
C MHCTPYKIMHUTE HA IPOM3BOXUTEIIS.

9.4.2  BHMMaTenHO OTCTpAaHEeTE 3allTHATA OOBMBKA, MOKPHUBAIIA CErMEeHTa Ha OnoaganTepa/batoHa.

9.4.3  C momorra Ha MITIATA 32 IPOMIBAHE POMHIITE GHOAANITEPHATA CHCTEMA C XCTAPHHH3HPAH
(usnonornyen pasTrop.
Buumanue: ITo Bpeme Ha IPOMHBAHETO HA JIyMEHA 32 BOJa4 U30ArBaiiTe MAHUIIYJIMDAHE HA
OuoajnanTepa, Thil KATO TOBA MOKe /Ia Pa3MecTH MO3UIKATA Ha GHoaanTepa BLPXY 6aoHa.

9.44  Hanbnuere cipunioska ot 20 ¢c ¢ 5 ¢ cMeC 0T KOHTPACTHO BEIIECTBO/XSMApUHU3HPAH HOPMAJICH
(usuonornuen pasraop (1:1).

9.45  CabpikeTe ¢ NPOKCHMAHUS a/IANTEp HA CHCTEMATA 3a TIOCTABAHE U MPUJIOKETE OTPHUIIATETHO
Hassrane 3a 10 cexyHam.

9.4.6  baBHO 0cBOOOIETE HANATAHETO JIO HEYTPAJTHO MOIOKEHUE, KaTO BhPXBT HA CIPUHIIOBKATA TPAOBA
J1a COYM HAJIOITy.

9.47  CabpieTe MOATOTBEHO YCTPOICTBO 3a pa3ayBaHe KbM aJaNTepa Ha KaTEThpa, KaTo OCTABUTE

HEYTPAJIHO HaJISTaHe.

Buumanue: /la ne ce npujara 0TpHUATEIHO HAJIITAHE BbPXY YCTPOICTBOTO 32 pasyBane no
BpeMe Ha MOCTABHETO HA $HOA/1aNTePa HA MACTOTO HA JIe3UsITA,
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9.5  Ilpouedypa 3a nocmagsne

9.5.1
952

953

9.5.4

955

Tlogrorere MACTOTO 3a CHIOB AOCTBHII CHIVIACHO CTAHAAPTHATA IIPAKTHKA.

Karo usnonssare 6asnoH, mo-kb¢ OT Ab/DKHHATA Ha OHOAJaNTepa, JHIATHPANTE NPEIBAPHTEIHO
MsCTOTO Ha Jie3usATa.

Karo nourbp:kare HeyTPaHO HAIIATAHETO BHPXY YCTPOHCTBOTO 3a pa3iyBaHe, 3apejere cucremMara 10.0
3a [0CTaBsiHE BbPXY BOJlaya.

OrBopere J0Kpaii poTaMOHHATA XEMOCTA3HA KJIAlla, 33 /1a OCUIYPHUTE JIECHO MPEMHHABAHE Ha

GuoazanTepa n CUCTEMAaTa 3a II0CTaBsIHE.

3alesieskKa: AKO yceTHTe CHIPOTHB/IEHHE B KOWTO 1 1a € MOMEHT, onpejiesieTe NPHYHHATA 32
CBIPOTHBJIEHHETO, NPeJH 12 NPOXbIKHTE H IPH HeOGXOAMMOCT CiIeBaiiTe HHCTPYKIMHTE
cup 3HH MEPKH 32 OTCTP Ha

Tepa.

3arernere XxeMOCTa3HaTa Kjlara 1 IpHIBHIKeTe OMoajanTepHara CUCTeMa [pes3 BoJaua J10 MACTOTO
Ha JIE3UATA, KATO NMOJIbPKaTe CTaOMIIHA MO3UIMS HA BOJCLINS KaTeThp M BOJAYA.

9.6  Ilpunazane na o6uoadanmepa

9.6.1

9.6.2

9.6.3

11.0
TIpean pasmmpssanero Ha 6uoajianTepa OTHOBO NOTBBPIETE MECTONONOKEHHETO MY CIIPSIMO

MapkepuTe Ha 6ajIoHa ¢ IIOMOLITa Ha (JIyOPOCKOIIHS C BUCOKA Pa3elnTelHa ClIOCOOHOCT.

TTox ryopockoricko HaboeHue Haayiite GnoajanTepHara CHCTeMa 10 HOMHHAIHOTO HAJSTAHe
WK 10KaTo 61403;[311'1‘3]3']:’1‘ HE C€ paslIMpPH HAITBIIHO. l'[ou,ubpmaﬁ're HAJISAraHETO B IPOABIIKEHHE
Ha 15 — 30 cexynuu. ONTUMAIHOTO pa3IMpsiBaHe H3UCKBA OHOAANTEPDT 1A € B IIbJICH KOHTAKT
ChC CTEHATA HA Ch/IA, KATO BbTPEIIHUAT AMAMETHP HA Gnoauau’repa CBHOTBETCTBA HA JUAMEThpa Ha
pedepeHTHHUs ChL.

12.0

3abenexka: He npesnmasaiite HOMHHAIHOTO HaJIsirane Ha cnyksaune. Ilpu nukaksu
obcTosiTe/ICTBA He pasmMpsiBaiiTe 6MoananTepa ¢ noseye or 0,5 mm HaJA HOMHHAJIHUS
JMaMeTbp.

AKO € HeOOXOIMMO JIOITbJIHUTEIIHO PA3IIMPABAHE HA PHIIOKEHHs OHOAaNTep, MOKE Ja ce
M3I10/13Ba Pa3lyBalll Ce JI0 ONpeJieNieH pa3Mep 0ajloH ¢ HO-TOJIsIM JMAMETBP U JIbIKHHA MO
Tasu Ha pasrbHaTHs OGnoanantep. M30sreaiite HapyimaBaHe Ha GHoajianTepa npy MpecHyaHe Ha
HOBOpa3rbHaTHs OHoajanTep ¢ GaIOHHUS KaTeThp.

9.7 IIpouedypa 3a omcmpansgane

9.7.1

9.7.2
9.73

9.8 O

Tlpenu na ce onuTare 1a M3TENTMTE CHCTEMATa 3a NIOCTABAHE, Ce yBepeTe, Ye 0aJOHBT € HallbIHO
otyT. B 3aBHCHMOCT OT pasMepa Ha M3JIETMETO M MapKaTa M pa3peskJIaHeTo Ha KOHTPACTHOTO
BEILECTBO, TOBA MOJKeE J1a oTHeMe J10 30 ceKyHu.

H3rerere cuctemara 3a HocTapsiHe, Karo MOIbpKATe NO3MIHMATA Ha BOJAYa.

TTosropere aHrnorpadusTa, 3a 1a OIEHNTE 00/IaCTTa C UMILTAHTHPaHUs OHoaanTep. AKo He

€ IIOCTHTHATO aJIeKBaTHO Pa3lIMpsBaHe, cileuBaiiTe ykasanusTa B ,,JIpuiaraHe Ha Gnoanantepa‘.
‘VBepere ce, ue 6H0aTaNTePBT € PA3AYT A0CTATHYHO.

)

Ha 7 — npeonasnu mepKu

AKO yceTHTe KAaKBOTO M /12 € CHIIPOTHBJICHHE B KOITO M /1a € MOMEHT 110 BpeMe Ha JI0CTBIa JI0 JIe3usaTa
WA OTCTPAHABAHETO HA CHCTEMaTa 3a MOCTaBAHE Ha 6"081’[&1’”5[}8 TIpE/IH UMIJTAHTUPAHETO, OTCTPAHeTEe
CHCTeMaTa 3a MOCTaBsHe KaTo e/HO0.

« TlosurmonupaiiTe NPOKCHMAHIS Mapkep Ha OaJloOHa TOYHO AMCTATHO JI0 BhPXa Ha BOICIIHS KaTeThp.

. anﬂBVDI(ETE BOJIaYa B KOpOHAapHaTa aHaTOMHUs TOJIKOBA JIMCTAJIHO, KOJIKOTO € 6e30macHo.

* 3arersere BBpTAIIATA CE XEMOCTa3Ha Kiara, 3a 1a (bnkcnpa're cucTeMara 3a rocCTaBsHe HA 6”03[{3“1"6[)&
KBM BOJZICIINS KATEThp; CJIe/l TOBA OTCTPAHETE BOACIIHS KaTeThp 1 OHoajanTepHaTa CHCTeMa Kato
€J/IHO 1IAJT0.

H3npusama Novolimus koposapaa 6noanantepsa cuctema DynamX
WucTpykuun 3a ynorpeba 71

Hecna3BaHeTo Ha Te3W CTHIKA W/WIH TIpUJIAraHeTo Ha NMPEKOMEPHA CHUJIa KBM CHCTEMATa 3a IMOCTaBsIHE Ha
6uoaﬂanTcpa TI0 BpEMEC Ha OTCTPAHABAHECTO MOXKE J1a IOBEAC 10 3&1")’63 WIIH MOBpPEa HAa KOMITOHCHTH Ha
6uoaﬂanTcpa W/WITH CHCTEMATa 3a TMOCTaBsHe.

HH®OPMALUS 3A OITAKOBKATA

OnakoBkara CBIbpKa €IMH Gnoaﬂanrep DynamX, TIPEIBapUTEIIHO 3apEe/ICH B CUCTEMAaTa 3a MMOCTaBsAHE, U €/1HA UIT1a

3a IpoMKBaHe. B naketa ca BKIIFOYEHN HHCTPYKIMH 3a yroTpeba.

Cucremara DynamX NECBS ce jocrass crepuinsipana (C eJeKTPOHHO JIbYeBO 00/IbUBaHe) M HEMHPOreHHa
B HEOTBOPEHHM, HETIOBPEJICHH OMAKOBKH.

TIpennasHadeHo caMo 3a eHOKpaTHa ynorpeba. J[a He ce CTepuIn3hpa, 06padoTBa MM H3I0JI3Ba TIOBTOPHO.
Jla ce chxpanssa npu < 25° C. Jla ce u3nonspa 10 CpoKa Ha roHOCT, 0003HaYeH BbPXY ONaKOBKaTa.

BHUMAHME: JIA HE CE U3IT0JI3BA, AKO OITAKOBKATA E ITOBPEJIEHA

IMATEHTH

Tlonanenu 3asBku 3a narent B CAILl u npyru xbpxaBu

OTKA3 OT TAPAHIIUA

HAMA IIPSIKA MJIM KOCBEHA TAPAHIIMS, BKJIFOUUTEJIHO, HO HE CAMO KAKBATO U 1A

E KOCBEHA TAPAHLIUS 3A TIPOJJABAEMOCT WJIN ITPUT'OJIHOCT 3A OIPEJIEJIEHA LIEJI. ELIXIR
MEDICAL HE HOCU OTI'OBOPHOCT IPEJ{ ®U3MYECKU WJIN IOPUIUYECKHU JIMIA 3A KAKBUTO
U JIA E MEJIMLIUHCKY PA3XOJIU, TIPEKH, CJIYYANHU WA [IPUYUHHO-CJIEJICTBEHU LIETH,
TTPUYMHEHU OT KAKBUTO U JIA E YIIOTPEBA, JE®EKT, HEM3IIPABHOCT UJIM HEITPABUJIHO
OYHKIUOHUPAHE HA TTPOJIYKTA, HE3BABUCUMO JIAJIN UCK'BT 3A TAKUBA IETH CE BA3HUPA
HA TAPAHLMA, JIOT'OBOP, 3AKOHOHAPYIIEHUE WJIW JIPYT'O. HUKOE JIMLE HAMA TTPABO

JIA OBBBP3BA ELIXIR MEDICAL C KAKBUTO U JIA BUJIO TBbPAEHU S NI TAPAHLIH T10
OTHOIIEHUE HA TTPOJIYKTA.

V3kimioueHnsTa 1 OrpaHMYEHHUATA, N3I0KEHH MO-TOPE, He ca NPEeJIHAa3HAYCHH 3a 1 He TPsOBa Ja ce ThIKYBaT Karo
HapyIIEHHE Ha IMIIEPATHBHH Pa3nopea0y Ha JeiiCTBAIOTO 3aKOHOAATEICTBO. AKO HAKOS YacT MITH yCTIOBHE HA
HACTOSIIIHS OTKA3 OT rapaHius Obje IPU3HATA OT KOMIIETCHTCH ChJl 32 HE3aKOHOCBHOOPa3Ha, HEMPHIOKIMA HITH
B IPOTUBOPEYME C NPUIOKMMOTO 3aKOHOATEICTBO, BAJIHIHOCTTAa HA OCTAHAIIUTE YAaCTH HA OTKa3a OT IrapaHLus
HsIMa a ObJaT 3aCerHaTH.
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Manufacturer
Hersteller
Producent
Fabricante
Tillverkare
ISR
25
dxiadl dgall
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Kotaokevaotig
Fabrikant
Valmistaja

Lot Number

LOT Chargennummer

Lotnummer

Numero de lote
Lotnummer
#S

HESR

Al 8
Numéro de lot
Numero di lotto
Numero de lote
Ap1Bpog maptidog
Partijnummer
Erdnumero

Sterilization Using Irradiation
Durch Bestrahlung sterilisiert
Steriliseret med straling
Esterilizado por irradiacion
Steriliserad med stralning
BRI KE

RIEBHE
Lty plasily aiall
Stérilisation par irradiation

Sterilizzazione tramite irraggiamento

Esterilizagdo por radiagdo

Amooteipwon pe ypron aktvoPoiriog

Sterilisatie met straling
Steriloitu siteilyttamalla

Non pyrogenic
Nicht pyrogen
Tkke-pyrogen
Apirdégeno
Icke-pyrogen
FTEH M
Apyrogéne
Non pirogenico
Apirogénico
Mn nvpetoydvo
Niet-pyrogeen
Ei-pyrogeeninen
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Produsent
Producent
Vyrobca
Vyrobce
Uretici
TIpoussogurens
il
Fabricante
Producator
Proizvoda¢
Tootja
Razotajs
Gamintojas
Tpoussonuren

Partinummer
Numer partii
Cislo Sarze
Cislo sarze

Lot Numaras1
Howmep naprun
TMEX 1907
Numero do lote
Numir lot

Lot

Partii number
Partijas numurs
Partijos numeris
TMapruien Homep

Sterilisert med striling
Sterylizacja za pomocg napromieniowania
Sterilizacia Ziarenim
Sterilizovano ozafenim
Radyasyonla Sterilizasyon
Crepunmzanus oomydeHneMm
apT MPY

Esterilizagdo por irradiagdo
Sterilizare prin iradiere
Sterilizirano gama zradenjem
Elektronkiirtega steriliseerimine
Sterilizacija apstarojot
Sterilizuota spinduliuote
CTCpHJ’IHZaL["ﬂ Ype3 JIBYCHHUC

Ikke-pyrogen
Niepirogenny
Nepyrogénne
Apyrogenni
Pirojenik degildir
AnuporeHHo
PINTD IR

Nio pirogénico
Nepirogen
Apirogeno
Mittepiirogeenne
Nepirogéns
Nepirogeniska
Henuporenno
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REF

Use By
Verfallsdatum
Udlebsdato

Fecha de caducidad
Anvind senast
BHH

B

ds e&:‘*‘;

Date de péremption
Da utilizzare entro
Prazo de validade
Huepopnvia Méng
Uiterste gebruiksdatum
Kiytettdvé ennen

Do Not Reuse

Nur zum Einmalgebrauch
Ma ikke genanvendes

No reutilizar

Far ¢j ateranvindas
BEOBERER
BAEEER
plaaiulisdle) ¢ siae

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nio reutilizar

Mnv emavoypnoiponorsite
Niet opnieuw gebruiken
Ei saa kiyttad uudelleen

Catalog Number
Bestellnummer
Katalognummer
Numero de catalogo
Katalognummer
RS
EmiRSR

[ E )

Numéro de référence
Numero di catalogo
Referéncia

ApOpog kataidyov
Catalogusnummer
Luettelonumero

Consult Instructions for Use
Gebrauchsanweisung beachten
Se brugsanvisningen

Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen

SIAE AR

2RfE AR

AN e gl

Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per I’'uso

Consultar as instrugdes de utilizagao
Zvppovievteite Tig 0dnyieg xpriong

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Tutustu kiyttdohjeisiin

Utlepsdato

Termin waznosci
Doba pouzitel'nosti
Pouzit do data

Son Kullanma Tarihi
Toznen 1o

T WIWW?

Validade

A se utiliza pana la
Upotrijebiti do
Kasutada enne
Izlietot lidz
Sunaudoti iki
Tonmo 1o

Ma ikke brukes om igjen
Nie uzywac¢ ponownie
Nepouzivajte opakovane
Nepouzivat opétovné

Tekrar Kullanmayin

TobKO /1151 OIHOPA30BOIO NPHMEHEHHS
NN WY wanwa? PR

Nio reutilizar

A nu se reutiliza

Nemojte ponovno koristiti
Mitte uuesti kasutada
Nelietot atkartoti

Nenaudoti pakartotinai

Jla He ce H3M0/I3Ba MTOBTOPHO

Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi
Homep o karasory
RAioritieta)

Nuamero do catalogo
Numir de catalog
Kataloski broj
Katalooginumber
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Karanoxen Homep

Se bruksanvisning

Nalezy sprawdzi¢ w instrukeji uzytkowania
Pozri navod na pouzitie

Ctéte navod k pouziti

Kullanma Talimatina Bagvurun

O3HaKOMLTECL C HHCprKLU/ICﬁ TI0 MPUMEHCHHUIO
VWA MR PV

Consulte as Instrugdes de uso

Consultati instructiunile de utilizare

Procitajte Upute za uporabu

Vaadake kasutusjuhendit

Skatit lieto$anas pamacibu

Zr. naudojimo instrukcijas
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Upper Limit of Storage Temperature

Obere Lagertemperaturgrenze

Qvre temperaturgranse ved opbevaring

Limite superior de temperatura de almacenamiento
Ovre temperaturgréins vid forvaring

fEFRE LR

EERELR

oAl 5 a sl e Y asd

Température de conservation maximum

Limite superiore della temperatura di conservazione
Limite superior da temperatura de armazenamento
Avdrato oplo Beppokpaciog pOAaENg
Maximumtemperatuur voor bewaring
Siilytyslampatilan yléraja

Authorized representative in European community
Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft
Autoriseret EU-reprasentant

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Auktoriserad representant i EU

R FERAR

ERHAR AR

g e sanall 3 adinall Jiadl)

Représentant agréé dans la Communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E&ovcodotpévog aviimpdomnog oty Evpomoikng
Kowoémra

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossi
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Ovre grense for oppbevaringstemperatur
Maksymalna temperatura przechowywania

Horna hranica pre teplotu uskladnenia

Horni limit skladovaci teploty

Saklama Sicakligi Ust Sinirt

MakcuMmanbHas TeMIepaTypa XpaHeH s

TONRT NNWIONY Pw Ry

Limite superior da temperatura de armazenamento
Temperatura maxima de depozitare

Gornja temperaturna granica skladistenja
Hoiutemperatuuri iilemine piir

Maksimala pielaujama glabasanas temperatiira
Laikymo temperatiiros viruting riba

TopHa rpanuIa Ha TemIepaTypara Ha ChbXpaHeHHe

Autorisert representant i EU

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
Autorizovany zastupca v Europskom spolocenstve
Zplnomocnény zéastupce v Evropském spolecenstvi
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
'VII0IHOMOYEHHBII IPEICTABUTENb

B EBporneiickom coobuiecTse

ORI Tl‘?‘ﬂP] YN 11

Representante autorizado da Comunidade Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Volitatud esindaja Euroopa iithenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
VibiaHomouien npejcraButeln B EBponeiickara
obuHocT
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Caution
Achtung!
Forsigtig
Precaucion
Forsiktighet!
EE
AR
Attention
Attenzione
Atengao
TIpocoyn
Opgelet
Huomio

OBS!
Przestroga
Upozornenie
Pozor
Dikkat
Ipenynpexnenue
mar
Atengao
Atentie
Oprez
Hoiatus
Uzmanigi
Démesio!
Buumanue
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