ELIAIR

MEDICAL CORPORA

UPUTE ZA UPORABU
LithiX™ Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju

C€

2265

LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju LBL00324-HR Rev C (2025-01)
Upute za uporabu



HRVATSKI

Oprez: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu
lije¢nika.
Samo za izvoz — nije za prodaju u SAD-u

Op¢ée informacije:

1.0

Ovaj proizvod smiju koristiti samo lije¢nici educirani u podruc¢ju angiografije i perkutane
transluminalne koronarne angioplastike (PTCA).

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti za ovaj proizvod moze se preuzeti u Europskoj
bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed), u kojoj je povezan s osnovnhim UDI-DI-jem.
URL za pristup bazi Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI za LithiX
Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju: 081750801LithiXY7

Medicinski otpad koji nastane tijekom uporabe ovog proizvoda treba sigurno zbrinuti u skladu s
propisima bolnice.

OPIS PROIZVODA

Patentirani kateter za mehanicku litotripsiju LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu
litotripsiju (LithiX HC-1VVL) primjenjuje se u sustavu koronarnih arterija za potrebe pristupa i
tretiranja kalcificiranih stenoza koje sprjecavaju potpunu dilataciju balona i ravnomjerno Sirenje
stenta. Sustav LithiX sastoji se od hemisfera od nehrdajuceg Celika rasporedenih u viSe redova na
povrsini posebnog balona koje sluze za atraumatsku fragmentaciju kalcija litotripsijom na temelju
metode Hertzova kontaktnog naprezanja. LithiX intravaskularni sustav za litotripsiju lomi kalcij
putem pojedinacnih tocaka naprezanja u ciljnoj leziji, Sto omogucéava dilataciju stenoze koronarne
arterije pod djelovanjem niskog balonskog tlaka. Hemisfere osim toga mogu sprijeciti iskliznuce
katetera i loSe pozicioniranje te stabilizirati sustav tijekom napuhivanja. Hemisfere su smjestene
uzduz radne duljine balona, a mogu posluziti i kao markeri za lakSu vizualizaciju potpune
ekspanzije balona tijekom tretmana i kao referentne tocke za precizno odredivanje veli¢ine Zile,
morfologije i lokacije kalcija.

U tablici komplijanse navedeni su vanjski promjeri povrsine balona pri odredenom tlaku.
Hemisfere za litotripsiju izdizu se otprilike 0,25 mm iznad povrSine balona. Ispod povrSine
balona smjestena su dva radioloski nepropusna markera radi bolje fluoroskopske vizualizacije i
preciznijeg pozicioniranja. Nadalje, dva se markera nalaze na trupu proksimalnog dijela sustava
za postavljanje (90 cm i 100 cm od distalnog vrska) koji pokazuju polozaj katetera u odnosu na
kraj brahijalnog ili femoralnog vrska katetera-vodilice. Distalni dio katetera s balonom i
hemisferama oblozen je hidrofilnim slojem radi lakseg postavljanja na ciljnoj lokaciji.

Osnovne znacajke sustava navedene su u sljedecoj tablici.
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Tablica 1: Znacajke sustava LithiX HC-1VL

Znacajka LithiX HC-IVL
Dostupni nominalni promjeri balona 1,5;2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm
Dostupna nominalna duzina balona 14 mm
Radna duljina katetera 140 cm

Konstrukcija

za brzu izmjenu

Tlak za napuhavanje balona*

nominalni: 5 atm (za promjere 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5
mm); 3 atm (za promjer 2,25 mm)
Nazivni tlak rasprskavanja: 12 atm

Kompatibilni kateter-vodilica

6 French (unutarnji promjer > 1,8 mm (0,071”))

* Pogledajte etiketu proizvoda i prilozeni list s podacima o komplijansi balona.

Klinicka korist:

Klini¢ka korist tretiranja umjereno do jako kalicifiranih lezija sustavom LithiX HC-IVL smanjena
je pojavnost restenoze tretirane Zile uslijed nedostatnog Sirenja stenta. Postize se zahvaljujuci
Hertz kontaktnoj litotripsiji kalcificiranih lezija kojom se fragmentira kalcij i omogucuje
odgovarajuca ekspanzija i apozicija stenta. Rezidualna stenoza < 50 % nakon ugradnje stenta bez
MACE tijekom hospitalizacije primarna je mjera klini¢kog ishoda relevantna za pacijente koja
sluzi za kvantifikaciju koristi odgovarajuceg Sirenja stenta nakon primjene sustava LithiX. Akutni
dobitak lumena (nakon ugradnje stenta) sekundarna je klinicka mjera.

U tablici u nastavku sazeti su mjerljivi ishodi 1 ishodi koji su relevantni za pacijente te
kvantitativni klini¢ki podaci iz ispitivanja PINNACLE I. U okviru tog ispitivanja sustav LithiX

HC-IVL primijenjen je u 60 bolesnika.

Tablica 2: Rezidualna stenoza i akutni dobitak lumena u ispitivanju PINNACLE |

Ishod

Cilj ispitivanja

Rezultat

Rezidualna stenoza < 50 %
bez MACE tijekom
hospitalizacije?

(N=60)°

98,3 % (59/60)°
(91,1 % do 100,0 %
Cl9)

80 %

Vise od 80 % bolesnika imalo je
rezidualnu stenozu < 50 % bez
MACE tijekom hospitalizacije do
otpustanja.

Akutni dobitak lumena
(nakon ugradnje stenta)
(L=63)¢

1,60 + 0,48 mm

Povecanje promjera
lumena nakon ugradnje
stenta

Primijecen je pozitivan akutni
dobitak lumena (nakon ugradnje
stenta).

aMACE = veliki kardiovaskularni $tetni dogadaj (engl. Major Adverse Cardiac Event) koji ukljucuje smrt zbog
kardiovaskularnog uzroka, infarkt miokarda i revaskularizaciju ciljne krvne Zile

b Broj tretiranih bolesnika

¢Rezidualna stenoza svih bolesnika bila je < 50 %, jedan (1) bolesnik imao je infarkt miokarda prije otpustanja iz

bolnice.

dnterval pouzdanosti od 95 % odreden preciznom Clopper-Pearsonovom metodom

¢ Broj tretiranih lezija

2.0  NACIN ISPORUKE
Sterilno:  Proizvod je steriliziran elektronskim snopom i apirogen je. Proizvod nemojte

upotrijebiti ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

Sadrzaj:  LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju
Igla za ispiranje
Upute za uporabu
Tablica komplijanse
Apsorbent kisika
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3.0

4.0

Uvjeti ¢uvanja: Cuvati na <25 °C.

NAMJENA, INDIKACIJE ZA PRIMJENU I PREDVIDENA POPULACIJA
PACIJENATA

3.1 Namjena

LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju namijenjen je za tretiranje
kalcificiranih stenoza fragmentacijom kalcija.

3.2 Indikacije za primjenu

LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju indiciran je za fragmentaciju kalcija
u slu¢aju umjereno do jako kalcificiranih, stenoti¢nih de novo lezija koronarnih arterija prije
ugradnje stenta.

3.3 Predvidena populacija pacijenata
LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju primjenjuje se u populaciji
bolesnika s umjerenim do jako kalcificiranim, stenoti¢nim de novo lezijama koronarnih arterija.
OGRANICENJA
Sigurnost i uc¢inkovitost proizvoda LithiX HC-IVL nije utvrdena u bolesnika s:
e postoje¢im trombom na mjestu lezije

e spazmom koronarne arterije ciljne zile bez znacajne stenoze.

KONTRAINDIKACIJE

LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju kontraindiciran je:

e ubolesnika u kojih se procijeni da lezija koju imaju onemogucuje potpuno napuhivanje balona
tijekom angioplastike

e ubolesnika sa spazmom koronarne arterije bez znacajne stenoze

e zapostdilataciju stenta

e zaprimjenu u karotidnim i cerebrovaskularnim arterijama.

5.0 UPOZORENJA | MJERE OPREZA

UPOZORENJA
e LithiX HC-IVL nemojte postavljati kroz boéne ¢elije postojeceg stenta jer se balon moze
zapetljati.

e Prenapuhivanje balona moze ostetiti zilu. Da biste smanjili rizik od ostecenja Zile,
promjer napuhanog balona ne smije premasivati referentni promjer Zile.

e Sustav LithiX HC-IVL nije namijenjen tretiranju ponovne stenoze nakon ve¢
postavljenog stenta.

e U slucaju pacijenata koji nisu prihvatljivi kandidati za ugradnju koronarne premosnice
treba postupati s velikim oprezom, uz mogucu potrebu za hemodinami¢kom potporom,
jer je ta skupina bolesnika posebno rizi¢na.

e Nakon $to se kateter uvede u vaskularni sustav, rukovanje njime treba se odvijati pod
kvalitetnim fluoroskopskim pra¢enjem. Kateter nemojte uvlaciti ni izvlaciti ako balon
nije potpuno ispuhan. Ako tijekom rukovanja osjetite otpor, utvrdite uzrok otpora prije
nego §to nastavite s postupkom.

e Tlak balona ne smije prekoraciti nazivni tlak rasprskavanja (RBP) naznaCen na pakiranju.
Kako bi se sprijecila primjena previsokog tlaka, preporucuje se uporaba uredaja za
pracenje tlaka.
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Zahvat se smije provoditi samo u bolnicama u kojima (ili u blizini kojih) je moguce hitno
obaviti koronarno premostenje ako dode do ostecenja ili komplikacije opasne za zivot.
Kako biste smanjili rizik od zraéne embolije Zile, upotrebljavajte samo preporuceno
sredstvo za napuhivanje balona. Za napuhivanje balona nemojte ni u kojem slucaju
upotrebljavati zrak ili plinoviti medij.

Potrebno je odvagnuti odnos rizika i koristi u bolesnika koji u anamnezi imaju teske
reakcije na kontrastna sredstva.

Pazite da prije umetanja ili uklanjanja sustava LithiX HC-IVL hemostatski ventil bude
dovoljno otvoren. Ako je hemostatski ventil preuzak, moze do¢i do dislokacije hemisfera.

MJERE OPREZA

Samo za jednokratnu primjenu. Ponovna uporaba, obrada ili resterilizacija sustava mogu
imati za posljedicu gubitak cjelovitosti proizvoda i/ili njegovu kontaminaciju §to moze
rezultirati ozljedom, bolescu ili smréu bolesnika.

Kateter upotrijebite prije datuma ,,Upotrijebiti do” navedenog na pakiranju.

Prije angioplastike treba provjeriti funkcionalnost katetera i pobrinuti se da njegova
veli¢ina i oblik odgovaraju postupku u kojem ¢e se upotrijebiti.

Tijekom postupka, prema potrebi, bolesniku morate omogucéiti prikladnu antikoagulantnu
terapiju. Antikoagulantnu terapiju treba nastaviti tijekom razdoblja koje utvrdi lije¢nik
nakon postupka.

Ako pod fluoroskopskim prac¢enjem primijetite da je sustav LithiX HC-IVL uvucen tako
da prelazi kraj zice vodilice, izvucite kateter i ponovno umetnite Zicu prije ponovnog
uvodenja.

Ne pokuSavajte repozicionirati djelomi¢no napuhani balon. PokuSaj repozicioniranja
djelomi¢no napuhanog balona moze prouzrociti tesko ostecenje zile.

Kateterski sustav smiju upotrebljavati iskljucivo lije¢nici specijalizirani za perkutanu
transluminalnu koronarnu angioplastiku.

Ako tijekom napuhivanja balona dode do problema, prekinite postupak i uklonite sustav.
Nemojte ga pokusavati ponovno upotrijebiti. Uzmite drugi sustav.

Unutarnji promjer katetera-vodilice ili produzetka ne smije biti manji od 0,071 ili

1,8 mm.

Nemojte upotrebljavati zicu vodilicu ¢iji je promjer ve¢i od 0,36 mm (0,014 inca).

Ako u lumen zice vodilice ubrizgate bilo koji medij koji nije heparinizirana fizioloska
otopina, mozete narusiti funkcionalnost proizvoda.

Prije uporabe pazljivo pregledajte je li proizvod presavijen, zakrivljen ili oStecen.
Nemojte upotrijebiti ako primijetite oste¢enje ili ako je proizvod nehotice kontaminiran.
Pazljivo skinite zastitnu ovojnicu s balona i uklonite stilet s lumena zice vodilice.
Neposredno prije umetanja sustava LithiX HC-1VL u kateter-vodilicu navlazite balon
sterilnom fizioloSkom otopinom kako biste aktivirali hidrofilni sloj.

Sustav LithiX HC-IVL ne smije se nakon vadenja iz katetera-vodilice ponovno umetati.

6.0 POTENCIJALNI STETNI DOGADAJI I OZBILJNI STETNI DOGADAJI

Potencijalni Stetni dogadaji, ozbiljni Stetni dogadaji i nezeljene nuspojave (navedene abecednim
redom) iste su kao i u sluc¢aju standardne kateterizacije srca i mogu ukljuéivati:

akutni infarkt miokarda/ishemija

anginu ili nestabilnu anginu pektoris
aritmije, ukljucujuéi ventrikularnu fibrilaciju
arteriovensku fistulu
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cerebrovaskularni inzult / mozdanu kap

disekciju koronarne Zile, perforaciju, rupturu ili oSteCenje koje moze zahtijevati kirurski
popravak ili intervenciju

emboliju

hipotenziju/hipertenziju

hitnu ili nehitnu perkutanu koronarnu intervenciju

hitnu ili nehitnu ugradnju sr¢ane premosnice

infekciju

ishemiju miokarda

iznenadno zacepljenje

kardiogeni Sok

komplikacije na mjestu uvodenja

koronarnu aneurizmu

koronarnu premosnicu

krvarenje ili hematom

manju traumu zile

okluziju bo¢ne grane

pirogenu reakciju

ponovnu stenozu tretirane koronarne arterije koja dovodi do revaskularizacije
poremecaj hemodinamike

potpunu okluziju koronarne arterije

reakciju na lijek, ukljucujuéi alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo
respiratornu insuficijenciju

smrt

spazam koronarne arterije

tamponadu srca / perikardijalni izljev

trombozu

usporeni protok / izostanak oporavka protoka

zatajenje ili insuficijenciju bubrega

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu (Elixir Medical
Corporation) i nadleznom tijelu ili drugom relevantnom javnozdravstvenom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalaze. Podaci za kontakt proizvodaca nalaze se na zadnjoj
stranici uputa za uporabu.

Pacijente treba obavijestiti 0 moguc¢im nuspojavama i prijavljivanju ozbiljnih nuspojava.

7.0 INFORMACIJE ZA LIJECNIKA
Potrebni materijal
Za uporabu sustava LithiX HC-IVL potrebni su sljede¢i materijali (koje ne
isporucuje ili ne proizvodi Elixir Medical Corporation)
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e odgovarajuci kateteri-vodilice
o unutarnji promjer katetera-vodilice mora iznositi najmanje 6 F ili 1,8 mm
(0,0717)
e odgovarajuca Zica vodilica
o maksimalan vanjski promjer zice vodilice mora iznositi 0,36 mm (0,014
inca)
o maksimalna duzina Zice vodilice mora iznositi 175 cm
2 — 3 strcaljke (20 cm®)
sterilna heparinizirana fizioloska otopina
rotiraju¢i hemostatski ventil
60 %-tni kontrast razrijeden 1:1 fizioloSkom otopinom
naprava za napuhivanje
trosmjerna skretnica
torque-drska
uvodnica za Zicu vodilicu

Sa sustavom LithiX HC-IVL upotrebljavajte samo odobren pribor (npr. sa oznakom CE)
koji ispunjava navedene specifikacije.

7.2 Vadenje iz ambalaZe
7.2.1  Pazljivo provjerite je li vre¢ica pakiranja ostecena. Nemojte Koristiti ako je
pakiranje bilo oSteceno ili otvoreno.
7.2.2  Asepti¢kom tehnikom otvorite vrecicu kako biste mogli izvaditi sterilni proizvod.
7.2.3  Sterilni proizvod predajte ili ga spustite u sterilno polje aseptickom tehnikom.

7.3 Provjera prije uporabe

7.3.1  Oprezno izvadite proizvod sa zaStitnom ovojnicom iz obruca. Pazite da rub
ovojnice ne zapne o boc¢ni dio obruca jer se moze ostetiti te dovesti do
kontaminacije balona.

7.3.2  Prije uporabe pazljivo pregledajte je li proizvod presavijen, zakrivljen ili ostecen.
Nemojte upotrijebiti ako primijetite oste¢enje ili ako je proizvod nehotice
kontaminiran.

7.4 Priprema za uporabu

7.4.1 Pripremite kateter-vodilicu, Zicu vodilicu i napravu za napuhivanje prema
uputama proizvodaca.

7.4.2  Oprezno s balona skinite zastitnu ovojnicu i uklonite stilet s lumena Zice vodilice.

7.4.3 Isperite LithiX hepariniziranom fiziolo§kom otopinom pomocu igle za ispiranje.

Oprez: Nemojte pomicati balon tijekom ispiranja lumena Zice vodilice.

7.4.4 Navucite u Strcaljku od 20 ml 5 ml mjeSavine kontrastnog sredstva i
heparinizirane fizioloske otopine (u omjeru 1:1).

7.4.5 Pricvrstite je na proksimalni priklju¢ak sustava LithiX i primijenite negativni tlak
10 sekundi.

7.4.6 S vrskom strcaljke usmjerenim prema dolje polako otpustite tlak do neutralnog.

7.4.7  Pricvrstite pripremljenu napravu za napuhivanje na prikljuc¢ak sustava LithiX,
ostavite neutralni tlak.
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Oprez: Nemojte primjenjivati negativan tlak na napravi za napuhivanje za vrijeme
postavljanja sustava LithiX na mjesto lezije.

7.5 Upute za uporabu

7.5.1 Pripremite pristup krvnoj zili prema standardnoj praksi.

7.5.2  Umetnite zicu vodilicu kroz hemostatski ventil prema uputama proizvodaca.

7.5.3  Zicu vodilicu oprezno umetnite i provucite kroz kateter-vodilicu. Potom izvucite
uvodnicu zice vodilice ako ste je upotrijebili.

7.5.4  Ako Zelite, na zicu vodilicu postavite torque-drsku. Pod fluoroskopskim
pracenjem primjenom uvrijezene PTCA tehnike umetnite Zicu vodilicu do i preko
mjesta lezije.

7.5.5 Sterilnom fizioloSkom otopinom navlazite balon sustava LithiX kako biste
aktivirali hidrofilni sloj.

7.5.6  Uvijerite se da je sustav LithiX ispuhan. Uvedite distalni kraj sustava kroz distalni
kraj zice vodilice tako da Zica vodilica izade iz katetera na mjestu ureza koji se
nalazi distalno u odnosu na balon.

Napomena: Kod uvodenja sustava kroz distalni kraj Zice vodilice kateter treba

poduprijeti kako se Zica vodilica ne bi oplela oko balona.

7.5.7 Sustav LithiX gurajte preko Zice vodilice dok ne dode do hemostatskog ventila.

7.5.8 Otvorite hemostatski ventil. Umetnite kateter drzeci zicu vodilicu u fiksnom
polozaju i pritegnite hemostatski ventil. Radi lakSeg umetanja, balon mora biti
potpuno ispuhan, do negativnog tlaka.

7.5.9  Pritegnite hemostatski ventil kako biste blokirali krvarenje oko sustava LithiX,
ali tako da ne sprjeCava kretanje sustava. To ¢e omoguciti kontinuirano pracenje
proksimalnog koronarnoarterijskog tlaka.

Napomena: Vazno je da hemostatski ventil bude ¢vrsto zatvoren kako bi se

sprijecilo krvarenje u podrucju trupa sustava LithiX, ali ne i pre¢vrsto kako ne bi

ometao protok kontrastnog sredstva iz i u balon ili ograni¢avao kretanje Zice
vodilice.

7.5.10 Umecite sustav LithiX preko Zice vodilice u stenozu. Nastavite pod
fluoroskopskim prac¢enjem i sluZzite se radioloski nepropusnim oznakama kako
biste prosirivi dio balona pozicionirali u podrucje stenoze.

Napomena: Kad sustav upotrebljavate u dugackim lezijama (lezije u kojima duljina

ciljnog podruéja premasuje duljinu LithiX balona), treba prvo tretirati distalni dio

ciljne lezije. Potom se moZe obaviti dilatacija proksimalnog segmenta lezije.

7.5.11 Pod fluoroskopskim pra¢enjem polako napuhujte sustav LithiX za litotripsiju za
1 atmosferu svake 1-2 sekunde dok ne postignete Zeljeni povrsinski promjer
napuhanog balona. Promjer napuhanog balona trebao bi biti jednak referentnom
promjeru zile (pogledajte tablicu komplijanse za LithiX navedenu na etiketi
proizvoda i list s podacima o komplijansi). Nemojte prekoraciti nazivni tlak
rasprskavanja otisnut na etiketi proizvoda.

Napomena: Promjeri navedeni u tablici komplijanse promjeri su povrsine balona.

Hemisfere se uzdiZzu pribliZno 0,25 mm iznad povr§ine balona uzduZ njegove radne

duljine.
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7.5.12 Radioloski nepropusne hemisfere sustavalithiX olakSavaju vizualizaciju potpune
ekspanzije balona i mogu posluziti za precizno odredivanje veli¢ine Zile, njezine
morfologije i polozaja kalcija. Po potrebi ponovite dilataciju.

7.5.13 Primijenite negativan tlak na napravi za napuhivanje i uvjerite se da je balon u
potpunosti ispuhan.

7.5.14 Uvucite ispuhani sustav LithiX i zicu vodilicu u kateter-vodilicu. Tehnikom po
svojem izboru uklonite sustav LithiX, zicu vodilicu i kateter-vodilicu iz
vaskulature.

7.6 Postupak zamjene katetera

Sustav LithiX posebno je konstruiran za brzu zamjenu katetera koju provodi jedan

korisnik. Zamjenu katetera izvrsite u sljede¢im koracima:

7.6.1 Olabavite hemostatski ventil.

7.6.2 Jednom rukom pridrzavajte Zicu vodilicu i hemostatski ventil, a drugom trup
sustava LithiX.

7.6.3  Zadrzite polozaj zice vodilice u koronarnoj arteriji tako da mirno drzite Zicu pa
pocnite polako povlaciti sustav LithiX iz kateter-vodilice, a polozaj zice
fluoroskopski nadzirite.

7.6.4  Potpuno ispuhani sustav LithiX izvlacite dok ne dodete do lumena zice vodilice.
Savitljivi, distalni dio sustava LithiX oprezno izvlacite iz rotirajuéeg
hemostatskog ventila, a zicu vodilicu zadrzite u leziji.

Napomena: Ako osjetite jak otpor, uklonite sustav LithiX, Zicu vodilicu i kateter-
vodilicu iz vaskulature.

7.6.5 Distalni dio sustava LithiX izvucite iz hemostatskog ventila i zategnite ventil oko
zice vodilice kako biste je fiksirali.

7.6.6 Pripremite sljede¢i sustav LithiX koji ¢ete upotrijebiti kako je opisano u odjeljku
Priprema za uporabu.

7.6.7 Kroz distalni kraj zice vodilice uvedite sljede¢i sustav LithiX kako je opisano u
odjeljku Upute za uporabu i nastavite s postupkom.

8.0 PODACI O PAKIRANJU
Pakiranje sadrzava jedan sustav LithiX HC-IVL i jednu iglu za ispiranje. U pakiranju se nalaze i
Upute za uporabu.
Sustav LithiX HC-IVL isporucuje se sterilan, steriliziran je elektronskim snopom i apirogen je
ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno.
Samo za jednokratnu primjenu. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati.
Cuvati na < 25 °C. Upotrijebiti do datuma navedenog na pakiranju.
OPREZ: NEMOJTE UPOTRIJEBITI AKO NA PAKIRANJU POSTOJE IKAKVI ZNAKOVI
OSTECENJA

9.0 PATENTI
Postupak zastite patenta u SAD-u i drugim drzavama u tijeku.
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10.0 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 NAMIJENU. ELIXIR
MEDICAL NECE BITI ODGOVORAN NIJEDNOIJ FIZICKOJ ILI PRAVNOJ OSOBI ZA
BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE ILI IZRAVNE, SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE
STETE PROUZROCENE BILO KAKVOM UPORABOM, 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 UVJETIMA ILI JAMSTVIMA U ODNOSU NA PROIZVOD.

Namjera gorenavedenih iskljuéenja i ograni¢enja nije da budu u suprotnosti s obveznim
odredbama vazeceg zakona niti ih se treba tako tumaciti. 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.
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