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LIETUVISKAI

Démesio! Pagal federalinius JAV jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.
Tik eksportui, negalima parduoti JAV.

Bendroji informacija

1.0

Sj prietaisa turéty naudoti tik gydytojai, mokantys angiografijos ir perkutaninés transliuminés
vainikiniy arterijy angioplastikos (PTCA) procediiras.

Sio prietaiso saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) galima atsisiysti
skaitmeniniu formatu i§ Europos medicinos prietaisy duomeny bazés (,,Eudamed®), kurioje ji
susieta su pagrindiniu UDI-DI. URL j ,,Eudamed‘: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ,,LithiX*
Hertzo kontaktinio intravaskulinio litotripsijos kateterio pagrindinis UDI-DI:
081750801L.ithiXY7.

Visas medicinines atliekas, susidariusias atliekant procediira su prietaisu, reikia saugiai pasalinti
pagal ligoninés taisykles.

PRIETAISO APIBUDINIMAS

,LithiX*“ Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris (,,LithiX HC-IVL®) yra
patentuotas mechaninis litotripsijos kateteris, jvedamas per vainikiniy arterijy sistema, kad buty
galima pasiekti ir gydyti kalcifikuotg stenoze, kuri, manoma, yra atspari visiskam balionélio
iSplétimui ir tolygiam stento iSplétimui. ,,LithiX* prietaisg sudaro kelios eilés nertidijan¢iojo
plieno pusrutuliy, pasiskirs¢iusiy specialaus balioné¢lio, skirto kalcifikuotiems pazeidimams
atraumatiskai fragmentuoti Hertzo kontaktinés jtampos litotripsijos metodu, pavirSiuje. ,,LithiX*
intravaskulinis litotripsijos prietaisas ardo kalcifikuotus pazeidimus per pavienius kontaktinés
jtampos taskus tiksliniame pazeidime, leisdamas iSplésti vainikinés arterijos stenoze esant mazam
balionélio slégiui. Be to, pusrutuliai uzkerta kelig galimam kateterio i$slydimui ir kurios nors
gydomos srities praleidimui bei prilaiko prietaisa vietoje, kai jis pleciasi. Pusrutuliai pasiskirste
palei darbinj balionélio ilgj ir taip pat gali biiti naudojami kaip Zymos, palengvinancios visiSko
balioné¢lio iSplétimo vizualizavima per procediirg. Taip pat jie gali biiti naudojami kaip atskaitos
taskai nustatant tiksly kraujagyslés dydj, morfologija ir kalcifikuoto pazeidimo vieta.

Gaminio atitikties lentel¢je nurodytas iSorinis balionélio pavir§iaus skersmuo pagal kiekviena
slégio verte. Litotripsijos pusrutuliai iSkyla mazdaug 0,25 mm vir§ balionélio pavirSiaus. Po
balionéliu yra dvi rentgenokontrastinés Zymos, palengvinancios fluoroskopinj vizualizavima ir
tikslios padéties nustatyma. Be to, yra dvi proksimalinés jvedimo sistemos vamzdinés dalies
zymos (90 cm ir 100 cm nuo distalinio galo), kurios rodo santyking kateterio padétj Zasto ar
Slaunies kreipiamojo kateterio galiuko atzvilgiu. Distaliné kateterio dalis, jskaitant balionélj ir
pusrutulj, padengta hidrofiline danga, kad biity lengviau jvesti | tiksline vieta.

Pagrindinés prietaiso charakteristikos nurodytos toliau pateiktoje lenteléje.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 lentelé. ,,LithiX HC-IVL* charakteristikos

Charakteristika ,LithiX HC-IVL*
Galimi balionélio nominalieji skersmenys 1,5;2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm
Galimas (-i) balionélio nominalusis (-ieji) 14 mm
ilgis (-iai)
Kateterio darbinis ilgis 140 cm
Kateterio konstrukcija Greitas pakeitimas
Balionélio i§plétimo slégis* Nominalus: 5 atm (1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm
skersmenys); 3 atm (2,25 mm skersmuo)
Vardinis trikimo slégis: 12 atm
Kreipiamojo kateterio suderinamumas 6 F (>1,8mm (0,071 col.) ID)

* Zr. gaminio etikete ir pridedama gaminio balionélio atitikties informacijos kortele.

Klinikiné nauda

Klinikiné nesunkios ir sunkios kalcifikacijos pazeidimy gydymo ,,LithiX HC-IVL* prietaisu
nauda — gydytos kraujagyslés restenozés dél netinkamo stento i$plétimo atvejy sumazéjimas.
Naudojant ,,LithiX HC-IVL®, §i nauda pasiekiama Hertzo kontaktinés kalcifikuoty pazeidimy
litotripsijos biidu, kurj taikant fragmentuojami kalcifikuoti pazeidimai ir uztikrinamas tinkamas
stento iSplétimas bei sugretinimas dél kalcifikuoto pazeidimo lizio. KiekybiSkai vertinant nauda
deél tinkamo stento iSplétimo po ,,LithiX* gydymo procediros, pirminis pacientui aktualus
klinikiniy rezultaty parametras yra < 50 % liekamoji stenozé po stentavimo be klinikiniy
pagrindiniy nepageidaujamy Sirdies reiSkiniy (MACE) pozymiy. Antriné klinikiné matavimo
priemon¢ yra iiminis padidéjimas (po stentavimo).

ISmatuojami ir pacientui aktualiis rezultatai ir kiekybiniai klinikiniai PINNACLE I tyrimo
duomenys apibendrinti toliau pateiktoje lentel¢je. PINNACLE I tyrime 60 pacienty buvo gydomi
,,LithiX HC-IVL®.

2 lentelé. PINNACLE I liekamoji stenozé ir timinis padidéjimas

Rezultatas Tikslas Rezultatas

<50 % liekamoji stenozé be | 98,3 % (59/60)° 80 % Daugiau nei 80 % pacienty patyré
klinikiniy MACE? poZymiy | (91,1-100,0 % CI¢) < 50 % liekamaja stenoze be

(N = 60)° klinikiniy MACE pozymiy i$rasant

i$ ligoninés.
Uminis padidéjimas (po 1,60 £ 0,48 mm Liumeno skersmens Buvo nustatytas teigiamas Giminis
stentavimo) (L = 63)¢ padidéjimas po padidéjimas (po stentavimo).
stentavimo

2MACE = pagrindinis Sirdies nepageidaujamas reiskinys, bendrai apibiidinamas kaip kardiovaskuliné mirtis, miokardo
infarktas ir tikslinés kraujagyslés revaskuliarizacija

b Gydyti pacientai

¢ Pries iSrasyma i§ ligoninés visiems pacientams pasireiSké < 50 % liekamoji stenozé, vienas (1) pacientas patyré
miokardo infarktg.

d Clopperio-Pearsono tikslus 95 % pasikliautinasis intervalas

¢ Gydyti pazeidimai

2.0 PRISTATYMO BUDAS

Sterilus  Sis prietaisas yra sterilizuotas elektrony pluosto spinduliuote ir yra nepirogeniskas.
Nenaudokite prietaiso, jeigu pakuoté yra atpléSta ar pazZeista.
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3.0

4.0

Turinys:  Vienas ,,LithiX“ Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris
Viena plovimo adata
Vienas naudojimo instrukcijy dokumentas
Viena atitikties diagrama
Vienas deguonies absorberis

Laikymas: Laikykite <25 °C temperatiiroje.

NUMATYTOJI NAUDOJIMO PASKIRTIS, NAUDOJIMO INDIKACIJOS IR
NUMATYTOJI PACIENTU POPULIACIJA

3.1 Numatytoji naudojimo paskirtis

,,LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris skirtas kalcifikuotai stenozei
gydyti fragmentuojant kalcifikuotus pazeidimus.

3.2 Naudojimo indikacijos

,,LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris skirtas vidutinio sunkumo ir
sunkiems kalcifikuotiems pazeidimams ir stenoziniams de novo vainikiniy arterijy pazeidimams
fragmentuoti pries stentavimg.

3.3 Numatytoji pacienty populiacija
Numatytoji ,,LithiX* Hertzo kontaktinio intravaskulinio litotripsijos kateterio pacienty populiacija
yra pacientai, turintys vidutinio sunkumo ir sunkiy kalcifikuoty, stenoziniy de novo vainikiniy
arterijy pazeidimy.
APRIBOJIMAI
,»LithiX HC-IVL* saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatyti pacientams, kuriems:
e negydytas trombas pazeidimo vietoje;
e yra tikslinés vainikings arterijos spazmas nesant reik§mingos stenozés.

KONTRAINDIKACIJOS

,LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris kontraindikuotinas naudoti:

e pacientams, kuriems nustatytas pazeidimas, neleidziantis visiSkai iSplésti angioplastikos
balionélio;

e pacientams, kuriems yra vainikinés arterijos spazmas nesant reik§mingos stenozés;

e o iSplésto stento iSplétimo;

e miego ar smegeny kraujagysliy arterijose.

5.0 ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

ISPEJIMAI

e Neveskite ,,LithiX HC-IVL* per Soninj anks¢iau jstatyto stento elementa, nes balionélis
gali jsipainioti | stentg.

e Parinkus per didelj dydj padidéja perpjovimo rizika. Norint sumazinti galimo
kraujagyslés pazeidimo rizika, iSplésto balionélio skersmuo neturi virSyti atskaitos
kraujagyslés skersmens.

o LithiX HC-IVL® neskirtas stento restenozei gydyti.

e Pacienty, kurie néra priimtini vainikiniy arterijy Suntavimo operacijy kandidatai, gydyma
reikia atidziai apsvarstyti, jskaitant galimg procediiring pagalbing Sirdies kraujotaka, nes
$i pacienty populiacija priskiriama specialios rizikos grupei.

e Kai kateteris vedamas j kraujagysliy sistema, juo manipuliuoti reikia stebinti aukstos
kokybés fluoroskopinj vaizda. Nestumkite ir netraukite kateterio, kol balionélis néra
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visiskai subliuskes. Jei manipuliuojant jau¢iamas pasiprieSinimas, pries tgsdami
nustatykite pasiprie$inimo priezast].

o Balionélio slégis negali virSyti vardinio trukimo slégio (RBP), nurodyto ant pakuotés.
Rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo prietaisg, kad bty iSvengta per didelio slégio.

e Procedira turi buti atliekama tik ligoninése, kur buity galima vietoje (arba Salia esancioje
jstaigoje) greitai atlikti skubig vainikiniy arterijy Suntavimo operacija, jei kilty galimai
zalingy arba gyvybei pavojingy komplikacijy.

e Kad sumazintuméte galimag oro embolijg  kraujagysle, naudokite tik rekomenduojama
balionélio iSplétimo medziaga. Balionéliui iSplésti niekada nenaudokite oro ir jokiy
dujiniy medziagy.

e Reikéty atsizvelgti | naudojimo rizikg ir nauda pacientams, kuriems anksciau pasireiske
sunki reakcija | kontrastines medZziagas.

e  Pries jvesdami arba iSimdami ,,LithiX HC-IVL® jsitikinkite, kad hemostazinis voztuvas
pakankamai atidarytas. Pernelyg sandarus hemostazinis voZtuvas gali lemti pusrutulio
pasislinkima.

ATSARGUMO PRIEMONES

o Skirta naudoti tik vieng karta. Prietaiso pakartotinis naudojimas, apdorojimas arba
sterilizavimas gali lemti prietaiso vientisumo praradima ir (arba) uZter§ima, dél kurio
pacientas gali biti suZalotas, susirgti arba mirti.

e Kateterj naudokite iki ant pakuotés nurodytos datos ,,Sunaudoti iki‘.

Prie§ angioplastika reikia patikrinti kateterio funkcionaluma ir jsitikinti, kad jo dydis ir
forma tinkami konkreciai procediirai, per kurig jis bus naudojamas, atlikti.

e Per procediirg pacientui pagal poreikj reikia skirti atitinkamg antikoaguliacinj gydyma.
Antikoaguliacinj gydyma po procediiros reikia testi tam tikra laiko tarpa, kurj nustato
gydytojas.

e Jei stebint fluoroskopinj vaizda matyti, kad ,,LithiX HC-IVL* i§lindo uZz kreipiamosios
vielos galo, iStraukite kateterj ir prie§ vél istumdami i$ naujo jdékite viela.

o Nebandykite keisti i§ dalies jstatyto balionélio padéties. Bandymas pakeisti i§ dalies
jstatyto balionelio padétj gali lemti sunky kraujagysliy suzalojima.

e Kateterio sistemg gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti perkutaning transliumine
vainikiniy arterijy angioplastika.

o Jei sunku iSplésti balionélj, nebeteskite; iSimkite prietaisg ir nebandykite jo naudoti
pakartotinai. Pasirinkite kitg prietaisa.

¢ Nenaudokite kreipiamojo kateterio arba kreipiamojo ilginimo kateterio, kurio vidinis
skersmuo mazesnis nei 0,071 col. arba 1,8 mm.

¢ Nenaudokite kreipiamosios vielos, kurios skersmuo didesnis nei 0,36 mm (0,014 col.).

e Per kreipiamosios vielos spindj leidziant bet kokig kita medziaga, o ne plaunant jprastu
fiziologiniu tirpalu su heparinu, gali suprastéti prietaiso veikimas.

e  Pries naudodami, atidziai patikrinkite, ar prietaisas nesusimazges, nesulenktas ir kitaip
nepazeistas. Nenaudokite, jeigu pastebite pazeidimg arba jei prietaisas yra netycia
uzterSiamas.

e Atsargiai nustumkite apsauging mova nuo balionélio ir iSimkite stiletg i§ kreipiamosios
vielos spindzio.

e  Pries pat,,LithiX HC-IVL® jvedima j kreipiamaji kateterj, sudrékinkite balionélj steriliu
fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte hidrofiling danga.

o LithiX HC-IVL* isémus i$ kreipiamojo kateterio, jo negalima vél jdéti.
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6.0 GALIMI NELAIMINGI ATSITIKIMALI IR RIMTI NELAIMINGI ATSITIKIMAI
Galimi nelaimingi atsitikimai, rimti nelaimingi atsitikimai ir nepageidaujamas Salutinis poveikis
(abécélés tvarka) atitinka standartines kateteriais pagristas Sirdies intervencijas ir apima toliau
nurodytus.

e Angina arba nestabili angina

e Aritmija, jskaitant skilveliy fibriliacija

e Arteriovening fistulé

e Embolizacija

e Gydytos vainikinés arterijos restenozé, lemianti revaskuliarizacija

e Hipotenzija / hipertenzija

o Infekcija

e Inksty funkcijos sutrikimas / nepakankamumas

e Kardiogeninis Sokas

e Koronariné aneurizma

e Kraujavimas arba hematoma

e Kraujotakos nepakankamumas

e Kveépavimo nepakankamumas

e Léta tékmé / jokios tékmés

e Miokardo iSemija

e Mirtis

e Pirogeniné reakcija

o Prieigos vietos komplikacijos

e Reakecijos | vaistus, jskaitant alerging reakcija j kontrasting medziaga

e Skubi arba neskubi perkutaniné vainikiniy arterijy intervencija

e Skubi arba neskubi vainikinés arterijos Suntavimo operacija

e Smegeny kraujotakos sutrikimas / insultas

e  Smulki kraujagyslés trauma

e Staigus kraujagyslés uzsivérimas

e Sirdies tamponada / skystis perikardo ertméje

e Soninés $akos okliuzija

e Trombozé

e  Uminis miokardo infarktas / iSemija

e Vainikingés arterijos spazmas

e Vainikinés kraujagyslés perpjovimas, perforacija, plySimas arba suzalojimas, dél ko gali
prireikti chirurginés korekcijos arba intervencijos

e Vainikiniy arterijy Suntavimo operacija

e Visiska vainikinés arterijos okliuzija

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius dél prietaiso, reikia pranesti gamintojui (,,Elixir Medical
Corporation®) ir kompetentingai valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
valdZios institucijai arba kitai atitinkamai sveikatos prieziiiros institucijai. Gamintojo kontaktine
informacija pateikta paskutiniame $iy naudojimo instrukcijy puslapyje.

Galimus nepageidaujamus reiSkinius ir prane§ima apie sunkius nepageidaujamus reiskinius reikia
aptarti su pacientais.
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7.0

INFORMACIJA APIE KLINIKIN] NAUDOJIMA

7.1 Reikalingos medZiagos

Toliau pateikiamos medZiagos, kurias reikia naudoti su ,,LithiX HC-IVL* (jy

,»Elixir Medical Corporation* netiekia ir negamina)

e Tinkamas (-i) kreipiamasis (-ieji) kateteris (-iai)

o Kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo turi bati bent 6 F arba 1,8 mm (0,071
col.)

e Tinkama kreipiamoji viela
o Kreipiamosios vielos iSorinis skersmuo turi buiti ne didesnis nei 0,36 mm

(0,014 col.)
o Kreipiamosios vielos ilgis turi biiti ne maZzesnis nei 175 cm

o 2-3 svirkstai (20 ml)

e prastas sterilus fiziologinis tirpalas su heparinu

e Sukamasis hemostazinis voztuvas

e 60 % kontrastiné medziaga, atskiesta santykiu 1:1 jprastu fiziologiniu tirpalu

e ISplétimo prietaisas

e Trikryptis Ciaupas

e Priverzimo prietaisas

e Kireipiamosios vielos jvediklis

Su ,,LithiX HC-IVL* gali biiti naudojami tik komerciskai patvirtinti (pvz., CE Zenklu

pazenklinti) prietaisai, atitinkantys pirmiau iSvardytas specifikacijas.

7.2 Pakuotés nuémimas

7.2.1  Atidziai patikrinkite, ar nepazeistas pakuotés maiselis. Nenaudokite, jeigu
pakuoté buvo paZeista arba atidaryta.

7.2.2  Steriliais metodais atpléskite maiselj, kad atidengtuméte sterily prietaisa.

7.2.3  Perduokite arba numeskite sterily prietaisg i sterily lauka, naudodami sterilius
metodus.

7.3 Patikra pries naudojimg

7.3.1 Atsargiai iSimkite prietaisa su mova i lanko. Biukite atsargtis, kad movos krastas
neuzklitity uz lanko Soninés atramos, nes mova gali nety¢ia nusimauti ir atidengti
balionélj.

7.3.2  Pries naudojimg atidziai patikrinkite prietaisa, ar jis nesusimazges, nesulenktas ir
néra kity pazeidimy. Nenaudokite, jeigu pastebite pazeidimg arba jei prietaisas
yra netycia uzterSiamas.

7.4 ParuoSimas naudoti

7.4.1 Paruoskite kreipiamajj kateterj, kreipiamaja vielg ir iSplétimo prietaisg pagal
gamintojo instrukcijas.

7.4.2  Atsargiai nustumkite apsauging mova nuo balionélio ir iSimkite stiletg i$
kreipiamosios vielos spindzio.

7.4.3 Praplaukite ,,LithiX“ prietaisg fiziologiniu tirpalu su heparinu, naudodami
plovimo adata.

Démesio! Plaudami kreipiamosios vielos spindij, stenkités nemanipuliuoti balionéliu.
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7.4.4  Pripildykite 20 ml Svirksta 5 ml kontrastinés medziagos / fiziologinio tirpalo su
heparinu misiniu (1:1).

7.4.5  Pritvirtinkite prie ,,LithiX* prietaiso proksimalinés jvorés ir 10 sekundziy
taikykite neigiama slégj.

7.4.6 Nukreipe SvirkSto galg zemyn, 1étai mazinkite slégj iki neutralaus.

7.4.7 Prijunkite paruosta iSplétimo prietaisa prie ,,LithiX* prietaiso jvorés, palikite
neutraly slégj.

Démesio! Ivesdami ,,LithiX* prietaisa j paZeidimo vieta, netaikykite neigiamo slégio
iSplétimo prietaisui.

7.5 Naudojimo instrukcijos

7.5.1 Pagal standarting praktika paruoskite kraujagyslés prieigos vieta.

7.5.2 Laikydamiesi gamintojo instrukcijy, jveskite kreipiamaja viela per hemostazinj
vozZtuva.

7.5.3 Atsargiai stumkite kreipiamaja vielg i kreipiamajj kateterj ir per ji. Baige,
iStraukite kreipiamosios vielos jvediklj, jei jis naudojamas.

7.5.4 Jei pageidaujate, pritvirtinkite priverzimo prietaisg prie kreipiamosios vielos.
Stebédami fluoroskopu, priimtinais PTCA metodais toliau stumkite kreipiamaja
vielg | pazeidima ir per jj.

7.5.5  Sudrékinkite ,,LithiX* prietaiso balionélj steriliu fiziologiniu tirpalu, kad
suaktyvintuméte hidrofiling dangg.

7.5.6 Isitikinkite, kad ,,LithiX* prietaisas subliuskes. Uzdékite distalinj prietaiso gala
ant kreipiamosios vielos, jsitikindami, kad kreipiamoji viela i$ kateterio iSeina
ties jranta, esancia distaliai balionéliui.

Pastaba. UZdedant prietaisa ant kreipiamosios vielos, kateteris turi buti
prilaikomas, jsitikinus, kad kreipiamoji viela neapsivynioja aplink balionélj.

7.5.7 Stumkite ,,LithiX* prietaisg kreipiamaja viela, kol jis pasieks hemostazinj
voZtuva.

7.5.8 Atidarykite hemostazinj voztuvg. Prilaikydami kreipiamajg viela, jveskite
kateterj ir priverzkite hemostazinj voztuva. Kad biity lengviau jvesti, balionélis
turi biiti visiskai subliuskes iki neigiamo slégio.

7.5.9 Priverzkite hemostazinj voztuvg, kad sukurtuméte sandaruma aplink ,,LithiX“
prietaisg netrukdydami prietaisui judéti. Tokiu bidu galima nuolat fiksuoti
proksimalinés vainikinés arterijos spaudima.

Pastaba. Svarbu, kad hemostazinis voZtuvas biity uZdarytas pakankamai sandariai,
kad aplink ,,LithiX* prietaiso vamzdine dalj nepratekéty kraujo, taciau ne pernelyg
sandariai, kad nebiity trukdoma kontrastinei medziagai tekéti i balionélj ir i§ jo ir
kad nebiity trukdoma judéti kreipiamajai vielai.

7.5.10 Stumkite ,,LithiX“ prietaisg kreipiamgja viela j stenoze. Toliau stebédami
fluoroskopu ir naudodami rentgenokontrastinés Zymos juostg (-as) nustatykite
naudojamos (pleciamosios) balionélio dalies padétj stenozéje.

Pastaba. Jei prietaisas naudojamas ilguose pazeidimo segmentuose (paZeidimuose,
kuriuose tikslinés gydymo srities ilgis virSija ,,LithiX*“ balionélio ilgj), distaliné
tikslinio paZeidimo dalis turi biiti gydoma pirmiausia. Tada galima iSplésti
proksimalinj paZeidimo segments.
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7.5.11

Stebédami fluoroskopu, 1étai iSpléskite ,,LithiX* litotripsijos prietaisg 1
atmosfera kas 1-2 sekundes, kol pasieksite pageidaujamg iSplésto pavirSiaus
skersmenj. ISplésto prietaiso skersmuo galutinei ,,LithiX* gydymo procediirai
atlikti turi buti lygus atskaitos kraujagyslés skersmeniui (Zr. ,,LithiX“ atitikties
diagrama, pateikta gaminio etiketéje ir atitikties korteléje). NevirSykite vardinio
trukimo slégio, iSspausdinto ant pakuotés etiketés.

Pastaba. Atitikties lenteléje nurodyti skersmenys yra balionélio pavirSiaus
skersmenys. Balionélio pusrutuliai iSlenda mazdaug 0,25 mm uZ balionélio
pavirsiaus ir iSsidésto aplink balionélio skersmeni.

7.5.12

7.5.13

7.5.14

Rentgenokontrastiniai ,,LithiX“ prietaiso pusrutuliai gali padéti vizualizuoti
visiSka balionélio iSplétima, taip pat gali biiti naudojami kaip atskaitos taskai
nustatant tiksly kraujagyslés dydj, morfologijg ir kalcifikuoto pazeidimo vieta.
Jei reikia, atlikite iSplétima pakartotinai.

ISpletimo prietaisui taikykite neigiama slégj ir jsitikinkite, kad balionélis visiskai
subliuskes.

Jtraukite subliuskus;j ,,LithiX* prietaisg ir kreipiamajg viela j kreipiamaji kateter;.
Taikydami pasirinktg metoda, iStraukite ,,LithiX“ prietaisa, kreipiamaja vielg ir
kreipiamajj kateterj i$ kraujagysliy.

7.6 Kateterio pakeitimo procediira

,,LithiX“ prietaisas specialiai skirtas kateteriui greitai pakeisti, tai atliekant vienam
naudotojui. Norédami atlikti kateterio pakeitima, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

7.6.1
7.6.2

7.6.3

7.6.4

Atlaisvinkite hemostazinj voztuva.

Viena ranka laikydami kreipiamaja vielg ir hemostazinj voztuva, kita ranka
suimkite ,,LithiX* prietaiso vamzding dalj.

Islaikykite kreipiamosios vielos padétj vainikingje arterijoje stabiliai laikydami
viela ir pradékite traukti ,,LithiX* prietaisg i§ kreipiamojo kateterio, tuo paciu
metu stebédami vielos padétj fluoroskopu.

Itraukite visiskai subliuskus;j ,,LithiX* prietaisa, kol pasieksite kreipiamosios
vielos spindj. Atsargiai patraukite lankscig, distaling ,,LithiX* prietaiso dalj atgal
i§ sukamojo hemostazinio voztuvo, islaikydami kreipiamosios vielos padétj
pazeidime.

Pastaba. Jei jauc€iate stipry pasiprieSinima, iStraukite ,,LithiX“ prietaisa,
kreipiamaja viela ir kreipiamajj kateterj (visus kartu) i§ kraujagysliu.

7.6.5

7.6.6

7.6.7

I$stumkite distalinj ,,LithiX* prietaiso gala i§ hemostazinio voztuvo ir priverzkite
voztuvg prie kreipiamosios vielos, kad jis tvirtai laikytysi vietoje.

Paruoskite naudoti kitg ,,LithiX* prietaisg, kaip pirmiau aprasyta skyriuje
,,Paruo$imas naudoti‘.

Uzdékite kita ,,LithiX* prietaisg ant kreipiamosios vielos, kaip pirmiau apraSyta
skyriuje ,,Naudojimo instrukcijos®, ir atitinkamai teskite procedura.

8.0 PAKUOTES INFORMACIJA

Pakuotéje yra vienas ,,LithiX HC-IVL* ir viena plovimo adata. Pakuotéje yra naudojimo
instrukcijy dokumentas.
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,»LithiX HC-IVL® tiekiamas sterilizuotas elektrony pluosto spinduliuote ir yra nepirogeniskas
neatidarytose, nepazeistose pakuotése.

Skirta naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Laikykite <25 °C temperatiiroje. Sunaudokite iki ,,Sunaudoti iki“ datos, nurodytos ant pakuotés.
DEMESIO! NENAUDOKITE, JEIGU PAKUOTE PAZEISTA.

9.0 PATENTAI
Nagrinéjami JAV ir uzsienio patentai.

10.0 GARANTIJOS ATSISAKYMAS

NESUTEIKIAMA JOKIA AISKI AR NUMANOMA GARANTIJA, [SKAITANT, BE
APRIBOJIMU, NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI
GARANTIJA. ,,ELIXIR MEDICAL“ NEATSAKO JOKIAM ASMENIUI AR ISTAIGAI DEL
MEDICININIU ISLAIDU AR TIESIOGINES, ATSITIKTINES AR KAIP PASEKME
PATIRTOS ZALOS DEL GAMINIO NAUDOJIMO, DEFEKTO, GEDIMO AR NETINKAMO
VEIKIMO, NESVARBU, AR IESKINYS DEL SIOS ZALOS YRA PAREMTAS GARANTIJA,
SUTARTIMI, DELIKTU AR KITAIS BUDAIS. JOKS ASMUO NETURI J[GALIOJIMU
JPAREIGOTI ,,ELIXIR MEDICAL®“ PATEIKTI TAM TIKRA PAREISKIMA AR GARANTIJA
GAMINIO ATZVILGIU.

ISdeéstytos iSimtys ir apribojimai néra skirti ir nebus aiskinami kaip prieStaraujantys privalomoms
galiojanCiy teisés akty nuostatoms. Jeigu bet kokia Sios garantijos atsisakymo dalis ar saglyga
kompetentingos jurisdikcijos teismo laikoma neteiséta, nejgyvendinama ar prieStaraujanti
galiojantiems teisés aktams, tai neturés poveikio likusiy garantijos atsisakymo daliy galiojimui.
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Elixir Medical Corporation
920 N. McCarthy Blvd. Suite 100
Milpitas, CA 95035
JAV
+1(408) 636-2000
+1(408) 636-2001 (faks.)
www.elixirmedical.com
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