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Atentie: Legislatia federala (din S.U.A.) prevede ca acest dispozitiv sa fie comercializat numai de
citre un medic sau in urma comandarii de catre acesta.
Numai pentru export — nu se comercializeaza in S.U.A.

Informatii generale:

1.0

Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de catre medici specializati in angiografie si
angioplastie coronariana transluminald percutanata (ACTP).

Rezumatul performantelor clinice si de sigurantd (SSCP) pentru acest dispozitiv este disponibil
pentru descarcare digitala in baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed), unde este legat de UDI-DI de baza. URL-ul catre Eudamed este:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI de baza pentru Cateterul de litotritie intravasculara
prin contact Hertz LithiX este: 081750801LithiXY7

Orice deseu medical generat de operarea dispozitivului trebuie eliminat in conditii de siguranta, in
conformitate cu politica spitalului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul de litotritie intravasculara prin contact Hertz LithiX (LithiX HC-IVL) este un cateter de
litotritie mecanica brevetat, administrat prin sistemul arterial coronarian, pentru a accesa si a trata
stenozele calcificate care se anticipeaza a fi rezistente la dilatarea completad cu balon si la
expandarea uniforma a stentului. Dispozitivul LithiX este alcdtuit din mai multe siruri de emisfere
din otel inoxidabil distribuite pe suprafata unui balon special, care sunt destinate fragmentarii
atraumatice a acumuldrilor de calciu prin metoda de litotritie Hertz Contact Stress (tensiunea de
contact Hertz). Dispozitivul de litotritie intravasculara LithiX sparge acumularile de calciu prin
intermediul unor puncte distincte de tensiune de contact in cadrul leziunii tinta, permitand
dilatarea stenozei arterei coronare sub presiunea scizuta a balonului. In plus, emisferele ofera
potentialul de a preveni alunecarea cateterului si pierderea localizarii si mentin dispozitivul pe
pozitie pe masura ce acesta se extinde 1n timpul umflarii. Emisferele sunt distribuite de-a lungul
lungimii de lucru a balonului si pot servi, de asemenea, ca marcatori pentru a ajuta la vizualizarea
expandarii complete a balonului in timpul tratamentului, precum si ca referintd pentru
dimensionarea exacta a vaselor, morfologia si localizarea acumularilor de calciu.

In tabelul de conformitate a produsului se enumera diametrul exterior al suprafetei balonului
pentru fiecare presiune. Emisferele de litotritie se ridica la aproximativ 0,25 mm deasupra
suprafetei balonului. Exista doi marcatori radiopaci situati sub balon pentru a ajuta la vizualizarea
fluoroscopica si pentru a facilita pozitionarea precisa. In plus, existd doi marcatori pe tubul
proximal al sistemului de plasare (la o distantd de 90 cm si 100 cm de véarful distal) care indica
pozitia relativa a cateterului fatd de marginea varfului unui cateter ghid brahial sau femural.
Portiunea distala a cateterului, inclusiv balonul si emisferele, este acoperita cu un strat hidrofil
pentru a spori capacitatea de a ajunge la locul tinta.

Principalele caracteristici ale dispozitivului sunt enumerate in tabelul urmator.
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Tabelul 1: Caracteristicile LithiX HC-1VL

Caracteristica LithiX HC-IVL
Diametre nominale disponibile ale 1,5, 2,0, 2,25, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm
balonului
Lungime(i) nominala(e) disponibila(e) 14 mm
a(le) balonului
Lungimea de lucru a cateterului 140 cm
Designul cateterului Schimb rapid
Presiunea de umflare a balonului* Nominala: 5 atm (diametre de 1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5
mm); 3 atm (diametru de 2,25 mm)
Presiunea nominala de spargere: 12 atm
Compatibilitatea cateterului ghid 6 French (= 0,071 DI)

* Consultati eticheta produsului si cardul atasat pentru informatii privind conformitatea balonului produsului.

Beneficii clinice:

Beneficiul clinic al tratamentului leziunilor cu calcificare moderata pana la severa cu LithiX HC-
IVL este reducerea aparitiei restenozei vasului tratat din cauza expandarii inadecvate a stentului.
LithiX HC-IVL asigura acest beneficiu prin litotritia prin contact Hertz a leziunilor calcificate,
ceea ce duce la fragmentarea acumularilor de calciu, favorizand astfel expandarea si apozitia
corespunzatoare a stentului datoritd fracturarii acumularilor de calciu. Pentru a cuantifica
beneficiul care rezultd din expandarea corespunzatoare a stentului dupa tratamentul cu LithiX,
parametrul principal al rezultatului clinic relevant pentru pacient este stenoza reziduala < 50 %
dupa implantarea stentului, fara dovezi de MACE in spital. O méasura clinica secundara este
largirea imediata (dupa implantarea stentului).

Rezultatele masurabile si relevante pentru pacient si datele clinice cantitative din studiul
PINNACLE I sunt rezumate in tabelul urmator. In cadrul studiului PINNACLE I, 60 de pacienti
au fost tratati cu LithiX HC-IVL.

Tabelul 2: PINNACLE I Stenoza reziduali si lirgirea imediata

Consecinti Obiectiv Rezultat
Stenoza reziduala < 50 % 98,3 % (59/60)° 80 % Mai mult de 80 % dintre pacienti
fara MACE in spital® (91,1 % pana la au prezentat stenoza reziduala
(N=60)° 100,0% I19) < 50 % fira MACE in spital pana

la externare.

Largire imediata (dupa 1,60 £ 0,48 mm Cresterea diametrului A fost observata o largire imediata
implantarea stentului) luminal dupa pozitiva (dupa implantarea
(L=63)¢ implantarea stentului stentului).

2MACE = Eveniment advers cardiac major definit ca o combinatie de deces din cauze cardiovasculare, infarct miocardic
si revascularizare a vasului tinta

® Pacienti tratati

¢Toti pacientii au avut stenoza reziduala < 50 %, un (1) pacient a suferit un infarct miocardic inainte de externare.
dIntervalul exact de Tncredere de 95 % al lui Clopper-Pearson

¢ Leziuni tratate

2.0 MODALITATEA DE LIVRARE

Steril: Acest dispozitiv este sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni si este apirogen.
Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
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3.0

4.0

Continut: Un cateter de litotritie intravasculara prin contact Hertz LithiX
Un ac de clatire
Un document cu Instructiuni de utilizare
Un grafic de conformitate
Un absorbant de oxigen

Depozitare:  Depozitati la < 25°C.

SCOPUL PROPUS, INDICATII DE UTILIZARE SI POPULATIA DE PACIENTI
PRECONIZATA

3.1 Scopul propus
Cateterul de litotritie intravasculara prin contact Hertz LithiX este destinat tratarii stenozelor
calcifiate prin fragmentarea acumularilor de calciu.

3.2 Instructiuni de utilizare

Cateterul de litotritie intravasculara prin contact Hertz LithiX este indicat pentru fragmentarea
acumularilor de calciu in leziunile stenotice de novo ale arterelor coronare, calcificate moderat
pana la sever, inainte de implantarea stentului.

3.3 Populatia de pacienti preconizatd
Populatia de pacienti pentru care este destinat cateterul de litotritie intravasculara prin contact
Hertz LithiX este reprezentata de pacientii cu leziuni stenotice de novo ale arterelor coronare,
calcificate moderat pana la sever.
LIMITARI
Siguranta si eficacitatea LithiX HC-IVL nu au fost stabilite pentru pacientii cu:
e tromb persistent la locul leziunii.

e spasm artero-coronarian al vasului tintd In absenta unei stenoze semnificative.

CONTRAINDICATII
Utilizarea cateterului de litotritie intravasculard prin contact Hertz LithiX este contraindicata la:

e pacientii despre care se considera ca au o leziune ce impiedica umflarea completd a balonului

pentru angioplastie
e pacientii cu spasm artero-coronarian in absenta unei stenoze semnificative
e postdilatarea stentului expandat
e artere carotide sau cerebrovasculare

5.0 ATENTIONARI ST MASURI DE PRECAUTIE

Cateter de litotritie intravasculara prin contact Hertz LithiX

ATENTIONARI

e Nuintroduceti LithiX HC-IVL prin celula laterala a unui stent pozitionat anterior, deoarece

balonul s-ar putea incurca in stent.

e Supradimensionarea creste riscul de disectie. Pentru a reduce potentialul de deteriorare a
vasului, diametrul umflat al balonului nu trebuie sa depaseasca diametrul vasului de
referinta.

e LithiX HC-IVL nu este destinat tratamentului restenozei intrastent.

e Tratamentul la pacientii care nu sunt candidati acceptabili pentru o interventie
chirurgicala de bypass aorto-coronarian necesita o analiza atenta, inclusiv un posibil
suport hemodinamic 1n timpul procedurii, deoarece aceasta populatie de pacienti prezinta
riscuri speciale.
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Atunci cand cateterul este expus la sistemul vascular, acesta trebuie manevrat sub
observatie fluoroscopica de inalta calitate. Nu inaintati sau nu retrageti cateterul decat
daca balonul este complet dezumflat. Daca intAmpinati rezistenta in timpul manevrarii,
determinati cauza rezistentei Tnainte de a continua.

Presiunea balonului nu trebuie sd depéseasca presiunea nominala de spargere (RBP)
indicatad pe ambalaj. Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii
pentru a preveni suprapresurizarea.

Procedura trebuie sa se realizeze numai in spitalele in care interventia chirurgicala de
urgenta de bypass aorto-coronarian poate fi efectuata rapid in unitatea medicald (sau la o
unitate din apropiere) n cazul unei complicatii potential vatdmatoare sau care pune viata
n pericol.

Pentru a reduce potentialul de embolie gazoasa 1n vas, utilizati numai mediul de umflare
recomandat pentru balon. Nu utilizati niciodata aer sau niciun alt mediu gazos pentru
umflarea balonului.

Trebuie sé se ia in considerare riscurile si beneficiile utilizarii la pacientii cu antecedente
de reactii severe la substante de contrast.

Asigurati-va ca valva hemostatica este deschisa suficient Tnainte de introducerea sau
indepartarea LithiX HC-IVL. O valva hemostatica prea stransa poate duce la dislocarea
emisferei.

MASURI DE PRECAUTIE

De unica folosintd. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea dispozitivului poate
afecta integritatea dispozitivului si/sau poate genera contaminare, ceea ce poate atrage
dupa sine leziuni, boli sau decesul pacientului.

Utilizati cateterul conform indicatiei ,,A se utiliza pana la data de” inscrisd pe ambalaj.
Inainte de angioplastie, cateterul trebuie examinat pentru a se verifica functionalitatea si
pentru a se asigura ca dimensiunea si forma acestuia sunt adecvate pentru procedura
specifica pentru care urmeaza sa fie utilizat.

In timpul procedurii, pacientului trebuie sa i se asigure tratamentul anticoagulant adecvat,
in functie de necesitati. Tratamentul anticoagulant trebuie continuat pentru o perioada de
timp care urmeaza sa fie stabilitd de medic dupa procedura.

Daca ghidajul fluoroscopic indica faptul ca LithiX HC-IVL a Tnaintat dincolo de capatul
firului de ghidare, retrageti cateterul si reincarcati firul Tnainte de a inainta din nou.

Nu incercati sa repozitionati un balon partial destins. Incercarea de repozitionare a unui
balon partial destins poate duce la lezarea grava a vaselor.

Numai medicii specializati in efectuarea angioplastiei coronariene transluminale
percutanate trebuie sa utilizeze sistemul de cateter.

Daca intampinati dificultati in timpul umflarii balonului, nu continuati; scoateti
dispozitivul si nu Incercati sa il reutilizati. Selectati un alt dispozitiv.

Nu utilizati un cateter ghid sau un cateter de extensie a ghidului cu un diametru interior
mai mic de 0,071 sau 1,8 mm.

Nu utilizati un fir de ghidare cu un diametru mai mare de 0,014 in (0,36 mm).

Infuzia oricarui mediu, altul decat o clatire cu solutie salind normala heparinizata prin
lumenul firului de ghidare, poate compromite performanta dispozitivului.

Inainte de utilizare, verificati cu atentie daca dispozitivul este rasucit sau indoit sau daca
prezinta alte semne de deteriorare. Nu utilizati daca observati semne de deteriorare sau
daca dispozitivul este contaminat accidental.
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Glisati cu atentie teaca de protectie de pe balon si scoateti tija din lumenul firului de
ghidare.

Imediat inainte de introducerea LithiX HC-IVL in cateterul ghid, umeziti balonul cu o
solutie salina sterild pentru a activa stratul hidrofil.

Dupa scoaterea din cateterul ghid, LithiX HC-IVL nu trebuie reintrodus.

6.0 INCIDENTE POTENTIALE SI INCIDENTE GRAVE

Incidentele potentiale, incidentele grave si efectele secundare nedorite (in ordine alfabetica) sunt
in concordantd cu interventiile cardiace standard bazate pe cateter si includ:

[ )

[ )
infectie

[ ]

[ ]

accident vascular cerebral

anevrism coronarian

angind sau angind instabila

aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara
complicatii la locul de acces
compromis hemodinamic

deces

deficientd/insuficienta renala
disectie, perforatie, ruptura sau leziune a vaselor coronariene, care poate necesita reparare
sau interventie chirurgicala

embolie

fistuld arteriovenoasa

flux lent/lipsa de reflux

hemoragie sau hematom
hipo/hipertensiune

infarct miocardic acut/ischemie

reactii medicamentoase, inclusiv reactie alergica la substanta de contrast
reactie pirogena

restenoza arterei coronare tratate care duce la revascularizare

soc cardiogen

spasm artero-coronarian

tamponada cardiaca/efuziune pericardica

traumatism vascular minor

tromboza

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului (Elixir
Medical Corporation) si autoritatii competente din statul membru sau altei autoritati de sanatate
aplicabile, in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Informatiile de contact ale
producatorului sunt incluse pe ultima pagina a acestor Instructiuni de utilizare.

Posibilele evenimente adverse si raportarea evenimentelor adverse grave trebuie discutate cu
pacientii.
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7.0 INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CLINICA

7.1 Materiale necesare

Urmatoarele materiale (care nu sunt furnizate sau fabricate de Elixir Medical
Corporation) sunt necesare pentru utilizarea cu LithiX HC-1VL
o Cateter(e) ghid adecvat(e)

o Cateterul ghid trebuie sa aiba un DI minim de 6F sau 0,071

Fir de ghidare adecvat

o Firul de ghidare trebuie sa aiba un diametru exterior maxim de 0,014 inch
(0,36 mm)
o Firul de ghidare trebuie sa aiba o lungime minima de 175 cm

2-3 seringi (20 cc)

Solutie salina sterila normald heparinizata

Valva hemostatica rotativa

Substanta de contrast 60 % diluata 1:1 in solutie salind normala
Dispozitiv de umflare

Robinet cu trei cai

Dispozitiv de angulare

Dispozitiv de introducere a firului de ghidare

Cu LithiX HC-IVL trebuie utilizate numai dispozitive aprobate pentru comercializare (de
exemplu, marcate CE) care indeplinesc specificatiile enumerate mai sus.

7.2 Scoaterea ambalajului

7.2.1 Inspectati cu atentie punga de ambalaj pentru a identifica orice semne de
deteriorare. Nu utilizati daca ambalajul prezinti semne de deteriorare sau
este deschis.

7.2.2  Dezlipiti punga pentru a scoate dispozitivul steril utilizand o metoda aseptica.

7.2.3 Transferati sau plasati dispozitivul steril in campul steril utilizand o metoda
aseptica.

7.3 Inspectia inainte de utilizare

7.3.1  Scoateti cu grija dispozitivul cu teaca din bucla. Aveti grija sa nu agatati
marginea tecii de marginea laterala a buclei, ceea ce ar putea duce la scoaterea
din greseala din teaca si la expunerea balonului.

7.3.2 Inainte de utilizare, verificati cu atentie daca dispozitivul este rasucit sau Indoit
sau daca prezinta alte semne de deteriorare. Nu utilizati daca observati semne de
deteriorare sau daca dispozitivul este contaminat accidental.

7.4 Pregatirea pentru utilizare

7.4.1 Pregatiti cateterul ghid, firul de ghidare si dispozitivul de umflare conform
instructiunilor producatorului.

7.4.2  Glisati cu atentie teaca de protectie de pe balon si scoateti tija din lumenul firului
de ghidare.

7.4.3  Clatiti dispozitivul LithiX cu solutie salind heparinizata utilizand acul de clatire.

Atentie: Evitati manevrarea balonului in timpul clétirii lumenului firului de

ghidare.
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7.4.4

745

7.4.6

1.4.7

Umpleti o seringa de 20 cc cu 5 cc de amestec de substantd de contrast si solutie
salind normala heparinizata (1:1).

Atasati-o de conectorul proximal al dispozitivului LithiX si aplicati o presiune
negativa timp de 10 secunde.

Cu varful seringii indreptat in jos, eliberati usor presiunea pana la un nivel
neutru.

Atasati un dispozitiv de umflare pregatit la conectorul dispozitivului LithiX,
mentindnd presiunea neutra.

Atentie: Nu aplicati presiune negativa asupra dispozitivului de umflare in timpul
pozitionarii dispozitivului LithiX la locul leziunii.

7.5 Instructiuni de utilizare

7.5.1 Pregatiti locul de acces vascular conform metodei standard.

7.5.2 Introduceti un fir de ghidare prin valva hemostatica urmand instructiunile
producatorului.

7.5.3 [Inaintati cu atentie firul de ghidare in si prin cateterul ghid. Dupa finalizare,
retrageti dispozitivul de introducere a firului de ghidare, daca a fost utilizat.

7.5.4  Atasati un dispozitiv de angulare la firul de ghidare, daca se doreste. Sub
fluoroscopie, continuati folosind tehnicile ACTP acceptate pentru a avansa firul
de ghidare cétre si prin leziune.

7.5.5 Umeziti balonul dispozitivului LithiX cu o solutie salina sterila pentru a activa
stratul hidrofil.

7.5.6  Confirmati faptul ca dispozitivul LithiX este dezumflat. Introduceti retrograd

varful distal al dispozitivului pe firul de ghidare, asigurandu-va ca firul de
ghidare iese din cateter la nivelul crestaturii situate distal fata de balon.

Notia: Atunci cind introduceti retrograd dispozitivul pe firul de ghidare, cateterul
trebuie sustinut, asigurandu-va ca firul de ghidare nu se infisoara in jurul
balonului.

757

7.5.8

759

Inaintati dispozitivul LithiX peste firul de ghidare pana cand se apropie de valva
hemostatica.

Deschideti valva hemostatica. Introduceti cateterul mentinand pozitia firului de
ghidare si strangeti valva hemostatica. Pentru a facilita introducerea, balonul
trebuie sa fie complet dezumflat la presiune negativa.

Strangeti valva hemostatica pentru a crea etansare in jurul dispozitivului LithiX
fard a restrictiona miscarea dispozitivului. Acest lucru va permite inregistrarea
continua a presiunii arterei coronare proximale.

Nota: Este important ca valva hemostatica sa fie inchisa suficient de strians pentru a
preveni scurgerea de sange Tn jurul tubului dispozitivului LithiX, dar nu atat de
strans incat sa restrictioneze fluxul substantei de contrast in si din balon sau sa
restrictioneze miscarea firului de ghidare.

7.5.10 Inaintati dispozitivul LithiX peste firul de ghidare si in interiorul stenozei.

Continuati sub fluoroscopie si utilizati banda (benzile) marcatorilor radioopaci

pentru a pozitiona sectiunea utilizabila (de dilatare) a balonului in interiorul

stenozei.
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Nota: Atunci cand se utilizeaza dispozitivul pe segmente de leziuni lungi (acele
leziuni in care lungimea tinta a tratamentului depéaseste lungimea balonului LithiX),
trebuie tratatd mai intii portiunea distala a leziunii tintia. Apoi, poate fi efectuata
dilatarea segmentului proximal al leziunii.

7.5.11 Sub fluoroscopie, umflati incet dispozitivul de litotritie LithiX cu 1 atmosfera la
fiecare 1-2 secunde pana cand se obtine diametrul dorit al suprafetei umflate.
Diametrul umflat pentru tratamentul final cu LithiX trebuie sa fie egal cu
diametrul vasului de referinta (consultati graficul de conformitate LithiX furnizat
pe eticheta produsului si cardul de conformitate). Nu depasiti presiunea
nominala de spargere specificata pe eticheta produsului.

Nota: Diametrele enumerate in tabelul de conformitate sunt diametrele suprafetei
balonului. Emisferele balonului se extind cu aproximativ 0,25 mm dincolo de
suprafata balonului si sunt plasate in jurul diametrului balonului.

7.5.12 Emisferele radioopace ale dispozitivului LithiX pot ajuta la vizualizarea
expandarii complete a balonului si pot servi, de asemenea, ca referintd pentru
dimensionarea exacta a vaselor, morfologia si localizarea acumularilor de calciu.
Efectuati dilatarea repetata daca este necesar.

7.5.13 Aplicati presiune negativa pe dispozitivul de umflare si confirmati ca balonul
este complet dezumflat.

7.5.14 Retrageti dispozitivul LithiX dezumflat si firul de ghidare in cateterul ghid.
Utilizand o tehnica la alegere, scoateti dispozitivul LithiX, firul de ghidare si
cateterul ghid din arborele coronarian.

7.6 Procedura de schimbare a cateterului

Dispozitivul LithiX a fost conceput special pentru schimbul rapid al cateterelor de catre
un singur operator. Pentru a efectua un schimb de catetere, executati urmatorii pasi:
7.6.1 Slabiti valva hemostatica.

7.6.2  Tineti firul de ghidare si valva hemostatica cu o mana, in timp ce prindeti tubul
dispozitivului LithiX cu cealaltda mana.

7.6.3 Mentineti pozitia firului de ghidare in artera coronara prin mentinerea pe loc a
firului si incepeti sa scoateti dispozitivul LithiX din cateterul ghid in timp ce
monitorizati pozitia firului sub fluoroscopie.

7.6.4 Retrageti dispozitivul LithiX complet dezumflat pana cand se ajunge la lumenul
firului de ghidare. Trageti cu atentie inapoi portiunea flexibila, distala a
dispozitivului LithiX din valva hemostatica rotativa, mentinand in acelasi timp
pozitia firului de ghidare de-a lungul leziunii.

Nota: Daca intimpinati o rezistenta semnificativa, scoateti impreuna dispozitivul
LithiX, firul de ghidare si cateterul ghid din arborele coronarian.

7.6.5 Glisati varful distal al dispozitivului LithiX afara din valva hemostatica si
strangeti valva pe firul de ghidare pentru a o mentine bine in pozitie.

7.6.6 Pregatiti urmatorul dispozitiv LithiX care urmeaza sa fie utilizat, asa cum s-a
descris anterior in sectiunea Pregatirea pentru utilizare.

7.6.7 Introduceti retrograd un alt dispozitiv LithiX pe firul de ghidare, asa cum s-a
descris anterior 1n sectiunea Instructiuni de utilizare si continuati procedura in
conformitate cu acestea.
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8.0

9.0

10.0

INFORMATII SPECIFICATE PE AMBALAJ

Un pachet contine un dispozitiv LithiX HC-IVL si un ac de clatire. Pachetul contine si un
document cu Instructiuni de utilizare.

LithiX HC-IVL este livrat sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni, fiind apirogen, in
ambalaje nedeschise si nedeteriorate.

De unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.

A se depozita la temperaturi < 25 °C. A se utiliza conform indicatiei ,,A se utiliza pana la data de”
inscrisa pe ambalaj.

ATENTIE: A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL PREZINTA ORICE SEMN DE
DETERIORARE.

BREVETE
Tn curs de brevetare in S.U.A. si in strainitate.

DECLARATIE DE LIMITARE A GARANTIEI

SUNT EXCLUSE ORICE GARANTII EXPLICITE SAU IMPLICITE, INCLUSIV DAR FARA
LIMITARE LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE COMERCIALIZARE SAU POTRIVIRE
PENTRU UN ANUMIT SCOP. ELIXIR MEDICAL NU ESTE RESPONSABILA FATA DE
NICIO PERSOANA SAU ENTITATE PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE
SAU DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAUZATE DE UTILIZAREA,
DEFICIENTA, DEFECTAREA SAU FUNCTIONAREA DEFECTUOASA A ACESTUI
PRODUS, INDIFERENT DACA PRETENTIILE SE BAZEAZA PE GARANTII,
CONTRACTE, RASPUNDERE CIVILA DELICTUALA SAU ORICE ALTCEVA. NICIO
PERSOANA NU DETINE AUTORITATEA SA IMPLICE ELIXIR MEDICAL iN
DECLARATII SAU GARANTII CU PRIVIRE LA ACEST PRODUS.

Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intentia gi nu trebuie sa fie interpretate a
contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau conditie a acestei
Declaratii de limitare a garantiei este considerata de o instantd competenta a fi ilegala,
neaplicabild sau in conflict cu legislatia aplicabild, valabilitatea celorlalte prevederi ale
Declaratiei de limitare a garantiei nu va fi afectata.
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Importator
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STERILE

Sterilizat prin iradiere

A nu se resteriliza

A nu se utiliza daca ambalajul
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Sistem unic de bariera sterila
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Temperatura maxima

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de

utilizare sau consultati

instructiunile de utilizare

electronice

Atentie

Apirogen

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Marcaj CE

Schimb rapid
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Elixir Medical Corporation
920 N. McCarthy Blvd. Suite 100
Milpitas, CA 95035
S.UA.
+1(408) 636-2000
+1(408) 636-2001 (Fax)
www.elixirmedical.com
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