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SLOVENCINA

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia na predaj lekarom
alebo na zaklade objednavky od lekara.
Len na export— nie je ur¢ené na predaj v USA

Vseobecné informacie:

1.0

Tato pomdcku mézu pouzivat’ len lekari vySkoleni v angiografii a perkutannej transluminalnej
koronarnej angioplastike (PTCA).

Stuhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tito pomocku je dostupny na
digitalne stiahnutie v eurdpskej databaze zdravotnickych pomocok (Eudamed), kde je spojeny so
zakladnym UDI-DI. Adresa URL na Eudamed je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny
UDI-DI pre katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX je:
081750801L.ithiXY7

Akykol'vek zdravotnicky odpad vytvoreny pri zakroku s pomdckou sa musi bezpecne zlikvidovat’
podla nemocni¢nych predpisov.

POPIS POMOCKY

Katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX (LithiX HC-IVL) je
vlastnicky mechanicky litotripticky katéter zavedeny cez systém koronarnych artérii na pristup a
lie¢bu kalcifikovanych stendz, pri ktorych sa oakava odolnost’ voéi uplnej balénikovej dilatacii a
naslednej jednotnej expanzii stentu. Pomdcka LithiX sa sklada z viacerych radov pologuli z
nehrdzavejucej ocele rozlozenych po povrchu $pecializovaného balonika, ktoré st urcené na
atraumatické roztrie$tenie vapnika pomocou hertzovskej kontaktnej stresovej metédy na
litotripsiu. Pomdcka na intravaskuldrnu litotripsiu LithiX porusi vapnik v prerusovanych
kontaktnych stresovych bodov v cielovej 1ézii, o umozni dilataciu sten6zy koronarnej artérie pri
nizkom tlaku balonika. Okrem toho tieto pologule ponukaju potencial na prevenciu poSmyknutia
katétra a vynechania nejakej Casti a drzia pomdcku na mieste, ked’ sa rozsiruje pocas plnenia.
Pologule st rozlozené pozdiz pracovnej dizky balonika a mozu tieZ sluzit’ ako znaéky na pomoc
pri zobrazeni Gplnej expanzie balonika pocas lieCby a zaroven ako referencia na presné urcenie
vel’kosti, morfologie a lokality vapnika.

Tabulka poddajnosti produktu uvadza vonkajsi priemer povrchu balonika pri kazdom tlaku.
Litotriptické pologule vyti¢aju priblizne 0,25 mm nad povrch baldénika. Pod balénikom sa
nachadzaju dve RTG-kontrastné znac¢ky na pomoc pri fluoroskopickom zobrazeni a na ul'ahéenie
presného umiestnenia. Okrem toho st tu dve proximalne znacky na drieku aplika¢ného systému
(90 cm a 100 cm od distalnej $picky) na zobrazenie relativnej polohy katétra od konca $picky
brachialne alebo femoralne zavedeného vodiaceho katétra. Distalna Cast’ katétra vratane balonika
a pologuli je potiahnuté hydrofilnym povlakom na zlepSenie moznosti zavedenia do cielového
miesta.

KTPacové vlastnosti pomocky su uvedené v nasledujicej tabul’ke.
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Tabul’ka 1: Vlastnosti LithiX HC-1VL

Vlastnost’ LithiX HC-IVL
Dostupné nominalne priemery balénika 1,5, 2,0,2,25,25, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm
Dostupné nominalne dizky balonika 14 mm
Pracovna dizka katétra 140 cm
Dizajn katétra Na rychlu vymenu
Tlak plnenia bal6nika* Nominélna hodnota: 5 atm (priemery 1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0,

3,25, 3,5 mm), 3 atm (priemer 2,25 mm)
Menovity tlak prasknutia: 12 atm

Kompatibilita vodiaceho katétra 6 F (vnatorny priemer > 1,8 mm (0,071 palca))

*Informécie 0 poddajnosti balonika sa nachadzaju na oznaceni obalu a prilozenej produktovej karte.

Klinicky prinos:

Klinickym prinosom lie¢by 1ézii s kalcifikaciou stredného alebo t'azkého stupna pomocou katétra
LithiX HC-TVL je zniZenie vyskytu restendzy v lieCenej cieve kvoli nedostatocnej expanzii
stentu. Katéter LithiX HC-IVL poskytuje tento prinos pouzitim hertzovskej kontaktnej litotripsie
kalcifikovanych 1€zii, ¢o vedie k roztrieSteniu vapnika a tym podpore spravnej expanzie a
apozicie stentu vd’aka roztrieSteniu vapnika. Kvantifikacia prinosu vd’aka spravnej expanzii
stentu po liecbe pomocou katétra LithiX posudzovana podl'a primarneho parametra klinického
vysledku relevantného pre pacienta je rezidualna sten6za < 50 % po stentovani bez dokazov
zavaznych neziaducich srdcovych udalosti poc¢as hospitalizacie. Sekundarne klinické meranie je
akutne zviéSenie (po stentovani).

Meratel'né vysledky relevantné pre pacienta a kvantitativne klinické idaje zo skusania
PINNACLE I st zhrnuté v nasledujucej tabul’ke. V skasani PINNACLE I bolo 60 pacientov
lieCenych pomocou katétra LithiX HC-IVL.

Tabul’ka 2: Rezidualna stendza a akutne zviacSenie v skiasani PINNACLE 1

Zaver Ciel’ Vysledok
Rezidudlna stendza <50 % | 98,3 % (59/60)° 80 % Viac nez 80 % pacientov malo
bez zavaznych neziaducich | (91,1 % az 100,0 % rezidualnu stenézu < 50 % bez
srdcovych udalosti pocas Cl9) zavaznych neziaducich srdcovych
hospitalizacie? udalosti pocas hospitalizacie aZ do
(N =60)" prepustenia.
Akutne zvicSenie (po 1,60 £ 0,48 mm ZvicSenie priemeru Bolo pozorované pozitivne akdtne
stentovani) (L = 63)® Iimenu po stentovani zvicSenie (po stentovani).

aMACE = zavazna neziaduca srdcova udalost’ definovana ako sihrn kardiovaskularnych smrti, infarktov myokardu a
revaskularizacii ciel'ovej cievy

bPocet lieSenych pacientov

¢ V3etci pacienti mali rezidudlnu stendzu < 50 %, jeden (1) pacient mal infarkt myokardu pred prepustenim.

dPresné Clopper-Pearsonove intervaly spol’ahlivosti 95 %

¢Pocet liecenych lézii

2.0 SPOSOB DODANIA

Sterilné:  Tato pomdcka je sterilizovana oziarenim elektronovym lu¢om a je nepyrogénna.
Pomodcku nepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené.

Obsah:  Jeden katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX
Jedna vyplachova ihla
Jeden dokument s ndvodom na pouzitie
Jedna tabul’ka poddajnosti

Katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX LBL00324-SK Rev C (2025-01)
Néavod na pouzitie




3.0

4.0

Jeden pohlcovac kyslika
Uchovéavanie: Uchovavajte pri teplote <25 °C.

URCENY UCEL, INDIKACIE NA POUZITIE A URCENA POPULACIA PACIENTOV
3.1 Uréeny ucel

Katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX je urceny na liecbu
kalcifikovanych sten6z pomocou roztriestenia vapnika.

3.2 Indikdcie na pouZitie

Katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX je indikovany na
roztriestenie vapnika stredne az tazko kalcifikovanych, stenotickych de novo 1ézii koronarnych
artérii pred stentovanim.

3.3 Uréend populdcia pacientov
Urcena populacia pacientov pre katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom
LithiX st pacienti so stredne az tazko kalcifikovanymi, stenotickymi de novo léziami koronarne;
artérie.
OBMEDZENIA
Bezpecénost’ a ucinnost’ katétra LithiX HC-IVL nebola hodnotend u pacientov, ktori maju:
e nevyrieSeny trombus v mieste lézie

e ki€ koronarnej artérie v cielovej cieve bez pritomnosti vyznamnej sten6zy

KONTRAINDIKACIE

Katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX je kontraindikovany na
pouzitie:
e U pacientov s léziou, ktora podl'a odborného postidenia brani Giplnej expanzii angioplastického
baldnika
e upacientov s ki€om korondrnej artérie bez pritomnosti vyznamnej stendzy
pri postdilatacii expandovaného stentu
o v karotickych alebo cerebrovaskularnych artériach

5.0 VAROVANIA A UPOZORNENIA

VAROVANIA

e Katéter LithiX HC-IVL nezavadzajte cez bo¢nu bunku uz zavedeného stentu, pretoze
balénik sa moze zachytit’ o stent.

e Nadmerna velkost’ zvysuje riziko disekcie. Na zniZzenie mozného poskodenia cievy
priemer naplneného balonika nesmie prekro€it’ priemer referencnej cievy.

o Katéter LithiX HC-IVL nie je u€eny na lieCbu restendzy v stente.

e Liecba u pacientov, ktori nie st prijateInymi kandidatmi na aortokoronarne premostenie,
sa musi pozorne zvazit, vratane moznej hemodynamickej podpory pocas zakroku,
pretoze tato populécia pacientov nesie so sebou osobitné riziko.

o Ked je katéter vystaveny cievnemu systému, musi sa s nim manipulovat’ pri
fluoroskopickom pozorovani vysokej kvality. Katéter nezasuvajte ani nevytahujte, ak
balonik nie je Gplne vyprazdneny. Ak pocas manipulacie s nim narazite na odpor, najprv
identifikujte pri¢inu tohto odporu a az potom pokracujte.

e Tlak v baléniku nesmie prekrocit’ menovity tlak prasknutia (RBP) uvedeny na obale. Aby
nevznikol prili§ velky tlak, odportica sa pouzitie zariadenia na monitorovanie tlaku.
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Zakrok sa moze vykonavat’ len v nemocniciach, kde v pripade mozného zranenia alebo
zivot ohrozujucej komplikacie mozno priamo na mieste (alebo v blizkom zariadeni)
rychlo vykonat’ aortokoronarne premostenie.

Na znizenie moznosti vzduchovej embolie v cieve, na plnenie balonika pouzivajte len
odporucané médium. Na plnenie balonika nikdy nepouzivajte ziadnu plynnu latku.

Je potrebné zvazit' rizika a prinosy pouzitia u pacientov s anamnézou t'azkej reakcie na
kontrastné latky.

Pred zastivanim alebo vyt'ahovanim katétra LithiX HC-IVL skontrolujte, ¢i je
hemostaticky ventil dostatocne otvoreny. Prili§ tesny hemostaticky ventil méze sposobit’
vypudenie pologule.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Urcéeny len na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia
pomocky mdzu sposobit’ stratu neporusenosti zariadenia alebo kontaminéciu, o moze
mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.

Katéter pouzite pred ddtumom exspiracie uvedenym na obale.

Pred angioplastikou sa musi katéter prezriet’ na overenie funkcie a zaistit, aby jeho
velkost a tvar boli vhodné na konkrétny zakrok, na ktory sa ma pouzit.

Pocas zakroku je potrebné pacientovi podl'a potreby poskytniit’ primeranu antikoagulac¢nu
lieCbu. S antikoagulac¢nou lieCbou je potrebné pokracovat’ na urcité obdobie, ktoré stanovi
lekar po dokonceni zakroku.

Ak fluoroskopické navadzanie ukazuje, ze katéter LithiX HC-IVL sa posunul za koniec
vodiaceho drétu, katéter vytiahnite a znovu zalozte drét skor, nez budete postupovat’
dalej.

Nepokusajte sa zmenit’ polohu Ciastocne rozvinutého balénika. Pokus o zmenu polohy
Ciasto¢ne rozvinutého balonika moze mat’ za nasledok zavazné poskodenie cievy.
Katétrovy systém smu pouzivat’ len lekari zaskoleni na vykon perkutanne;j
transluminalnej koronarnej angioplastiky.

Ak pri plneni balonika narazite na tazkosti, nepokracujte, pomdcku vytiahnite a
nepokusajte sa ju znovu pouzit. Vyberte nova pomocku.

Nepouzivajte vodiaci katéter ani predizeny vodiaci katéter s vntornym priemerom
men$im nez > 1,8 mm alebo 0,071 palca.

Nepouzivajte vodiaci drot s priemerom vac¢sim nez 0,36 mm (0,014 palca).

Infizia akéhokol'vek média iného nez je bezny heparinizovany fyziologicky roztok cez
limen vodiaceho drotu méze zhorsit' vykon pomdcky.

Pred pouzitim pomdcku pozorne skontrolujte, ¢i nie je prekrutend, zauzlena alebo inak
poskodena. Nepouzivajte, ak si vSimnete poSkodenie alebo ak sa pomdcka neumyselne
kontaminuje.

Opatrne stiahnite ochranné puzdro z baldnika a z Iimenu vodiaceho drétu vyberte sondu.
Tesne pred zasunutim katétra LithiX HC-IVL do vodiaceho katétra navlh¢ite balonik
sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny povlak.

Po vytiahnuti z vodiaceho katétra sa katéter LithiX HC-IVL nesmie znovu zasuvat'.

6.0 MOZNE NEHODY A VAZNE NEHODY

Mozné nehody, vazne nehody a neziaduce vedl'ajsie ucinky (v abecednom poradi) su rovnaké ako
pri Standardnych srdcovych zakrokoch s pouzitim katétra a zahfiiaji nasledujuce:

akatny infarkt myokardu/ischémia
angina alebo nestabiln& angina
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arteriovendzna fistula

arytmie, vratane ventrikularnej fibrilacie

chirurgické aortokoronarne premostenie

disekcia, prepichnutie, prasknutie alebo zranenie koronarnej artérie, ktoré si moze
vyzadovat’ chirurgicku korekciu alebo zakrok

dychova nedostato¢nost’

embolia

hemodynamicke oslabenie

infekcia

ischémia myokardu

kardiogénny Sok

komplikacie v mieste pristupu

koronérna aneuryzma

krvacanie alebo hematém

kf¢ koronarnej artérie

mozgovocievna prihoda/mftvica

nahle uzavretie

nizky/vysoky tlak

oblickové zlyhanie/nedostatocnost’

pomaly tok/necbnovenie prietoku

pyrogénna reakcia

reakcie na lieky, vratane alergickej reakcie na kontrastnd latku
restenoza lieCenej koronarnej tepny veduica k revaskularizécii
smrt’

tamponada srdca/perikardialny vypotok
trombdza

Uplny uzéver koronarnej artérie
urgentné alebo neurgentné aortokoronarne premostenie
urgentny alebo neurgentny perkutanny koronarny zakrok
uzaver bo¢nej vetvy

zranenie mensej cievy

Ak v suvislosti s touto pomodckou dojde k vaznej nehode, musi sa to nahlasit’ vyrobcovi (Elixir
Medical Corporation) a kompetentnému organu v ¢lenskom State alebo inému prislusnému
zdravotnickemu uradu v mieste bydliska pouZzivatel'a alebo pacienta. Kontaktné informécie
vyrobcu su uvedené na posledne;j strane tohto navodu na pouzitie.

Mozné neziaduce udalosti a hlasenie zavaznych neziaducich udalosti je potrebné prediskutovat’ s
pacientmi.

7.0 INFORMACIE NA LEKARSKE POUZITIE

7.1 Potrebné materialy
Nasledujuce materidly (nedoddvané ani nevyrabané spolo¢nostou Elixir Medical
Corporation) su potrebné na pouzitie s katétrom LithiX HC-IVL
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e vhodné vodiace katétre
o vodiaci katéter musi mat’ minimalny vnitorny priemer 6F alebo 1,8 mm
(0,071 palca)
e vhodny vodiaci drot
o vodiaci dr6t musi mat’ maximalny vonkajsi priemer 0,36 mm (0,014 palca)
o vodiaci drot musi mat’ minimalnu dizku 175 cm
2 — 3 striekacky (20 ml)
bezny heparinizovany sterilny fyziologicky roztok
oto¢ny hemostaticky ventil
60 % kontrastna latka zriedend v pomere 1:1 s beznym fyziologickym roztokom
plniace zariadenie
trojcestny kohutik
oto¢né zariadenie
zavadzac vodiaceho drotu

S katétrom LithiX HC-IVL sa m6zu pouzivat’ len komeréne schvalené pomocky
(napriklad so znackou CE) vyhovujace vyssie uvedenym Specifikaciam.

7.2 Odstranenie obalu

7.2.1  Pozorne skontrolujte obalové vrecko, ¢i nie je poskodené. NepouZivajte, ak je
obal poskodeny alebo otvoreny.

7.2.2  Vrecko rozlepte pomocou aseptickej techniky, ¢im sa ukaze sterilnad pomocka.

7.2.3  Sterilnl pomocku posuiite alebo vyklopte na sterilné pole pomocou asepticke;j
techniky.

7.3 Kontrola pred pouZitim

7.3.1  Pomdcku s puzdrom opatrne vyberte z kruhu. Dajte pozor, aby sa okraj puzdra
nezachytil o bo&né rameno kruhu, ¢im by balonik mohol netmyselne vykiznut’ z
puzdra a obnazit’ sa.

7.3.2  Pred pouzitim pomdcku pozorne skontrolujte, ¢i nie je prekritena, zauzlena alebo
inak poSkodena. Nepouzivajte, ak si v§imnete poSkodenie alebo ak sa pomdcka
neumyselne kontaminuje.

7.4 Priprava na pouZitie
7.4.1 Vodiaci katéter, vodiaci drdt a plniace zariadenie pripravte podl’a pokynov
vyrobcu.

7.4.2  Z balbnika opatrne stiahnite ochranné puzdro a z limenu vodiaceho drotu
odstraiite sondu.

7.4.3  Pomdcku LithiX vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou
vyplachovej ihly.

Upozornenie: Pri vyplachu limenu vodiaceho drotu nemanipulujte s balénikom.

7.4.4  Striekacku s objemom 20 ml napliite 5 ml zmesi kontrastnej latky a bezného
heparinizovaného fyziologického roztoku (1:1).

7.4.5  Pripevnite k proximalnemu hrdlu pomécky LithiX a vyvifite podtlak na
10 sekund.

7.4.6  So s$pickou striekacky smerom nadol pomaly uvolnite podtlak a nechajte
vyrovnat’ na neutralnu hodnotu.
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7.4.7 Pripravené plniace zariadenie pripevnite k hrdlu pomécky LithiX a ponechajte na
neutralnom tlaku.

Upozornenie: Po¢as zavadzania pomdcky LithiX do miesta Iézie nevyvijajte podtlak
na plniace zariadenie.

7.5 Navod na pouZitie

7.5.1 Miesto cievneho pristupu pripravte podl'a Standardnej praxe.

7.5.2 Vodiaci drot zasuiite cez hemostaticky ventil podl'a pokynov vyrobcu.

7.5.3 Vodiaci drot opatrne zasunte do vodiaceho katétra a cezen. Ak sa pouziva
zavadzac¢ vodiaceho drotu, po dokonceni ho uplne vytiahnite.

7.5.4 Ak chcete, k vodiacemu drotu pripevnite otocné zariadenie. Za fluoroskopického
pozorovania postupujte pomocou akceptovanych technik na PTCA pri zastvani
vodiaceho drétu do 1ézie a cez fu.

7.5.5 Balonik pomocky LithiX navlhéite sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa
aktivoval hydrofilny povlak.

7.5.6  Skontrolujte, ¢i je pomocka LithiX vyprazdnena. Distalnu $picku pomocky
nasad’te na vodiaci drot a dajte pozor, aby vodiaci drot vysiel z katétra pri zareze
nachadzajdcom sa distalne od bal6nika.

Poznamka: Ked’ nasadzujete pomocku na vodiaci drot, katéter musi byt podoprety,
¢im sa zaisti, aby sa vodiaci drot neomotal okolo balonika.

7.5.7 Pomdcku LithiX postavajte po vodiacom drdte, kym sa nepriblizi k
hemostatickému ventilu.

7.5.8 Otvorte hemostaticky ventil. Katéter zasunte, pricom udrziavate polohu
vodiaceho dr6tu, a utiahnite hemostaticky ventil. Na pomoc pri zas(vani musi
byt baldnik tplne vypusteny az na podtlak.

7.5.9 Hemostaticky ventil utiahnite, aby sa vytvorilo utesnenie okolo pomocky LithiX
bez toho, Ze by to branilo jej pohybu. To umozni kontinualny zdznam tlaku v
proximalnej koronarnej artérii.

Poznamka: Je doleZité, aby bol hemostaticky ventil utiahnuty dostato¢ne natesno,
aby to zabranilo presakovaniu krvi okolo drieku pomécky LithiX, no nie tak
natesno, Ze by to branilo toku kontrastnej latky do balénika alebo z balénika alebo
obmedzovalo pohyb vodiaceho drotu.

7.5.10 Pomocku LithiX postvajte po vodiacom drdte a do stendzy. Pokracujte za
fluoroskopického pozorovania a pouzite RTG-kontrastné kruhové znacky na
umiestnenie pouzitel'nej (dilatovanej) Casti balonika v stendze.

Poznamka: Ked’ pouzivate pomdcku na dlhych segmentoch lézii (tych léziach, v
ktorych cielova dizka lie¢by prevySuje dizku balénika LithiX) je potrebné lieit
distalnu cast’ cielovej 1ézie ako prvi. Potom mozZno vykonat’ dilatiaciu proximalnej
casti 1ézie.

7.5.11 Za fluoroskopického pozorovania pomaly pliite litotriptickti pomocku LithiX o 1
atmosféru kazdé 1 — 2 sekundy, kym sa nedosiahne pozadovany povrch
naplneného priemeru. Naplneny priemer na kone¢n11 lie¢bu katétrom LithiX sa
ma rovnat’ priemeru referenénej cievy (pozrite si tabul’ku poddajnosti LithiX
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7.6

uvedenu na oznaceni produktu a karte poddajnosti). Neprekracujte menovity
tlak prasknutia (RBP) vytlaceny na oznaceni balenia.

Poznamka: Priemery uvedené v tabul’ke poddajnosti sii priemery povrchu baldnika.
Pologule na baléniku vyti¢aji priblizne 0,25 mm nad povrch baldnika a su
rozmiestnené okolo priemeru bal6nika.

7.5.12

7.5.13
7.5.14

RTG-kontrastné pologule pomécky LithiX mo6zu slazit’ ako zna¢ky na pomoc pri
zobrazeni Uplnej expanzie balonika a zaroven ako referencia na presné urcenie
velkosti, morfologie a lokality vapnika. Podl'a potreby dilataciu zopakujte.
Vyviiite podtlak na plniace zariadenie a overte, ¢i je balonik Uplne vyprazdneny.
Vypustent pomdcku LithiX a vodiaci drot vtiahnite do vodiaceho katétra.
Pomocou preferovanej techniky z cievy odstraiite pomocku LithiX, vodiaci drot a
vodiaci katéter.

Postup pri vymene katétra

Pomacka LithiX je specificky skonstruovana na rychle vymeny katétra jednym
operatérom. Na vymenu katétra vykonajte nasledujlce kroky:

7.6.1
7.6.2

7.6.3

7.6.4

Uvolnite hemostaticky ventil.

Vodiaci drot a hemostaticky ventil drzte v jednej ruke a druhou rukou uchopte
driek pomocky LithiX.

Polohu vodiaceho drotu v koronarnej artérii udrziavajte nehybnym drzanim drotu
a pomécku LithiX zaénite vytahovat’ z vodiaceho katétra, pricom fluoroskopicky
monitorujte polohu drotu.

Uplne vypusten pomdcku LithiX vytahujte, kym sa nedosiahne limen
vodiaceho drétu. Opatrne vytahujte ohybnu distalnu ¢ast’ pomdcky LithiX z
otocného hemostatického ventilu, pricom udrziavajte polohu vodiaceho drotu v
1ézii.

Poznamka: Ak narazite na vyrazny odpor, pomécku LithiX, vodiaci drét a vodiaci
katéter spolo¢ne odstraiite z cievy preferovanou technikou.

7.6.5

7.6.6

7.6.7

Distalnu $picku pomdcky LithiX vysufite z hemostatického ventilu a ventil
utiahnite na vodiacom dréte, aby ho pevne drzal na mieste.

Pripravte d’al$iu pomdcku LithiX na pouzitie tak, ako je popisané v Casti priprava
na pouZitie.

Nasad'te d’alsiu pomdcku LithiX na vodiaci drét tak, ako je popisané v Casti
navod na pouzitie, a primerane pokracujte v zakroku.

8.0 INFORMACIE O BALENI
Balenie obsahuje jeden katéter LithiX HC-IVL a jednu vyplachovu ihlu. Dokument s navodom na
pouzitie je prilozeny v baleni.
Katéter LithiX HC-IVL sa dodava sterilizovany oziarenim elektronickym la¢om a nepyrogénny
V neotvorenych, neposkodenych baleniach.
Urceny len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane.
Uchovavajte pri teplote < 25 °C. Pouzite do ,,ddtumu pouZitel'nosti* uvedeného na obale.
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UPOZORNENIE: NEPOUZIVAIJTE, AK JE OBAL AKOKOLVEK POSKODENY.

9.0 PATENTY
Patenty boli podané v USA a inych krajinach.

10.0 ODOPRETIE ZARUKY

NEEXISTUJE ZIADNA VYJADRENA ANI NAZNACENA ZARUKA, VRATANE
OBMEDZENIA AKEJKOLVEK NAZNACENEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST ELIXIR MEDICAL
NEBUDE ZODPOVEDNA ZIADNEJ OSOBE ANI SUBJEKTU ZA AKEKOLVEK
ZDRAVOTNE VYDAVKY ALEBO PRIAME, NAHODNE CI NASLEDNE SKODY
SPOSOBENE AKYMKOLVEK POUZITIM, ZLYHANIM ALEBO PORUCHOU TOHTO
PRODUKTU, CI UZ JE NAROK NA TAKETO SKODY ZALOZENY NA ZARUKE,
ZMLUVE, UMYSELNOM PORUSENI PRAVA ALEBO INAK. ZIADNA OSOBA NEMA
PRAVO ZAVAZOVAT SPOLOCNOST ELIXIR MEDICAL K AKEJKOLVEK GARANCII
ALEBO ZARUKE S OHCADOM NA TENTO PRODUKT.

Vynimky a obmedzenia uvedené vysSie nie st zamyslané a ani nesmu byt’ interpretované tak, aby
boli v rozpore s povinnymi ustanoveniami prislusného zakona. Ak je akakol'vek cast’ alebo
podmienka tohto odopretia zaruky nelegalna, nevymahatel'na alebo v rozpore s prislusnym
zdkonom na zéklade rozhodnutia sudu s miestnou prislusnost’'ou, platnost’ ostatnych ¢asti tohto
odmietnutia zaruky nebude nijako ovplyvnena.
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