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CESTINA

Upozornéni: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze 1ékaiim nebo na
lékaisky piedpis.
Pouze pro export — neni ur¢eno k prodeji v USA.

Vseobecné informace:

1.0

Tento prostfedek mohou pouzivat pouze 1ékaii s kvalifikaci v oboru angiografie a perkutanni
transluminalni koronarni angioplastiky (PTCA).

Souhrn udajt o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento prostiedek je dostupny v Evropské
databazi zdravotnickych prostiedkti (Eudamed), kde jej lze najit podle zdkladniho UDI-DI.
Adresa URL databaze Eudamed je: https://ec.curopa.cu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI Hertz
kontaktniho intravaskularniho litotriptického katétru LithiX je: 081750801LithiXY7

Veskery zdravotnicky odpad generovany pii zakroku s timto prostfedkem bezpecné zlikvidujte

v souladu s postupy zdravotnického zatizeni.

POPIS PROSTREDKU

Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX (LithiX HC-IVL) je vlastnicky
chranény katétr pro mechanickou litotripsi zavadény systémem koronarnich tepen k ziskani
pristupu a 1écbé kalcifikovanych stenoz, u nichz se predpoklada, ze budou klést odpor plné
balonkové dilataci a jednotnému rozvinuti stentu. Prostfedek LithiX sestava z nékolika fad
polokouli z nerezové oceli osazenych na povrchu specialniho balonku s cilem atraumaticky
fragmentovat kalcifikaci litotriptickou metodou Hertzova kontaktniho napéti. Prostfedek pro
intravaskularni litotripsi LithiX naruSuje vapnik v oddélenych kontaktnich tlakovych bodech

v cilové 1ézi a umoznuje dilataci stendzy koronarni tepny pomoci nizkého tlaku v baldonku.
Krome toho maji polokoule potencial zabranit skluzu katétru a naslednému vynechani urcité
oblasti a pfidrzovat prostfedek na miste, kdyZz pfi plnéni expanduje. Polokoule jsou osazeny po
celé pracovni délce balonku a mohou slouzit i jako pomocné znacky pii vizualizaci Gplné expanze
balénku pii 1é¢bé a také jako reference pro presné urceni velikosti cévy, morfologie a umisténi
kalcifikace.

Tabulka plnicich tlakl produktu uvadi vngjsi prumér povrchu balonku pii kazdém tlaku.
Polokoule pro litotripsi vystupuji asi 0,25 mm nad povrch balonku. Pod balénkem jsou umistény
dve rentgenokontrastni znacky, které usnadnuji skiaskopické zobrazeni a umoznuji presné
umisténi. Navic jsou na proximalni ¢asti aplika¢niho systému dveé znacky na diiku (90 cm

a 100 cm od distalniho hrotu), které oznacuji polohu katétru ve vztahu ke konci hrotu vodiciho
katétru v brachialni nebo femoralni trase. Distalni ¢ast katétru v¢etné balonku a polokouli je
potazena hydrofilnim povlakem pro snazsi zavedeni na cilové misto.

Hlavni charakteristiky prostfedku uvadi nasledujici tabulka:
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Tabulka 1: Charakteristiky prostiedku LithiX HC-IVL

Charakteristika LithiX HC-IVL

Dostupné nominalni priméry balonku 1,5,2,0,2,25,2,5,2,75, 3,0, 3,25, 3,5, 4,0 mm

Dostupné nomindlni délky balonku 14 mm

Pracovni délka katétru 140 cm

Konstrukce katétru Rapid Exchange (pro rychlou vyménu)

Plnici tlak balonku* Nominalni: 5 atm (praméry 1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5,
4,0 mm); 3 atm (prumeér 2,25 mm)
Jmenovity tlak prasknuti: 12 atm

Kompatibilita s vodicim katétrem 6 F (vnitini primér > 0,071 palce)

*Plnici tlaky balonku viz oznaceni vyrobku a ptiloZena karta.

Klinicky prinos:

Klinickym pfinosem 1écby 1ézi se stfedni az zavaznou kalcifikaci prostfedkem LithiX HC-IVL je
snizeni vyskytu restendzy 1é¢ené cévy z diivodu nedostateéné expanze stentu. Prostiedek LithiX
HC-IVL poskytuje tento pfinos prostfednictvim Hertz kontaktni litotripse kalcifikovanych 1ézi,
ktera vede k fragmentaci, tj. rozdrceni vapniku, ¢imz podporuje spravnou expanzi a spravné
prilehnuti stentu. Pro kvantifikaci ptinosu vyplyvajiciho ze spravné expanze stentu po 1€cbé
prostfedkem LithiX je primarnim parametrem klinického vysledku relevantniho pro pacienta
zbytkova stendza < 50 % po implantaci stentu bez prokazaného vyskytu MACE (zavazné
nezadouci srde¢ni ptihody) béhem hospitalizace. Sekundarnim klinickym méfitkem je akutni
ptinos (po implantaci stentu).

Nasledujici tabulka shrnuje méfitelné a pro pacienty relevantni dasledky a kvantitativni klinické
udaje z klinické zkousky PINNACLE I. V klinické zkousce PINNACLE I bylo 60 pacientti
1é¢eno prostredkem LithiX HC-IVL.

Tabulka 2: PINNACLE I — zbytkova stendza a akutni pi'inos

Diisledek Cil Vysledek
Zbytkova stenéza < 50 % 98,3 % (59/60)° 80 % Vice nez 80 % pacientti mélo
bez MACE béhem (91,1 % az 100,0 % zbytkovou stendzu < 50 % bez
hospitalizace® CI9 vyskytu MACE az do propusténi.
(N =60)°
Akutni pFinos (po 1,60 + 0,48 mm Zvétseni praméru Byl pozorovan pozitivni akutni
implantaci stentu) (L = 63)° lumina po stentovani piinos (po stentovani).

"MACE = zavazna nezadouci srde¢ni pfihoda (Major Adverse Cardiac Event) definovana jako kombinace
kardiovaskularniho imrti, infarktu myokardu a revaskularizace cilové cévy.

"Poget 1éEenych pacienti.

°Vsichni pacienti méli zbytkovou stendzu < 50 %, jeden (1) pacient prodélal pted propusténim z nemocnice infarkt
myokardu.

dClopper-Pearsoniiv exaktni 95% interval spolehlivosti.

*Pocet lécenych 1ézi.

2.0 STAV PRI DODANI

Sterilni:  Tento prostfedek je sterilizovan ozarenim elektronovymi paprsky a je apyrogenni.
Prostiedek nepouzivejte, pokud je obal otevi‘eny nebo poskozeny.

Obsah: Jeden Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX
Jedna proplachovaci jehla
Jeden navod k pouziti
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3.0

4.0

5.0

Jedna tabulka plnicich tlakt
Jeden absorbér kysliku

Uchovavani:  Uchovavejte pii < 25 °C.

URCENY UCEL, INDIKACE PRO POUZITi A URCENA POPULACE PACIENTU

3.1 Uréeny ucel

Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX je urcen k 1écbé kalcifikovanych stenoz
fragmentaci vapniku.

3.2 Indikace pro pouZiti

Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX je indikovan k fragmentaci vapniku
u sttedné az zavazné kalcifikovanych stenotickych de novo 1ézi koronarnich tepen pied
implantaci stentu.

3.3 Uréend populace pacientii
Urcena populace pacientl pro Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX jsou
pacienti se stiedné az zavazné kalcifikovanymi stenotickymi de novo 1ézemi koronarni tepny.
OMEZENI
Bezpecnost a €innost prostfedku LithiX HC-IVL nebyla zjistovana u pacientii
s nasledujicimi stavy:
e nevyieSeny trombus v mist¢ 1éze,
e spasmus koronarni tepny za nepfitomnosti vyznamné stendzy.

KONTRAINDIKACE

Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX je kontraindikovan v nasledujicich

ptipadech:

e upacientl, jejichz 1éze podle posudku lékafe nedovoluje uplnou expanzi angioplastického
balonku,

e u pacientl se spasmem koronarni tepny za nepfitomnosti vyznamné stenozy,

e k postdilataci expandovaného stentu,

e v karotickych nebo cerebrovaskularnich tepnach.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VAROVANI

e Prostfedek LithiX HC-IVL nezavadéjte ptes misto dfive implantovaného stentu, protoze
by se balonek mohl ve stentu zachytit.

e Nadmérnd velikost zvysuje riziko disekce. Aby se snizilo riziko poSkozeni cévy, primeér
naplnéného baldonku nesmi prekrocit pramér referencni cévy.

e Prosttedek LithiX HC-IVL neni urcen k 1é¢b¢ restendzy stentu.

e U pacientd, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro chirurgicky bypass koronarni tepny, je
nutno [é¢bu, véetné hemodynamické podpory béhem zakroku, pecliveé zvazit, protoze
s [éCbou téchto pacientl se poji zvlastni riziko.

o Kdyz je katétr zaveden v cévnim fecisti, musi se s nim manipulovat pod vysoce kvalitni
skiaskopickou kontrolou. Neposouvejte katétr vpted ani vzad, pokud neni balonek zcela
vyprazdnén. Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, zjistéte pti¢inu odporu a teprve
potom pokracujte.
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Tlak v balonku nesmi piekrocit jmenovity tlak prasknuti (RBP) uvedeny na obalu.

V ramci prevence pietlakovani doporucujeme pouzivat zatizeni ke sledovani tlaku.
Zakrok se smi provadét pouze v nemocnicich, ve kterych Ize na misté (nebo v blizkém
zatizeni) rychle provést neodkladny chirurgicky bypass koronarni tepny v pfipade
potencialné nebezpecnych nebo zivot ohrozujicich komplikaci.

V zajmu snizeni rizika vzduchové embolie v céveé pouzivejte k plnéni balonku pouze
doporucené plnici médium. Nikdy k plnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jakykoliv
jiny plyn.

U pacientli s anamnézou zavazné reakce na kontrastni latku je nutno zvazit rizika

a prinosy pouziti tohoto prostiedku.

Pfed zavedenim nebo odstranénim prostfedku LithiX HC-IVL se ujistéte, Ze je
hemostaticky ventil dostateéné¢ otevieny. Pokud by byl hemostaticky ventil pfilis tésny,
mohlo by dojit k dislokaci polokouli.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Ur¢eno pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouZiti, obnova nebo opétovna
sterilizace prostfedku mohou vést ke ztrat¢ mechanické soudrznosti prostiedku a/nebo ke
kontaminaci, coz miize mit za nasledek ujmu na zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Katétr pouzijte pfed datem exspirace (,,pouzit do data“) uvedenym na obalu.

Pted provedenim angioplastiky musi byt katétr zkontrolovan z hlediska spravné
funk¢nosti a musi byt ovéteno, Ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro specificky zakrok,
ktery se s katétrem bude provadet.

Béhem vykonu musi byt pacientovi podle potfeby poskytovana vhodna antikoagulacni
lécba. V antikoagulacni 1€¢bé je tfeba pokracovat i po vykonu po dobu stanovenou
1¢katem.

Pokud skiaskopicky obraz ukazuje, ze katétr LithiX HC-IVL postoupil za konec vodiciho
dratu, stahnéte katétr zpét a pred dal$im postupem znovu zalozte vodici drat.
Nepokousejte se premistit CasteCn¢ rozvinuty baldnek. Pokus o pfemisténi ¢astecne
rozvinutého balonku miize vést k zdvaznému poskozeni cévy.

Katétrovy systém sméji pouzivat pouze lékari, kteti absolvovali $koleni v oboru
perkutanni transluminalni koronarni angioplastiky.

Pokud pfi plnéni baldonku narazite na obtiZe, nepokracujte dale; prostiedek vyjméte

a nepokousejte se ho pouzit znovu. Vyberte jiny prostredek.

Nepouzivejte vodici katétr nebo prodlouzeni vodiciho katétru s vnitinim primérem
mens$im nez 1,8 mm (0,071 palce).

Nepouzivejte vodici drat s primérem vét§im nez 0,36 mm (0,014 palce).

Pouziti infuze jiného média nez proplachnuti lumina vodiciho dratu heparinizovanym
normalnim fyziologickym roztokem miize narusit funkci prostiedku.

Pted pouzitim peclive prostiedek prohlédnéte, zda neni zalomeny, ohnuty nebo
poskozeny. Nepouzivejte, pokud zjistite poSkozeni nebo pokud dojde k neumyslné
kontaminaci prosttedku.

Opatrné sejméte z balonku ochranné pouzdro a z lumina vodiciho dratu vytahnéte stilet.
Tésné pred zavedenim prostiedku LithiX HC-IVL do vodiciho katétru navlhéete balonek
sterilnim fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni potah.

Po vyjmuti z vodiciho katétru prostfedek LithiX HC-IVL znovu nezavadéjte.
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6.0  POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY A ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY
Potencialni nezadouci ptihody, zavazné nezadouci ptihody a nezadouci vedlejsi cinky (v potadi
podle abecedy) jsou stejné jako u standardnich katetrizacnich srde¢nich zakrokt a patii mezi n¢:

Akutni infarkt myokardu / ischemie

Angina pectoris nebo nestabilni angina pectoris
Arterioveno6zni pistél

Arytmie, vcetné fibrilace komor

Cévni mozkova ptihoda / mrtvice

Chirurgicky bypass koronarni tepny

Disekce, perforace, ruptura nebo poranéni koronarni cévy vyzadujici chirurgickou
napravu nebo intervenci

Embolie

Hemodynamicka porucha

Hypotenze, hypertenze

Infekce

Ischemie myokardu

Kardiogenni Sok

Komplikace v miste pristupu

Koronarni aneuryzma

Krvaceni nebo hematom

Lékové reakce, véetné alergické reakce na kontrastni latku
Nahly uzavér cévy

Naléhavy nebo nenaléhavy bypass koronarni tepny
Naléhava nebo nenaléhava perkutanni koronarni intervence
Okluze vedlejsi vétve

Poranéni mensich cév

Pyrogenni reakce

Renalni selhani/insuficience

Respira¢ni insuficience

Restenoza lécené koronarni tepny vedouci k revaskularizaci
Smrt

Spasmus koronarni tepny

Srdecni tamponada / perikardialni vypotek

Trombdza

Uplna okluze koronarni tepny

Zpomaleni pritoku / neobnoveni perfuze (no-reflow fenomén)

Jakékoliv zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostiedkem, se musi
nahlésit vyrobci (Elixir Medical Corporation) a ptislusnému organu ¢lenského statu, v némz je
uzivatel a/nebo pacient usazen. Kontaktni tidaje vyrobce jsou uvedeny na posledni stran¢ tohoto
navodu k pouziti.

Potencialni nezddouci piihody a ohlaSovani zavaznych nezadoucich piihod je tieba probrat
s pacientem.
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7.0 INFORMACE PRO KLINICKE POUZITI
7.1 Potiebny material
K pouziti s prostfedkem LithiX HC-IVL jsou potfebné nasledujici materialy, které
nedodava ani nevyrabi spole¢nost Elixir Medical Corporation.
e  Vhodny vodici katétr (katétry)
0 Vodici katétr musi mit minimalni vnitini primér 6 F nebo 0,071 palce
e Vhodny vodici drat
0 Vodici drat musi mit maximalni vnéjsi prumeér 0,36 mm (0,014 palce)
0 Vodici drat musi mit minimalni délku 175 cm
e 23 stiikacky (20 ml)
e Heparinizovany normalni sterilni fyziologicky roztok
e Rota¢ni hemostaticky ventil
o 60% roztok kontrastni latky nafedény normalnim fyziologickym roztokem v poméru
1:1
e Plnici zafizeni
e Trojcestny uzaviraci kohout
e Torzni zafizeni
e ZavadéC vodiciho dratu
S prostfedkem LithiX HC-IVL se sméji pouzivat pouze komercen¢ schvalené prostredky
(napf. s oznacenim CE), které splnuji vySe uvedené specifikace.
7.2 Odstranéni obalu
7.2.1 Peclivé zkontrolujte, zda obalovy vak neni poskozen. NepouZivejte, pokud je
obal poskozeny nebo otevieny.
7.2.2  Aseptickou technikou rozloupnéte obalovy vak a odkryjte sterilni katétr.
7.2.3  Aseptickou technikou pfeneste nebo pieklopte sterilni katétr do sterilniho pole.
7.3 Kontrola pied pouZitim
7.3.1 Opatrn¢ vyjméte prostiedek s pouzdrem z obruce. Davejte pozor, aby se okraj
pouzdra nezachytil za postranni vétev obruce, mohlo by dojit k nechténému
stahnuti pouzdra a obnaZeni balonku.
7.3.2  Pted pouzitim peclivé zkontrolujte, zda prostfedek neni zalomeny, ohnuty nebo
jinak poskozeny. Nepouzivejte, pokud zjistite poSkozeni nebo pokud dojde
k netimyslné kontaminaci prostredku.
7.4 Piiprava k pouZiti
7.4.1  Pripravte vodici katétr, vodici drat a plnici zatizeni v souladu s pokyny vyrobce.
7.4.2  Opatrné¢ sejméte z balonku ochranné pouzdro a z lumina vodiciho dratu
vytahnéte stilet.
7.4.3  Pomoci proplachovaci jehly proplachnéte prostredek LithiX heparinizovanym
fyziologickym roztokem.
Upozornéni: Pii proplachovani lumina vodiciho dratu se vyhnéte manipulaci
s balonkem.
7.4.4 Naplite 20 ml stfikacku 5 ml smési kontrastni latky a heparinizovaného
normalniho fyziologického roztoku (1 : 1).
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7.4.5 Pripojte ji k proximalnimu usti prostfedku LithiX a po dobu 10 sekund aplikujte
podtlak.

7.4.6 S hrotem stiikacky smétujicim dolii pomalu podtlak uvolnéte a nechte vyrovnat
na neutralni hodnotu.

7.4.7 Ptipojte pfipravené plnici zafizeni k tsti prostfedku LithiX a ponechte tlak na
neutralni hodnoté.

Upozornéni: Pti zavadéni prostiedku LithiX do mista 1éze neaplikujte na plnici
zarizeni podtlak.

7.5 Navod k pouZiti

7.5.1 Standardnim postupem pfipravte misto cévniho pfistupu.

7.5.2  Podle pokynll vyrobce zaved'te vodici drat skrz hemostaticky ventil.

7.5.3  Opatrné posouvejte vodici drat do vodiciho katétru a skrz n¢j dale. Po dokonéeni
vytahnéte zavadeé¢ vodiciho dratu, pokud jste jej pouzili.

7.5.4  Pokud chcete, pfipojte k vodicimu dratu momentovy néstroj. Pod skiaskopickou
kontrolou pokracujte akceptovanymi technikami PTCA a posouvejte vodici drat
k 1ézi a skrz 1ézi.

7.5.5 Navlhcete balonek prostiedku LithiX sterilnim fyziologickym roztokem, aby se
aktivoval hydrofilni potah.

7.5.6  Ujistéte se, Ze je prostiedek LithiX vyprazdnény. Technikou ,,backload nasad’te
distalni hrot prostfedku na vodici drat a ujistéte se, ze vodici drat vystupuje
z katétru drazkou umisténou distalné od balonku.

Poznamka: Pfi nasazovani prostifedku na vodici drat technikou ,,backload“ je
nutno katétr drZet tak, aby se vodici drat neomotal kolem balonku.

7.5.7 Posouvejte prostiedek LithiX po vodicim dratu, dokud se nepiiblizi
k hemostatickému ventilu.

7.5.8  Oteviete hemostaticky ventil. Zaved'te katétr (pficemz udrzujte polohu vodiciho
dratu) a utdhnéte hemostaticky ventil. Pro snazsi zavedeni musi byt balonek zcela
vyprazdnény az na podtlak.

7.5.9  Utahnéte hemostaticky ventil, aby se prostiedek LithiX utésnil, ale zaroven
nesmi dojit k omezeni jeho pohybu. To umozni pribézné zaznamenavani tlaku
v proximalni koronarni tepné.

Poznamka: Dostatecné pevné uzavi‘eni hemostatického ventilu je dilezité pro
prevenci iniku krve kolem driku prostiedku LithiX, nesmi v§ak byt tak tésné, aby
omezovalo pritok kontrastni latky do balénku nebo z balénku nebo omezovalo
pohyb vodiciho dratu.

7.5.10 Posouvejte prostiedek LithiX po vodicim dratu a do stenozy. Pokracujte pod
skiaskopickou kontrolou a pouzijte rentgenokontrastni znacici prouzek (prouzky)
k zavedeni pouzitelné (dilatujici) ¢asti balonku do stendzy.

Poznamka: Pii pouziti prostiedku v segmentech dlouhych 1ézi (1éze, ve kterych
cilena délka 1é¢by presahuje délku balénku LithiX) je tfeba 1é€it nejprve distalni
¢ast cilové 1éze. Poté lze provést dilataci proximalniho segmentu léze.

7.5.11 Pod skiaskopickou kontrolou pomalu napliujte prostiedek pro litotripsi LithiX
jednou atmosférou vzdy po 1-2 sekundach, dokud nedoséhnete zadaného
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7.6

prameéru povrchu naplnéného balénku. Primér naplnéného balonku pro 1écbu
prostiedkem LithiX se musi rovnat priméru referencni cévy (viz tabulka plnicich
tlakti uvedend na Stitku obalu a karta plnicich tlaki). Nepiesahnéte jmenovity
tlak prasknuti (RBP) uvedeny na $titku obalu.

Poznamka: Pruméry uvedené v tabulce plnicich tlaki jsou priméry povrchu
balénku. Polokoule balonku vy¢nivaji asi 0,25 mm nad povrch balénku a jsou
rozmistény kolem priméru balénku.

7.5.12

7.5.13
7.5.14

Rentgenokontrastni polokoule prostfedku LithiX mohou pomahat pii vizualizaci
plné expanze balonku a také jako reference pro presné urceni velikosti cévy,
morfologie a umisténi kalcifikace. Podle potfeby proved'te dilataci opakovang.
Vytvoite podtlak v plnicim zafizeni a ovéfte, ze balonek je zcela vyprazdnény.
Stahnéte vyprazdnény prosttedek LithiX a vodici drat do vodiciho katétru.
Technikou dle vlastniho vybéru vyjméte prostfedek LithiX, vodici drat a vodici
katétr z cévniho feciste.

Postup vymény katétru

Prostfedek LithiX byl zkonstruovan specialng pro rychlou vymeénu katétru jednim
operatérem. Vymeénu katétru provedete nasledovné:

7.6.1
7.6.2

7.6.3

7.6.4

Uvolnéte hemostaticky ventil.

Drzte vodici drat a hemostaticky ventil jednou rukou a druhou rukou uchopte
drik prostredku LithiX.

Udrzujte polohu vodiciho dratu v koronarni tepné tak, ze ho budete drzet na
misté a zaCnete vytahovat prostfedek LithiX ven z vodiciho katétru pii
soucasném skiaskopickém monitorovani polohy dratu.

Vytahujte zcela vyprazdnény prostfedek LithiX az do lumina vodiciho dratu.
Opatrné vytahnéte flexibilni distalni ¢ast prostfedku LithiX z rota¢niho
hemostatického ventilu a pfitom udrzujte polohu vodiciho dratu v 1ézi.

Poznamka: Pokud narazite na velky odpor, vyjméte prostiredek LithiX, vodici drat
a vodici katétr z cévy spolecné jako jeden celek.

7.6.5

7.6.6

7.6.7

Posunite distalni hrot prostfedku LithiX ven z hemostatického ventilu a ventil
dotahnéte na vodicim dratu, aby jej pevné drzel na mistg.

Pipravte dalsi prostfedek LithiX, ktery pouZijete, jak jiz bylo popsano v ¢asti
Ptiprava k pouziti.

Technikou ,,backload nasad’te dalsi prostiedek LithiX na vodici drat, jak bylo
diive popsano v ¢asti Navod k pouziti, a pokracujte v zakroku.

8.0 INFORMACE O BALENI

Baleni obsahuje jeden prostiedek LithiX HC-IVL a jednu proplachovaci jehlu. V baleni se také
dodéva navod k pouziti.

Prostfedek LithiX HC-IVL se dodava sterilni (sterilizace ozafenim elektronovymi paprsky)
a apyrogenni, pokud baleni nebylo otevieno nebo poskozeno.

Ur¢eno pouze pro jednorazové pouziti. NepouZzivejte opakované, neobnovujte ani opétovne
nesterilizujte.

Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX LBL00324-CS Rev D (2026-06)
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9.0

10.0

Uchovavejte pti < 25 °C. PouZijte do data pouzitelnosti (,,pouzit do data*) uvedeného na obalu.

UPOZORNENTI: PROSTREDEK NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL JAKKOLIV
POSKOZENY.

PATENTY
Byly podany zadosti o patenty v USA a dalSich statech.

VYLOUCENI ZARUKY

NENI{ POSKYTOVANA ZADNA VYSLOVNA ANI PREDPOKLADANA ZARUKA
VCETNE, MIMO JINE, PREDPOKLADANE 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, SELHANI NEBO
PORUCHY TOHOTO VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA JE NAROK NA NAHRADU
SKODY VZNESEN NA ZAKLADE ZARUKY, SMLOUVY, PORUSENI PRAVA NEBO
JINAK. ZADNA OSOBA NEMA OPRAVNENI ZAVAZOVAT SPOLECNOST ELIXIR
MEDICAL K JAKYMKOLIV PROHLASENIM NEBO ZARUKAM VE SPOJENT S
VYROBKEM.

Vylouceni zaruky a omezeni uvedena vySe nejsou vydana v umyslu odporovat zavaznym
ustanovenim pfislusnych zakont a ani tak nesmi byt vykladana. Pokud bude jakakoliv ¢ast tohoto
vylouceni zaruky prohlasena soudem, ktery ma prislusnou pravomoc, za protipravni,
nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi zékony, platnost zbyvajicich ¢asti vylouceni zaruky
tim nebude ovlivnéna.
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Vyrobce

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Datum vyroby

Pouzit do data

Kéd davky

Katalogové c¢islo

Dovozce

Sterilizovano ozafenim

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nepouzivejte, jestlize je baleni
poskozeno

Systém jedné sterilni bariéry
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Horni limit teploty

Nepouzivat opétovné

Ctéte navod k pouziti nebo &téte
elektronicky navod k pouziti

Upozornéni

Apyrogenni

Zdravotnicky prostiedek

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Rapid Exchange (pro rychlou
vymeénu)

Vodici katétr
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