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LATVISKI

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc vina
noradijuma.
Paredzets tikai eksportam, un nav paredzets pardoSanai ASV.

Vispariga informacija.

1.0

So ierici drikst izmantot tikai angiografiju un perkutano transluminalo koronaro angioplastiju
(percutaneous transluminal coronary angioplasty — PTCA) apguvusi arsti.

Sis ierices drosuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums (DKVK) ir pieejams lejupieladei
Eiropas Medicinisko iericu datubazé (Eudamed), kur tas ir saistits ar Pamata UDI-DI. Eudamed
saite ir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas
katetra UDI-DI pamatinformacija ir $ada: 081750801LithiXY7

Visi mediciniskie atkritumi, kas radusies ierices lietoSanas procediiras laika, ir drosi jalikvidé
saskana ar slimnicas noteikumiem.

IERICES APRAKSTS

LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs (LithiX HC-IVL) ir patentets
mehaniskais litotripsijas katetrs, kas tiek ievadits caur vainagarteriju sist€ému, lai pieklttu un
arsttu kalcificetas stenozes, kas vartu biit rezistentas pret pilnigu balona dilataciju un
vienmerigu stenta paplasinasanu. LithiX ierice sastav no vairakam nertisgjosa terauda puslozu
rindam, kas izvietotas pa speciala balona virsmu un ir paredzetas kalcija atraumatiskai
fragmentacijai, izmantojot Herca kontaktsprieguma litotripsijas metodi. LithiX intravaskularas
litotripsijas ierice sadala kalciju, izmantojot diskrétus kontaktsprieguma punktus mérka bojajuma,
pielaujot vainagart€rijas stenozes dilataciju zema balona spiediena apstaklos. Turklat puslodes var
noverst katetra izslidéSanu un nepareizu izvietoSanu, ka arT noturet ierici vieta, kad ta izplesas
pieptiSanas laika. Puslodes ir izvietotas gar balona darba garumu, un tas var kalpot arT ka
markieri, lai palidz&tu vizualizgt pilnu balona izpleSanos procediiras laika, ka arT ka atskaites
punkts precizai asinsvadu lieluma noteik$anai, morfologijai un kalcija nogul$nu atrasanas vietai.

Izstradajuma atbilstibas tabula ir noradits balona virsmas argjais diametrs pie katra spiediena.
Litotripsijas puslodes izvirzas aptuveni 0,25 mm virs balona virsmas. Zem balona ir divi
starojumu necaurlaidigi markieri, kas palidz veikt fluoroskopisku vizualizaciju un atvieglo
precizu pozicionésanu. Ir arT divas proksimalas ievadiSanas sistémas kanala atzimes (90 cm un
100 cm no distala gala), kas norada katetra relativo poziciju attieciba pret pleca vai augsstilba
vaditajkatetra galu. Katetra distala dala, ietverot balonu un puslodes, ir parklata ar hidrofilu
parklajumu, lai uzlabotu piegadi uz mérka vietu.

Galvenie ierices raksturlielumi ir noraditi Saja tabula.
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1. tabula. LithiX HC-IVL raksturojums

Raksturipasiba LithiX HC-IVL
Pieejamie balonu nominalie diametri 1,5/2,0/2,25/2,5/2,75/3,0/3,25/3,5/4,0 mm
Pieejamais(-ie) balona nominalais(-ie) 14 mm
garums(-1)
Katetra darba garums 140 cm

Katetra konstrukcija

Atra apmaina

Balona pieptisanas spiediens™

Nominalais: 5 atm (1,5/2,0/2,5/2,75/3,0/3,25/3,5/4,0 mm
diametrs); 3 atm (2,25 mm diametrs)
Nominalais uzspragSanas spiediens: 12 atm

Vaditajkatetra saderiba

6 frendi (> 0,071 jeb 1,8 mm ID)

* Informaciju par atbilstibu balona prasibam skatiet uz izstradajuma etiketes un pievienotaja kartg.

Kliniskais ieguvums.
Kliniskais ieguvums, arstgjot ar LithiX HC-IVL bojajumus ar vidgji smagu vai smagu
kalcifikaciju, ir arstéta asinsvada restenozes iespéjas samazinasanas nepietickamas stenta
izplesanas del. LithiX HC-IVL nodroSina $o prieksrocibu, izmantojot Herca kontakta litotripsiju
kalcificétiem bojajumiem, kas izraisa kalcija fragmentaciju, tadejadi veicinot pareizu stenta
izpleSanos un pievienosanu kalcija lizumu dél. Lai kvantitativi novertetu ieguvumu, ko dod
pareiza stenta izpleSanas pec arstéSanas ar LithiX, primarais pacientam nozimigais kliniskais
iznakuma parametrs ir atlikus stenoze < 50 % péc stentéSanas bez pieradijumiem par
nozimigajiem nevélamajiem kardiovaskularajiem notikumiem uzturé$anas slimnica laika.
Sekundarais kltniskais raditajs ir akiits pieaugums (pec stenté$anas).

Izmé&ramie un pacientiem bitiskie rezultati un kvantitativie kliniskie dati no pétijuma PINNACLE
I ir apkopoti talakaja tabula. Petijuma PINNACLE I ar LithiX HC-IVL tika arstéti 60 pacienti.

2. tabula . PINNACLE I atlikusT stenoze un akiits pieaugums

Iznakums

Merkis

Rezultats

Atlikusi stenoze < 50 % bez
MACE slimnica?
(N = 60)"

98,3 % (59/60)¢
(10 91,1 % lidz
100,0 % TI)

80 %

Vairak neka 80 % pacientu bija
atlikusT stenoze < 50 % bez MACE
slimnica Iidz izrakstiSanai.

Akiits pieaugums (pec
stentésanas) (L = 63)¢

1,60 + 0,48 mm

Gaismas limena
diametra palielinaSanas
péc stentéSanas

Tika noverots pozittvs akiits
pieaugums (p&c stent€sanas).

*MACE = nozimigs nevélams kardiovaskulars notikums (Major Adverse Cardiac Event), ko defing ka kardiovaskularas

naves gadijumu, miokarda infarkta un mérka asinsvada revaskularizacijas kopumu

b Arstétie pacienti

¢ Visiem pacientiem bija atlikusT stenoze < 50 %, viens (1) pacients pirms izrakstiSanas piedzivoja miokarda infarktu.

4Klopera—Pirsona precizais 95 % ticamibas intervals

° Arstétie bojajumi

2.0. PIEGADES KOMPLEKTS

Sterils Si ierice ir steriliz&ta, apstarojot ar elektronstariem, un ir nepirogéna. Ierici nelietot,
ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Saturs Viens LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs

Viena skaloS$anas adata

Viens lietoSanas pamacibas dokuments
Viena atbilstibas diagramma
Viens skabekla absorbétajs
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Glabasana Glabat < 25 °C temperatiira.

3.0. PAREDZETAIS MERKIS, LIETOSANAS INDIKACIJAS UN PAREDZETA PACIENTU
GRUPA
3.1.  Paredzétais merkis
LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs ir paredzets kalcific€tu stenozu
arst€Sanai, veicot kalcija fragmentaciju.

3.2 LietoSanas indikacijas
LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs ir indicets kalcija fragmentacijai vidgji
11dz smagi kalcificgtos, stenotiskos de novo vainagartériju bojajumos pirms stentéSanas.

3.3. Paredzéta pacientu grupa
LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetram paredzeta pacientu grupa ir pacienti
ar videji lidz smagi kalcificétiem, stenotiskiem de novo vainagarteériju bojajumiem.
IEROBEZOJUMI
LithiX HC-IVL dro$ums un efektivitate nav novertéta pacientiem ar talak noraditajiem
stavokliem.
o Neizarstéts trombs bojajuma vieta.

e Merka asinsvada vainagart@riju spazmas, ja nav nozZimigas stenozes.

4.0. KONTRINDIKACIJAS

LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetru ir kontrindicéts lietot:

e pacientiem, kam ir tads bojajums, kura d€] angioplastijas balona pilniga piepildiSana nav
iesp&jama

e pacientiem ar vainagart€riju spazmam, ja nav nozimigas stenozes
pEc paplasinata stenta dilatacijas

e miega art€rijas vai cerebrovaskularajas arterijas

5.0 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

BRIDINAJUMI

e Nepievadiet LithiX HC-IVL caur iepriek§ ievietota stenta sanu $tnam, jo balons var
iekerties stenta.

e Parmerigi liela izm@ra noteikSana palielina disekcijas risku. Lai samazinatu asinsvada
bojajumu iesp&jamibu, balona diametrs nedrikst parsniegt atsauces asinsvada diametru.

e LithiX HC-IVL nav paredzets restenozes arsteésSanai.

e Ir rUpigi jaizverte arstéSana pacientiem, kuri nav pienemami kandidati vainagarteriju
Sunté$anas operacijai, tostarp iesp&jama hemodinamiska atbalsta procediira, jo §T pacientu
grupa ir saistita ar Tpasu risku.

e Kad katetrs ir paklauts asinsvadu sisteémas iedarbibai, ar to manipul&, veicot kvalitativu
fluoroskopisku noveérosanu. Nevirziet katetru uz priekSu un neievelciet to, kamer balons
nav pilniba iztukSots. Ja manipulaciju laika rodas pretestiba, pirms turpinat, noskaidrojiet
pretestibas c€loni.

e Balona spiediens nedrikst parsniegt nominalo uzspragsanas spiedienu (rated burst
pressure — RBP), kas noradits uz iepakojuma. leteicams izmantot spiediena kontroles
ierici, lai noverstu spiediena paaugstinasanos.

LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs LBL00324-LV Rev E (2026-09)
Lietosanas pamaciba



Procediru drikst veikt tikai slimnicas, kuras iesp&jams atri veikt neatlickamu
vainagart@riju Suntésanas operaciju uz vietas (vai tuvgja iestade), ja rodas potenciali
bistamas vai dzivibu apdraudosas komplikacijas.

Lai samazinatu gaisa embolijas iespgjamibu asinsvada, izmantojiet tikai ieteikto balona
pieptiSanas Iidzekli. Balona pieptiSanai nekad neizmantojiet gaisu vai gazveida vielu.
Jaapsver lietoSanas riski un ieguvumi pacientiem, kuriem anamnézg ir bijusas smagas
reakcijas uz kontrastvielam.

Pirms LithiX HC-IVL ievietoSanas vai iznemsanas parliecinieties, ka hemostazes varsts ir
pietickami atverts. Parak ciess hemostazes varsts var izraisit puslodes atdaliSanos.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sistema paredzeta tikai vienreizgjai lietosanai. lerices atkartota lietoSana, atkartota
apstrade vai steriliz€Sana var izjaukt ierices viengabalainibu, un/vai izraistt piesarnojumu;
tap&c, iesp&jams, pacientu var ievainot, un pacients var saslimt vai nomirt.

Izlietojiet katetru pirms “Deriguma termina” datuma, kas noradits uz iepakojuma.
Pirms angioplastijas katetrs japarbauda, lai parliecinatos par ta funkcionalitati un
nodrosinatu, ka ta izmé&rs un forma ir piemeérota konkrétajai procediirai, kura tas tiks
izmantots.

Procediiras laika pacientam péc vajadzibas janodroSina atbilstoSa antikoagulantu terapija.
Atbilstigi arsta noteiktajam antikoagulantu terapija jaturpina kadu laiku p&c procediras.
Ja fluoroskopijas norades liecina, ka LithiX HC-IVL ir pavirzijies talak par vadstigas
galu, iznemiet katetru un pirms atkartotas virziSanas vélreiz ievadiet stigu.

Neméginiet parvietot dalgji izvietotu balonu. Méginot mainit dalgji izvietota balona
poziciju, var izraisit nopietnus asinsvadu bojajumus.

Katetru sistemu drikst izmantot tikai arsti, kas ir apmaciti veikt perkutano transluminalo
koronaro angioplastiju.

Ja balona piepuSanas laika rodas griitibas, neturpiniet darbu; iznemiet ierici un
nemé&giniet to velreiz izmantot. Izvelieties citu ierici.

Neizmantojiet vaditajkatetru vai vado$o pagarinajuma katetru, kura ieksgjais diametrs ir
mazaks par 1,8 mm jeb 0,071".

Neizmantojiet vadstigu ar diametru, kas parsniedz 0,36 mm (0,014 collas).

Ja caur vadstigas lumenu tiek ievadits jebkurs cits lidzeklis, iznemot heparinizéta
fiziologiska skiduma infuiziju, tas var apdraud@t ierices darbibu.

Pirms lietoSanas rupigi apskatiet, vai katetrs nav savijies, saliecies vai ka citadi bojats.
Nelietot, ja pamanits bojajums vai ja ierice ir netisi piesarnota.

Uzmanigi novelciet aizsargapvalku no balona un iznemiet stileti no vadstigas limena.
Tiesi pirms LithiX HC-IVL ievietoSanas vaditajkatetra samitriniet balonu ar sterilu
fiziologisko $kidumu, lai aktiviz&tu hidrofilo parklajumu.

P&c iznemsSanas no vaditajkatetra LithiX HC-IVL nedrikst velreiz ievietot.

6.0 IESPEJAMIENEGADIJUMI UN NOPIETNI NEGADIJUMIS

Iesp&jamie negadijumi, nopietni negadijumiun nevélamas blakusparadibas (alfabétiska seciba)
atbilst standarta sirds intervencém, kuras tiek izmantots katetrs, un ietver talak noradito.

e Akits miokarda infarkts/isémija
e Aritmijas, tostarp kambaru fibrilacija
e Arstétas vainagarterijas restenoze, kuras rezultata javeic revaskularizacija
e Arteriovenoza fistula
e AsinoSana vai hematoma
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Cerebrovaskulars notikums/insults

ElpoSanas mazspgja

Embolija

Hemodinamiskie traucgjumi

Hipotensija/hipertensija

Infekcija

Kardiogéns Soks

Komplikacijas piekluves vieta

Koronara aneirisma

Koronaro asinsvadu disekcija, perforacija, plisums vai ievainojums, kura novérsanai var
biit nepiecieSama kirurgiska laboSana vai iejaukSanas

Lena plusma / bez atpakalpliismas

Miokarda i$€mija

Nave

Neatlickama vai nesteidzama perkutana koronara intervence
Neatliekama vai nesteidzama vainagarteriju Sunté$anas operacija
Neliels asinsvadu ievainojums

Nieru mazsp€ja/nepietickamiba

Peksna noslégsanas

Pirogéna reakcija

Reakcijas uz zalém, tostarp alergiska reakcija uz kontrastvielu
Sanu atzara okluzija

Sirds tamponade/izsvidums perikarda dobuma

Stenokardija vai nestabila stenokardija

Tromboze

Vainagartgrijas pilniga okluzija

Vainagart€riju spazmas

Vainagart@riju SuntéSanas operacija

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam (Elixir Medical
Corporation) un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei vai citai piemérojamai veselibas
aizsardzibas iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients. Razotaja kontaktinformacija ir
ieklauta §Ts lietoSanas instrukcijas p&dgja lappuse.

Iespgjamie neveélamie notikumi un zino$ana par nopietniem nevélamiem notikumiem ir japarruna
ar pacientiem.

7.0. INFORMACIJA PAR KLINISKO IZMANTOSANU
NepiecieSamie materiali
Lietosanai ar LithiX HC-IVL ir nepiecieSami $adi materiali (kurus nepiegada vai
nerazo Elixir Medical Corporation)
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o AtbilstoSs(-i) vaditajkatetrs(-1)
o Vadritajkatetra minimalajam ID jabiit 6F jeb 1,8 mm (0,071)
o AtbilstoSa vadstiga
o Maksimalajam vadstigas diametram jabit 0,36 mm (0,014 collam)
o Minimalajam vadstigas garumam jabut 175 cm
2-3 §lirces (20 cm?)
Sterils heparinizéts fiziologiskais skidums
Pagriezams hemostazes varsts
60 % kontrastviela, attieciba 1:1 atSkaidita ar fiziologisko skidumu
PiepiiSanas ierice
Trisvirzienu slégvarsts
PievilkSanas ierice
Vadstigas ievaditajs

Ar LithiX HC-IVL drikst izmantot tikai komerciali apstiprinatas (piemé&ram, ar CE
mark&jumu) ierices, kas atbilst ieprieks minétajam specifikacijam.

7.2.  IzsainoSana
7.2.1. Rupigi apskatiet iepakojuma maisinu — vai tas nav bojats. Nelietojiet, ja
iepakojums ir bojats vai atverts.
7.2.2.  Ar aseptisku pan€mienu atplésiet maisinu, atsedzot sterilo ierici.
7.2.3. Sterilo ierici ar aseptisku panémienu nogadajiet sterilaja zona.
7.3. Apskate pirms lietoSanas
7.3.1.  Uzmanigi nonemiet ierici ar apvalku no aploka. Uzmanieties, lai neaizkertu
apvalka malu gar aploka sanu, jo ta var netisam atpl€st apvalku un atsegt balonu.
7.3.2. Pirms lietoSanas ripigi apskatiet, vai katetrs nav savijies, saliecies vai ka citadi
bojats. Nelietot, ja pamanits bojajums vai ja ierice ir netisi piesarnota.
7.4. SagatavoSana lietoSanai
7.4.1. Vadttajkatetru, vadstigu un piepiiSanas ierici sagatavojiet darbam atbilstigi
razotaja noradijumiem.
7.4.2. Uzmanigi novelciet aizsargapvalku no balona un iznemiet stileti no vadstigas
lumena.
7.4.3. Skalojiet LithiX ierici ar hepariniz&tu fiziologisko §kidumu, izmantojot
skaloSanas adatu.
Uzmanibu! Izvairieties no manipulacijam ar balonu, kad tiek skalots vadstigas
limens.
7.4.4. 20 cm? §lirce iepildiet 5 cm® kontrastvielas un heparinizéta fiziologiska $kiduma
maisTjuma (1:1).
7.4.5. Piestipriniet LithiX ierices proksimalajai pieslégvietai un 10 sekundes uzturiet
negativu spiedienu.
7.4.6. Slirces galu paversot lejup, 1€ni izlaidiet spiedienu lidz neitralam.
7.4.7. Piestipriniet sagatavoto piepiiSanas ierici LithiX ierices pieslégvietai un
saglabajiet neitralu spiedienu.
LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs LBL00324-LV Rev E (2026-09)

Lietosanas pamaciba



Uzmanibu! Ievadot LithiX ierici bojajuma vieta, pieptiSanas iericei nepiemérojiet
negativu spiedienu.

7.5. LietoSanas pamaciba

7.5.1. P&c standarta prakses principiem sagatavojiet piekluves vietu asinsvadam.

7.5.2. levadiet vadstigu caur hemostazes varstu, ieverojot raZotaja noradijumus.

7.5.3. Ripigi virziet vadstigu vaditajkatetra un cauri tam. Kad tas ir pabeigts, iznemiet
vadstigas ievaditaju, ja tads ir izmantots.

7.5.4. JanepiecieSsams, piestipriniet vadstigai pievilkSanas ierici. Fluoroskopijas
uzraudziba turpiniet izmantot pienemtos perkutanas transluminalas koronaras
angioplastijas pan€mienus, lai virzitu vadstigu Iidz bojajumam un pari tam.

7.5.5.  Samitriniet LithiX ierices balonu ar sterilu fiziologisko skidumu, lai aktivizetu
hidrofilo parklajumu.

7.5.6. Parliecinieties, ka LithiX ierice ir iztukSota. Uzlieciet ierices distalo galu atpakal
uz vadstigas, nodrosinot, ka vadstiga iziet no katetra pie iegriezuma, kas atrodas
distali pret balonu.

Piezime. Uzliekot ierici atpakal uz vadstigas, katetrs jaatbalsta, nodroSinot, lai

vadstiga neaptitos ap balonu.

7.5.7. Virziet LithiX ierici pari vadstigai, Iidz ta pietuvojas hemostazes varstam.

7.5.8. Atveriet hemostazes varstu. levietojiet katetru, saglabajot vadstigas poziciju, un
pievelciet hemostazes varstu. Lai atvieglotu ievietoSanu, balonam jabiit pilniba
iztukSotam l1dz negativam spiedienam.

7.5.9. Pievelciet hemostazes varstu, lai raditu hermétisku noslégumu ap LithiX ierici,
netraucgjot ierices kustibu. Tas laus nepartraukti registrét proksimalo
vainagart@riju spiedienu.

Piezime. Ir svarigi, lai hemostazes varsts biitu pietiekami cieSi aizverts, lai novérstu

asins nopludi ap LithiX ierices varpstu, bet ne tik ciesi, lai tas ierobeZotu

kontrastvielas iepliiSanu balona un izpliiSanu no ta vai ierobeZotu vadstigas kustibu.

7.5.10. Virziet LithiX ierici pari vadstigai un ievadiet to stenozg€. Turpiniet darbu
fluoroskopijas uzraudziba un izmantojiet starojumu necaurlaidigu markiera
joslu(-as), lai novietotu izmantojamo (dilatgjoso) balona dalu stenozes ieksiene.

Piezime. Lietojot ierici gariem bojajumu segmentiem (bojajumi, kuru arstésanas

meérka garums parsniedz LithiX balona garumu), vispirms jaapstrada merka

bojajuma distala dala. Pec tam var veikt proksimala bojajuma segmenta dilataciju.

7.5.11. Fluoroskopijas uzraudziba 1énam piepiitiet LithiX litotripsijas ierici par
1 atmosferu ik péc 1-2 sekundém, Iidz tick sasniegts vElamais piepiistas virsmas
diametrs. Piepumpétajam diametram, veicot galigo apstradi ar LithiX, jabt
vienadam ar atsauces asinsvada diametru (skatiet LithiX atbilstibas tabulu, kas
sniegta uz izstradajuma etiketes un atbilstibas kart€). Neparsniedziet uz
iepakojuma etiketes noradito nominalo uzspragsSanas spiedienu.

Piezime. Atbilstibas tabula noraditie diametri ir balona virsmas diametri. Balona

puslodes izvirzas aptuveni 0,25 mm arpus balona virsmas un ir izvietotas ap balona

diametru.
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7.6.

7.5.12. LithiX ierices starojumu necaurlaidigas puslodes var palidzet vizualizgt pilnu
balona izpleSanos, un tas var arT izmantot, lai precizi noteiktu asinsvada lielumu,
morfologiju un kalcija nogul$nu atrasanas vietu. Ja nepieciesams, veiciet
atkartotu dilataciju.

7.5.13. ledarbojieties uz piepiisanas ierici ar negativu spiedienu un parliecinieties, ka
balons ir pilniba iztukSots.

7.5.14. levelciet iztukSoto LithiX ierici un vadstigu vaditajkatetra. Izmantojot izveleto
panémienu, iznemiet LithiX ierici, vadstigu un vaditajkatetru no asinsvada.

Katetra nomainas procediira

LithiX ierice ir TpaSi izstradata atrai viena lietotaja veiktai katetra nomainai. Lai veiktu

katetra nomainu, izpildiet talak minétas darbibas.

7.6.1. Atbrivojiet hemostazes varstu.

7.6.2. Ar vienu roku turiet vadstigu un hemostazes varstu, bet ar otru roku satveriet
LithiX ierices varpstu.

7.6.3. Uzturiet vadstigas poziciju koronaraja arterija, turot stigu nekustigu, un saciet
izvilkt LithiX ierici no vaditajkatetra, vienlaikus kontrolgjot stigas poziciju
fluoroskopijas uzraudziba.

7.6.4. Izvelciet pilniba iztukSoto LithiX ierici, lidz tiek sasniegts vadstigas limens.
Uzmanigi pavelciet atpakal] LithiX ierices elastigo, distalo dalu no rotgjosa
hemostazes varsta, vienlaikus saglabajot vadstigas poziciju pari bojajumam.

Piezime. Ja jutama ieverojama pretestiba, iznemiet LithiX ierici, vadstigu un
vaditajkatetru kopa no asinsvada.

7.6.5. lzvelciet LithiX ierices distalo galu no hemostazes varsta un pievelciet varstu pie
vadstigas, lai tas drosi turétos vieta.

7.6.6. Sagatavojiet nakamo LithiX ierici, kas tiks izmantota, ka ieprieks aprakstits
sadala “SagatavoSana lietoSanai”.

7.6.7. levietojiet atpakal citu LithiX ierici uz vadstigas, ka ieprieks aprakstits sadala
“Lietosanas pamaciba”, un attiecigi turpiniet proceduru.

8.0. INFORMACIJA PAR IEPAKOJUMA SATURU

Iepakojuma ir viena LithiX HC-IVL ierice un viena skaloSanas adata. Komplektam pievienots
viens lietoSanas pamacibas dokuments.

Piegadata LithiX HC-IVL ierice ir sterilizeta, apstarojot ar elektronstariem; ta ir nepirogéna un
ievietota neatverta, nebojata iepakojuma.

Sistema paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai. Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti, nesterilizet
atkartoti.

Glabat < 25 °C temperatiira. Izmantot [idz datumam “Izlietot 11dz”, kas noradits uz iesainojuma.

UZMANIBU! NELIETOT, JA IEPAKOJUMS IR BOJATS.

9.0. PATENTI
ASV un arvalstu patenti gaida apstiprinajumu
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10.0.

GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA

NAV TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, NEDZ ARI NEIEROBEZOTA APMERA
NEKADAS NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI
ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM. ELIXIR MEDICAL NEVIENAI PERSONAI UN
NEVIENAI ORGANIZACIJAI NEATBILD NE PAR KADIEM MEDICINISKIEM
[ZDEVUMIEM VAI TIESIEM, NEJAUSIEM VAI LIKUMSAKARIGIEM KAITEJUMIEM,
KO IZRAISIJUSI IZSTRADAJUMA LIETOSANA, DEFEKTI, DARBIBAS TRAUCEJUMI
VAI NEPAREIZA DARBIBA, VIENALGA, VAI SADU BOJAJUMU PRASIBAS PAMATA
IR GARANTIJA, LIGUMS, CIVILTIESIBU PARKAPUMS VAI KAS CITS. NEVIENAI
PERSONAI NAV PILNVARU PIEDEVET ELIXIR MEDICAL NEKADA VEIDA
PARSTAVIBU VAI GARANTIJAS ATTIECIBA UZ IZSTRADAJUMU.

Ieprieks noteiktais izne@mums un ierobezojumi nav paredzeti tam un tos nedrikst interpretet ta, ka
tie biitu pretruna ar obligatajiem piemérojamo likumu nosacijumiem. Ja kadu dalu vai terminu
$aja garantijas atruna kompetentas jurisdikcijas tiesa atzinusi par pretlikumigu, ar likumu
nepiemé&rojamu vai par tadu, kas ir pretruna ar piemérojamiem likumiem, tas neietekme pargjo §1s
garantijas atrunas dalu speka esibu.
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