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POLSKI

Przestroga: Na mocy przepisow prawa federalnego w USA urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wylacznie przez lekarzy lub na zlecenie lekarskie.
Produkt przeznaczony wylacznie na eksport (niedopuszczony do sprzedazy w USA).

Informacje ogdlne:

1.0

Wyréb powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
wykonywania zabiegdw angiograficznych i przezskornej koronaroplastyki $srédnaczyniowej
(PTCA).

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP, Summary of Safety
and Clinical Performance) tego wyrobu mozna pobra¢ w postaci cyfrowej z europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych (Eudamed), na podstawie kodu Basic UDI-DI. Adres URL bazy
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kod Basic UDI-DI cewnika LithiX Hertz Contact
do litotrypsji wewnatrznaczyniowej to: 081750801LithiXY7

Wszelkie odpady medyczne pozostate po zabiegu z uzyciem wyrobu nalezy bezpiecznie
zlikwidowa¢ zgodnie z zasadami obowiazujacymi w szpitalu.

OPIS WYROBU

Cewnik LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej (LithiX HC-IVL) jest
cewnikiem do litotrypsji mechanicznej dziatajagcym wedtug zastrzezonej metody, wprowadzanym
do uktadu naczyn wiencowych w celu uzyskania dostepu do zwapnionych zwezen, co do ktorych
przewiduje sie, ze beda odporne na pelne rozszerzenie balonowe i rownomierne rozprezanie
stentu, i w celu leczenia takich zwezen. Wyrdb LithiX sktada sie z wielu rzedow potkul ze stali
nierdzewnej rozmieszczonych na powierzchni specjalnego balonu i stuzacych do atraumatycznej
fragmentacji zwapnien metodg litotrypsji Hertz Contact Stress. Cewnik LithiX do litotrypsji
wewnatrznaczyniowej narusza strukture zwapnien, wywotujac poprzez bezposredni kontakt
punktowe naprezenia w docelowej zmianie chorobowej, umozliwiajac balonowe rozszerzenie
zwegzonej tetnicy wiencowej przy zastosowaniu niskiego cisnienia. Ponadto potkule moga
zapobiegac §lizganiu si¢ cewnika, a w konsekwencji nietrafieniu w docelowe miejsce leczenia, i
utrzymuja wyrob w niezmiennym potozeniu w trakcie napelniania i rozpr¢zania. Potkule sa
rozmieszczone na dtugosci roboczej balonu i mogg stuzy¢ rowniez jako znaczniki utatwiajace
uwidocznienie catkowitego rozprezenia balonu podczas zabiegu, a takze stanowi¢ punkty
odniesienia przydatne do doktadnego okreslania rozmiaru naczyn oraz morfologii i potoZenia
zwapnien.

W tabeli podatnos$ci produktu podano zewngtrzne $rednice powierzchni balonu przy
poszczegolnych cisnieniach. Potkule do litotrypsji wystaja na okoto 0,25 mm nad powierzchnig
balonu. Pod balonem znajdujg si¢ dwa radiocieniujgce znaczniki wspomagajace wizualizacje
fluoroskopowsg i utatwiajace doktadne okreslanie potozenia. Ponadto na trzonie systemu
wprowadzajacego znajduja si¢ dwa proksymalnie polozone znaczniki (90 cm i 100 cm od konca
dystalnego), ktore wskazuja potozenie cewnika wzgledem koncowki cewnika prowadzacego
wprowadzanego z dostepu przez tetnice ramienng lub udowsa. Dystalna cze$¢ cewnika z balonem
i potkulami jest pokryta powtoka hydrofilows, ktora utatwia doprowadzenie wyrobu do miejsca
docelowego.

Najwazniejsze cechy wyrobu wymieniono w ponizszej tabeli.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabela 1:

Cechy cewnika LithiX HC-IVL

Cecha LithiX HC-IVL
Dostepne $rednice nominalne balonu 1,5;2,0; 2,25;2,5;2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 4,0 mm
Dostepne dtugosci nominalne balonu 14 mm
Dlugo$¢ robocza cewnika 140 cm

Konstrukcja cewnika

Do szybkiej wymiany (RX)

Ciénienie napelnienia balonu*

Nominalne: 5 atm ($rednice 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5;
4,0 mm); 3 atm ($rednica 2,25 mm)
Znamionowe ci$nienie rozerwania: 12 atm

Zgodnos¢ z cewnikami prowadzacymi

6 Fr ($rednica wewnetrzne >0,071 cala)

* Informacje o podatnosci balonu produktu podano na etykiecie produktu i zataczonej karcie.

Korzysé kliniczna:

Korzys¢ kliniczna z leczenia zmian chorobowych ze zwapnieniami o stopniu od umiarkowanego
do ciezkiego za pomocg cewnika LithiX HC-IVL polega na zmniejszeniu czestotliwosci
wystepowania ponownych zwezen leczonego naczynia spowodowanych niewystarczajacym
rozprezeniem stentu. Cewnik LithiX HC-IVL przynosi te korzyS¢ poprzez zastosowanie
litotrypsji zwapniatych zmian metoda Hertz Contact, ktora prowadzi do fragmentacji zwapnien i
sprzyja prawidtowemu rozpr¢zeniu i przyleganiu stentu ze wzgledu na rozbicie struktury
zwapnien. Pierwszorzgdowym wynikiem klinicznym istotnym dla pacjenta, ktéry pozwala
ilosciowo oceni¢ korzys¢ z prawidtowego rozprezenia stentu po leczeniu cewnikiem LithiX, jest
zwezenie resztkowe po stentowaniu <50% bez dowodow na wystgpienie powaznych
niepozadanych zdarzen sercowych (MACE) w szpitalu. Drugorzedowa miarg kliniczna jest
dorazny przyrost Swiatta naczynia (po stentowaniu).

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie mierzalnych i istotnych dla pacjentow danych
klinicznych z badania klinicznego PINNACLE I. W badaniu klinicznym PINNACLE I
60 pacjentow leczono za pomocg cewnika LithiX HC-IVL.

Tabela 2: Zwezenie resztkowe i dorazny przyrost §wiatla naczynia w badaniu PINNACLE I

Wynik

Cel

Komentarz

Zwezenie resztkowe <50%

98,3% (59/60)°

80%

U wigcej niz 80% zwezenie

bez MACE w szpitalu® (Cl od 91,1% do resztkowe byto <50% i do wypisu

(N=60)" 100,0%) ze szpitala nie wystgpily zdarzenia
MACE.

Przyrost swiatla naczynia 1,60 +£0,48 mm Zwigkszenie $rednicy Obserwowano dorazny przyrost

(po stentowaniu) (L=63)¢

$wiatta naczynia po
stentowaniu

$wiatla naczynia (po stentowaniu).

2MACE = powazne niepozadane zdarzenie sercowe (Major Adverse Cardiac Event) zdefiniowane jako ztozenie: zgonu
z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu mig¢snia sercowego i rewaskularyzacji leczonego naczynia

®Leczeni pacjenci

¢ Wszyscy pacjenci ze zwegzeniem resztkowym <50%, u jednego (1) pacjenta doszto do zawatu migsnia sercowego przed

wypisem

4Doktadny przedziat ufnosci 95% wg metody Cloppera-Pearsona

¢ Leczone zmiany

2.0 SPOSOB DOSTARCZENIA

Sterylnos¢é: Wyréb jest wysterylizowany wigzka elektronow i jest niepirogenny. Nie nalezy
uzywaé wyrobu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
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3.0

4.0.

5.0

Zawarto$¢:  Jeden cewnik LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej
Jedna igla do przeplukiwania
Jedna instrukcja uzywania
Jedna tabela podatnosci
Jeden pochtaniacz tlenu

Przechowywanie: Przechowywac¢ w temperaturze <25°C.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE, WSKAZANIA DO UZYWANIA I
PRZEWIDZIANA POPULACJA PACJENTOW

3.1 Przewidziane zastosowanie

Cewnik LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowe;j jest przeznaczony do leczenia
zwapniatych zwezen naczyn poprzez fragmentacj¢ zwapnien.

3.2 Wskazania do stosowania

Stosowanie cewnika LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej jest wskazane do
fragmentacji zwapnien o stopniu od umiarkowanego do ci¢zkiego w zwezeniach de novo tetnic
wiencowych przed zaktadaniem stentow.

3.3 Przewidziana populacja pacjentow
Populacja pacjentow przewidziang do leczenia cewnikiem LithiX Hertz Contact do litotrypsji
wewnatrznaczyniowej sg pacjenci ze zwezeniami de novo tetnic wiencowych zwapnialymi w
stopniu od umiarkowanego do cigezkiego.
OGRANICZENIA
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej cewnika LithiX HC-IVL u
pacjentow z:
e utrzymujacg si¢ skrzepling w miejscu zwezenia;
o skurczem docelowej tgtnicy wiencowej przy braku istotnego zwezenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie cewnika LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej jest

przeciwwskazane:

e u pacjentdow, u ktorych ocenia si¢, ze zwezenie uniemozliwi catkowite napetnienie balonu do
angioplastyki;

e upacjentow ze skurczem te¢tnicy wiencowej przy braku istotnego zwezenia;

e w zwigzku z dodatkowym rozszerzaniem rozpr¢zonego stentu;

e w tetnicach szyjnych i tetnicach mozgowych.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
OSTRZEZENIA

e Nie wprowadza¢ cewnika LithiX HC-IVL przez boczne oczko zatozonego wcze$niej
stentu, poniewaz mogloby doj$¢ do uwigznigcia balonu w stencie.

e Przewymiarowanie zwigksza ryzyko rozwarstwienia. Aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo uszkodzenia naczynia, nie nalezy dopuszczac, by $rednica
napetionego balonu przekroczylta §rednice naczynia referencyjnego.

o Cewnik LithiX HC-IVL nie jest przeznaczony do leczenia zw¢zen w stencie.

e Leczenie pacjentow, ktdrzy nie sg akceptowalnymi kandydatami do chirurgicznego
wszczepienia pomostow tetnic wiencowych, nalezy starannie rozwazy¢, uwzgledniajac
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m.in. mozliwe wsparcie hemodynamiczne podczas zabiegu, poniewaz ta grupa pacjentow
jest obarczona szczegdlnym ryzykiem.

Gdy odstonigty cewnik znajduje si¢ w uktadzie naczyn, nalezy manipulowac nim
wylacznie pod obserwacja z wykorzystaniem fluoroskopii o wysokiej jakosci. Nie
wprowadzac¢ ani nie wycofywac¢ cewnika, gdy balon nie jest catkowicie oprézniony. W
razie napotkania oporu podczas manipulacji nie nalezy kontynuowac przed ustaleniem
przyczyny tego oporu.

Cisnienie w balonie nie powinno przekracza¢ znamionowego cis$nienia rozerwania (RBP)
podanego na opakowaniu. Zaleca si¢ uzywanie urzadzenia do monitorowania cisnienia w
celu uniknigcia nadmiernego wzrostu ci§nienia.

Zabieg powinien by¢ wykonywany wylacznie w szpitalach, w ktérych (tj. w tej samej lub
w pobliskiej placéwce) mozna szybko przeprowadzi¢ ratunkowe wszczepienie pomostow
tetnic wiencowych, jesli dojdzie do powiktan potencjalnie powodujacych uszczerbek na
zdrowiu lub zagrazajacych zyciu.

Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zatoru powietrznego w naczyniu nalezy stosowac
wylacznie zalecany $rodek do napetniania balonu. Nigdy nie napetnia¢ balonu
powietrzem ani innym gazem.

U pacjentow, u ktoérych w przeszlosci wystepowaly ciezkie reakcje na srodki cieniujace,
nalezy rozwazy¢ bilans korzysci i zagrozen.

Przed wprowadzeniem lub wyje¢ciem cewnika LithiX HC-IVL nalezy upewnic sig, ze
zastawka hemostatyczna jest wystarczajaco otwarta. Zbyt szczelne zamkniecie zastawki
hemostatycznej moze spowodowac przemieszczenie si¢ lub odpadniecie potkul.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Powtorne uzycie, reprocesowanie lub resterylizacja
moga powodowac utrate integralnosci wyrobu i/lub skazenie, co z kolei moze prowadzi¢
do uszczerbku na zdrowiu, zachorowania lub zgonu pacjenta.

Cewnika uzy¢ przed datg ,,Uzy¢ do” podang na opakowaniu.

Przed rozpoczgciem angioplastyki nalezy skontrolowa¢ cewnik, aby upewnic¢ sie, ze jest
sprawny, a jego rozmiar i ksztalt sg odpowiednie do konkretnego zabiegu, w ktorym ma
by¢ uzywany.

W trakcie zabiegu pacjentowi nalezy odpowiednio do potrzeb podawaé wtasciwe $rodki
przeciwkrzepliwe. Podawanie srodkoéw przeciwkrzepliwych powinno by¢ kontynuowane
po zabiegu przez czas okreslony przez lekarza.

Jesli na obrazie fluoroskopowym widac, ze cewnik LithiX HC-IVL zostat wprowadzony
za koniec prowadnika, nalezy wycofa¢ cewnik i z powrotem zatadowa¢ prowadnik przed
podjeciem ponownej proby wprowadzenia.

Nie podejmowa¢ prob zmiany potozenia czgSciowo rozprezonego balonu. Proba zmiany
polozenia czg§ciowo rozprezonego balonu moze skutkowaé cigzkim uszkodzeniem
naczynia.

Systemu cewnika powinni uzywaé¢ wytacznie lekarze przeszkoleni w wykonywaniu
zabiegbdw przezskornej koronaroplastyki §rodnaczyniowe;.

W razie napotkania trudnos$ci podczas napekniania balonu nie wolno kontynuowac;
nalezy wyja¢ wyrob i nie podejmowac prob ponownego uzycia go. Wybra¢ inny wyrob.
Nie uzywac¢ cewnika prowadzacego ani przedtuzenia cewnika prowadzacego o $rednicy
wewng¢trznej mniejszej niz 0,071 cala lub 1,8 mm.

Nie uzywac prowadnika o $rednicy wigkszej niz 0,014 cala (0,36 mm).
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Wlew przez kanat na prowadnik jakiegokolwiek srodka innego niz heparynizowany
roztwor soli fizjologicznej przeznaczony do przeplukiwania moze niekorzystnie wplynaé
na dziatanie wyrobu.

Przed uzyciem starannie sprawdzi¢, czy wyrdb nie jest zagigty, zatamany lub nie nosi
sladow innych uszkodzen. Nie nalezy uzywaé¢ wyrobu, jesli zauwazono uszkodzenie lub
nastapilo jego przypadkowe skazenie.

Ostroznie zsuna¢ koszulke ochronng z balonu i wyja¢ mandryn z kanatu na prowadnik.
Bezposrednio przed wprowadzeniem cewnika LithiX HC-IVL do cewnika prowadzacego
zwilzy¢ balon sterylnym roztworem soli, aby aktywowac¢ powtoke hydrofilowa.

Po tym, jak cewnik LithiX HC-IVL zostanie wyjety z cewnika prowadzacego, nie nalezy
g0 ponownie wprowadzac.

6.0 POTENCJALNE INCYDENTY I POWAZNE INCYDENTY

Potencjalne incydenty, powazne incydenty i niepozadane skutki uboczne sg takie, jak podczas
standardowych interwencji kardiologicznych z uzyciem cewnikoéw; naleza do nich (w porzadku
alfabetycznym):

Arytmie, w tym migotanie komor

Catkowita okluzja tetnicy wiencowe;j

Dusznica bolesna lub niestabilna dusznica bolesna

Koniecznos¢ chirurgicznego wszczepienia pomostow tetnic wiencowych
Koniecznos$¢ pilnego lub niepilnego chirurgicznego pomostowania tgtnic wiencowych
Koniecznos$¢ pilnej lub niepilnej przezskornej interwencji wiencowej

Krwotok lub krwiak

Nagta okluzja naczynia

Niedokrwienie mig$nia sercowego

Niedomaganie/niewydolnos$¢ nerek

Niedocisnienie/nadci$nienie

Niewielki uraz naczynia

Niewydolno$¢ oddechowa

Okluzja gatezi bocznej

Ostry zawal / ostre niedokrwienie mig¢$nia sercowego

Ponowne zwe¢zenie leczonej tetnicy wiencowej bedace przyczyna rewaskularyzacji
Powiktania w miejscu dostepu

Powolny przeptyw / brak naptywu

Przetoka tetniczo-zylna

Reakcje na leki, w tym reakcja alergiczna na srodek kontrastowy

Reakcja pirogeniczna

Rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub uraz naczynia wiencowego, potencjalnie
wymagajacy naprawy lub interwencji chirurgicznej

Skurcz tetnicy wiencowej

Tamponada serca / wysigk osierdziowy

Tetniak naczynia wiencowego

Uposledzenie hemodynamiki

Wstrzas kardiogenny

Zakazenie

Zakrzepica
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e Zator
e Zdarzenie mézgowo-naczyniowe / udar
e Zgon

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi (firmie Elixir
Medical Corporation) i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
lub pacjent maja miejsce zamieszkania, lub innemu organowi wlasciwemu w sprawach ochrony
zdrowia. Dane kontaktowe producenta zamieszczono na ostatniej stronie niniejszej instrukcji
uzywania.

Potencjalne zdarzenia niepozadane i zasady zglaszania powaznych zdarzen niepozadanych nalezy
omowi¢ z pacjentem.

7.0 INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA KLINICZNEGO

7.1 Potrzebne materialy
Do uzywania cewnika LithiX HC-IVL potrzebne sg nastepujace materiaty (ktore nie sg
dostarczane ani produkowane przez firmg¢ Elixir Medical Corporation):
e Odpowiedni(e) cewnik(i) prowadzacy(-ce)
o Cewnik prowadzacy musi mie¢ $rednice wewnetrzng nie mniejsza niz 6 Fr
lub 0,071 cala
e Odpowiedni prowadnik
o Prowadnik musi mie¢ $rednice zewnetrzng nie wicksza niz 0,014 cala
(0,36 mm)
o Prowadnik musi mie¢ dtugo$¢ co najmniej 175 cm
2-3 strzykawki (20 cm szeSc.)
Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej
Obrotowa zastawka hemostatyczna
60-procentowy $rodek kontrastowy rozcienczony solg fizjologiczng w stosunku 1:1
Insuflator
Kranik trojdrozny
Urzadzenie kontrolujace moment obrotowy prowadnika
Introduktor prowadnika

Z cewnikiem LithiX HC-IVL nalezy uzywa¢ wyltacznie wyroboéw dopuszczonych do
obrotu (np. ze znakiem CE) i spetniajacych powyzsze warunki techniczne.

7.2 Rozpakowanie produktu

7.2.1  Sprawdzi¢ doktadnie, czy torebka opakowania nie jest uszkodzona. Nie nalezy
uzywa¢ produktu, jesli opakowanie nosi $lady otwarcia lub uszkodzenia.

7.2.2  Stosujac technik¢ aseptyczng, otworzy¢ torebke, aby odstoni¢ sterylny wyrob.

7.2.3  Stosujac technike aseptyczng, przenie$¢ lub opuscié¢ sterylny wyrdb na pole
sterylne.

7.3 Kontrola przed uiyciem

7.3.1  Ostroznie wyja¢ wyrob razem z koszulka z petli transportowej. Uwazac, aby nie
zahaczy¢ krawedzig koszulki o rami¢ boczne petli, poniewaz mogtoby to
spowodowac niezamierzone zsuni¢cie koszulki z balonu.
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7.3.2  Przed uzyciem starannie sprawdzi¢, czy wyrob nie jest zagiety, zatamany lub nie
nosi $ladow innych uszkodzen. Nie nalezy uzywaé¢ wyrobu, jesli zauwazono
uszkodzenie lub nastapito jego przypadkowe skazenie.

7.4 Przygotowanie do uiycia

7.4.1  Przygotowac cewnik prowadzacy, prowadnik i insuflator zgodnie z instrukcjami
producenta.

7.4.2  Ostroznie zsuna¢ koszulke ochronng z balonu i wyja¢ mandryn z kanatu na
prowadnik.

7.4.3  Przeptuka¢ urzadzenie LithiX heparynizowanym roztworem soli, uzywajac igly
do przeptukiwania.

Przestroga: Unika¢ manipulowania balonem podczas przeplukiwania kanalu na

prowadnik.

7.4.4  Strzykawke 20 cm szeéc. napetni¢ 5 cm szesc. roztworu $rodka kontrastowego i
heparynizowanej soli fizjologicznej (1:1).

7.4.5 Przylaczy¢ strzykawke do proksymalnego tacznika urzadzenia LithiX i
przyktada¢ podcisnienie przez 10 sekund.

7.4.6  Skierowa¢ koncowke strzykawki ku dotowi, a nastepnie powoli zredukowaé
podcisnienie do wartosci neutralne;.

7.4.7 Przylaczy¢ przygotowany insuflator do tgcznika urzadzenia LithiX,
pozostawiajac w uktadzie neutralne cisnienie.

Przestroga: Podczas wprowadzania urzadzenia LithiX do miejsca zwezenia nie

nalezy stosowa¢ podciS$nienia w insuflatorze.

7.5 Instrukcja uiywania

7.5.1 Przygotowa¢ dostep naczyniowy standardowa technika.

7.5.2  Wsung¢ prowadnik przez zastawke hemostatyczng zgodnie z instrukcjami
producenta.

7.5.3  Ostroznie wprowadza¢ prowadnik do cewnika prowadzacego i przez cewnik
prowadzacy. Po zakonczeniu wprowadzania wycofa¢ introduktor prowadnika,
jesli byt uzywany.

7.5.4 W razie potrzeby przylaczy¢ do prowadnika urzadzenie kontrolujagce moment
obrotowy. Pod obserwacjg fluoroskopowa, stosujac przyjete techniki
przezskomej PTCA, wprowadzi¢ prowadnik do zwezZenia i przez zwe¢zenie.

7.5.5 Zwilzy¢ balon urzadzenia LithiX sterylnym roztworem soli, aby aktywowacé
powloke hydrofilowa.

7.5.6  Upewnic sig, ze urzadzenie LithiX jest oproznione. Zalozy¢ dystalng koncowke
urzadzenia od tytu na prowadnik, upewniajac si¢, ze prowadnik wychodzi z
cewnika przy nacieciu umieszczonym dystalnie wzglgdem balonu.

Uwaga: Podczas zakladania urzadzenia od tylu na prowadnik cewnik powinien by¢

podparty, tak aby prowadnik nie owinatl si¢ wokét balonu.

7.5.7 Wprowadzaé urzadzenie LithiX po prowadniku, az zblizy si¢ do zastawki
hemostatyczne;j.
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7.5.8 Otworzy¢ zastawke hemostatyczng. Wsuna¢ cewnik, utrzymujac state polozenie
prowadnika, i zamkng¢ szczelnie zastawke hemostatyczng. Aby wsuwanie
przebiegalo sprawnie, balon musi by¢ catkowicie oprézniony az do podcisnienia.

7.5.9 Zamkna¢ szczelnie zastawke hemostatyczng wokoét urzadzenia LithiX, tak aby
nie blokowala jego ruchu. Dzieki temu mozliwe bedzie ciagle rejestrowanie
ci$nienia w proksymalnej czesci tetnicy wiencowe;.

Uwaga: Zastawka hemostatyczna powinna by¢ zamknieta na tyle szczelnie, aby
krew nie wyciekala wokoél trzonu urzadzenia LithiX, ale nie tak bardzo szczelnie, by
ograniczala przeplyw Srodka kontrastowego do/z balonu lub utrudniala ruch
prowadnika.

7.5.10 Wprowadzi¢ urzadzenie LithiX po prowadniku i do zwegzenia. Kontynuowaé pod
obserwacja fluoroskopowg 1 wykorzystac radiocieniujacy(-ce) znacznik(i)
paskowy(-we), aby ustawi¢ uzyteczng (rozszerzajaca) cz¢s¢ balonu w zwezeniu.

Uwaga: Gdy urzadzenie jest uzywane w dlugich zwezeniach (takich, w ktérych
docelowa dlugos¢ leczonego odcinka przekracza dlugo$é balonu LithiX), nalezy
zacza( leczenie od dystalnej czesci zwezenia. Nastepnie mozna rozszerzy¢
proksymalny odcinek zwezenia.

7.5.11 Pod obserwacja fluoroskopowa powoli rozszerza¢ urzadzenie do litotrypsji
LithiX, zwigkszajac cisnienie o 1 atmosfere co 1-2 sekundy, az do uzyskania
zadanej $rednicy powierzchni napelnionego urzadzenia. Koncowa $rednica
napetlionego urzadzenia LithiX powinna by¢ réwna $rednicy naczynia
referencyjnego (nalezy zapozna¢ si¢ z tabela podatnosci urzadzenia LithiX
zamieszczong na etykiecie produktu i na karcie podatnos$ci). Nie przekraczaé
znamionowego ciSnienia rozerwania wydrukowanego na etykiecie
opakowania.

Uwaga: Srednice podane w tabeli podatnos$ci sa §rednicami powierzchni balonu.
Poélkule balonu sg rozmieszczone na powierzchni balonu i wystaja z niej na okolo
0,25 mm.

7.5.12 Radiocieniujgce potkule urzadzenia LithiX moga utatwi¢ uwidocznienie
catkowitego rozprezenia balonu, a takze stanowi¢ punkty odniesienia przydatne
do doktadnego okreslania rozmiaru naczyn oraz morfologii i potozenia zwapnien.
W razie potrzeby powtdrzy¢ rozszerzanie.

7.5.13 Przylozy¢ podcis$nienie do insuflatora i upewnic sig, ze balon zostal catkowicie
oprozniony.

7.5.14 Wycofa¢ oproznione urzadzenie LithiX i prowadnik do cewnika prowadzacego.
Stosujac technike wybrang przez operatora, wycofaé urzadzenie LithiX,
prowadnik i cewnik prowadzacy z uktadu naczyn.

7.6 Procedura wymiany cewnika

Urzadzenie LithiX zostato zaprojektowane specjalnie z mysla o szybkiej wymianie

cewnikow wykonywanej przez jednego operatora. Aby wymieni¢ cewnik, nalezy

wykona¢ nast¢pujace czynnosci:

7.6.1 Poluzowa¢ zastawke hemostatyczng.

7.6.2 Chwyci¢ prowadnik i zastawke hemostatyczng jedna reka, a drugg reka chwycic
trzon urzadzenia LithiX.
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7.6.3 Utrzymywac state polozenie prowadnika w tetnicy wiencowej i rozpoczac
wyciaganie urzadzenia LithiX z cewnika prowadzgcego, jednoczesnie
monitorujagc potozenie prowadnika na obrazie fluoroskopowym.

7.6.4 Wycofywac¢ catkowicie oproéznione urzadzenie LithiX, az do kanatu na
prowadnik. Ostroznie wyciagna¢ do tytlu elastyczna, dystalna cze$¢ urzadzenia
LithiX z obrotowej zastawki hemostatycznej, utrzymujac niezmieniong pozycj¢
prowadnika w leczonym zwezeniu.

Uwaga: W razie napotkania znacznego oporu usuna¢ urzadzenie LithiX razem z
prowadnikiem i cewnikiem prowadzacym z ukladu naczyn.

7.6.5 Wysuna¢ dystalng koncowke urzadzenia LithiX z zastawki hemostatycznej i
zamkna¢ szczelnie zastawke na prowadniku, aby utrzymywata go nieruchomo.

7.6.6  Przygotowac do uzycia nastgpne urzadzenie LithiX w sposob opisany w sekcji
Przygotowanie do uzycia.

7.6.7 Zatozy¢ nastgpne urzadzenie LithiX od tytu na prowadnik w sposob opisany
wczesniej w sekcji Instrukcja uzywania i kontynuowac zabieg.

8.0 OPAKOWANIE

Opakowanie zawiera jeden cewnik LithiX HC-IVL i jedna igle do przeplukiwania. W
opakowaniu znajduje si¢ instrukcja uzywania.

Dostarczony cewnik LithiX HC-IVL jest sterylny (wysterylizowany za pomocg wiazki
elektron6w) 1 niepirogenny, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowan.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie, nie reprocesowac i nie
resterylizowac.

Przechowywa¢ w temperaturze <25°C. Uzy¢ przed data ,,Uzy¢ do” podang na opakowaniu.
PRZESTROGA: NIE UZYWAC, JESLI DOSZELO DO USZKODZENIA OPAKOWANIA.

9.0 PATENTY
Zgloszono wnioski patentowe w USA i innych krajach.

10.0 WYLACZENIE GWARANCJI

NIE UDZIELA SIE GWARANCJI WYRAZNEJ LUB DOROZUMIANEJ, W TYM BEZ
OGRANICZEN DOROZUMIANEJ] GWARANCJI WARTOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO KONKRETNEGO CELU. FIRMA ELIXIR MEDICAL NIE BEDZIE
PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEJ OSOBY ANI INSTYTUCIJI ZA
JAKIEKOLWIEK WYDATKI MEDYCZNE ANI SZKODY BEZPOSREDNIE, UBOCZNE
LUB NASTEPCZE WYWOLANE PRZEZ STOSOWANIE, WADE, AWARIE LUB
NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY
ROSZCZENIE DOTYCZACE RZECZONYCH SZKOD ZGLOSZONO NA PODSTAWIE
GWARANCIJI, UMOWY, DELIKTU LUB INNEJ PRZESEANKI. NIE UPOWAZNIA SIE
JAKIEJKOLWIEK OSOBY DO SKEADANIA W IMIENIU FIRMY ELIXIR MEDICAL
WIAZACYCH OSWIADCZEN I UDZIELANIA GWARANCJI NA PRODUKT.

Powyzszych wylaczen i ograniczen nie nalezy interpretowac jako w zamierzeniu sprzecznych z
obowigzujacym prawem. Jesli wlasciwy sad uzna ktorakolwiek czes¢ lub ktorekolwiek

Cewnik LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowe;j LBL00324-PL Rev E (2026-09)
Instrukcja uzywania
10



postanowienie niniejszego Wylaczenia gwarancji za prawnie zabronione, nieegzekwowalne lub
kolidujace z majgcymi zastosowanie przepisami prawa, nie bedzie to ogranicza¢ waznosci
pozostatych czesci Wylaczenia gwarancji.
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Importer

&

STERILE Sterylizowany radiacyjnie

Nie resterylizowaé

Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

® B

System pojedynczej bariery
sterylnej
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Gorne ograniczenie temperatury

Nie uzywaé powtdrnie

Zajrzyj do instrukcji uzywania
lub zajrzyj do elektronicznej
instrukcji uzywania

Przestroga

Niepirogenny

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Do szybkiej wymiany (RX)

Cewnik prowadzacy
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pach

Elixir Medical Corporation
920 N. McCarthy Blvd. Suite 100
Milpitas, CA 95035
USA
+1(408) 636-2000
+1(408) 636-2001 (faks)
www.elixirmedical.com
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Acorn Regulatory Consultancy Services Ltd.
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Knockmorris Cahir, Co. Tipperary

E21 R766 Irlandia
+353 52 61 76706
medinfo@acornregulatory.com
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