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ENGLISH

Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. 2.0 HOW SUPPLIED
For Export only — not for sale in the USA

Sterile: This device is sterilized with electron beam radiation and is non-pyrogenic. Do not use the device if
This device should only be used by physicians trained in angiography and percutancous transluminal coronary angioplasty the package is opened or damaged.

(PTCA). Contents: One LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter

One Flushing Needle
One Instructions for Use Document
*  This device should only be used by physicians trained in angiography and percutaneous transluminal coronary One Compliance Chart
angioplasty (PTCA). One Oxygen Absorber
*  The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is available for digital download in o
the European database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI. The URL to Storage:  Store at <25°C.

General Information:

E}Jdamled is: https://e.c,europaAeu/tonl.s/eludamed. The Basic UDI-DI for the LithiX Hertz Contact Intravascular 3.0 INTENDED PURPOSE, INDICATIONS FOR USE, AND INTENDED PATIENT POPULATION
Lithotripsy Catheter is: 081750801LithiXY7

*  Any medical waste generated by the device procedure should be safely disposed of according to hospital 3.1  Intended Purpose
policy. The LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter is intended to treat calcified stenoses by calcium

1.0 DEVICE DESCRIPTION fragmentation.

The LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter (LithiX HC-IVL) is a proprietary mechanical 3.2 Indications for Use

lithotripsy catheter delivered through the coronary arterial system to access and treat calcified stenoses anticipated The LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter is indicated for calcium fragmentation of moderate to

to be resistant to full balloon dilation and uniform stent expansion. The LithiX device consists of multiple rows of severely calcified, stenotic de novo coronary artery lesions prior to stenting.

stainless-steel hemispheres distributed across the surface of a specialty balloon which are intended to atraumatically
fragment calcium via the Hertz Contact Stress method of lithotripsy. The LithiX intravascular lithotripsy device
disrupts calcium via discrete contact stress points within the target lesion, allowing dilatation of the coronary

artery stenosis under low balloon pressure. Additionally, the hemispheres offer the potential to prevent catheter

3.3 Intended Patient Population
The intended patient population for the LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter is patients with
moderate to severely calcified, stenotic de novo coronary artery lesions.

slippage and geographical miss and hold the device in place as it expands during inflation. The hemispheres are LIMITATIONS

distributed along the working length of the balloon and can also serve as markers to aid in visualization of full The safety and efficacy of the LithiX HC-IVL has not been evaluated in patients with:
balloon expansion during treatment, as well as be referenced for accurate vessel sizing, morphology, and location «  Unresolved thrombus at the lesion site.

of calcium. «  Coronary artery spasm of the target vessel in the absence of a significant stenosis.
The product compliance table lists the outer diameter of the balloon surface at each pressure. The lithotripsy 4.0 CONTRAINDICATIONS

hemispheres rise approximately 0.25 mm above the surface of the balloon. There are two radiopaque markers

located underneath the balloon to aid in fluoroscopic visualization and to facilitate accurate positioning. The LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter is contraindicated for use in:

Additionally, there are two proximal delivery system shaft markers (90 cm and 100 cm from the distal tip) that +  Patients judged to have a lesion that prevents complete inflation of an angioplasty balloon
indicate the relative position of the catheter to the end of a brachial or femoral guiding catheter tip. The distal +  Patients with coronary artery spasm in the absence of significant stenosis
portion of the catheter including the balloon and hemispheres is coated with a hydrophilic coating to enhance *  Post dilatation of expanded stent
deliverability to the target location. «  Carotid or cerebrovascular arteries
Key device characteristics are listed in the following table. 5.0  WARNINGS AND PRECAUTIONS
Table 1: LithiX HC-IVL Characteristics WARNINGS
Characteristic LithiX HC-IVL . bDo not deliver ;hz Pit}:X HC-IVL through the side cell of a previously placed stent as the balloon could
. - " ecome entangled in the stent.

Ava?lable Balloon Nom{nal Diameters 1.5,2.0,225,25,275,3.0,3.25, 3.5 mm *  Over sizing increases the risk of dissection. To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter

Available Balloon Nominal Length(s) 14 mm of the balloon should not exceed the diameter of the reference vessel.

Catheter Working Length 140 cm ¢ The LithiX HC-IVL is not intended for treatment of in-stent restenosis.

Catheter Design Rapid Exchange . Trea;ment ig patiepts v.vho a(;e not acgke)ptable candidates for coronary artery byp;:§s gra}ft surger)f rgquire ]

Nominal: 5 atm (1.5, 2.0, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5 mm diameters); care .ul c‘onsxderatlon, including possible procedural hemodynamic support, as this patient population carries
Balloon Inflation Pressure® 3 atm (2.25 mm diameter) special risk. . . . . . .
. *  When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated while under high-quality
Rated Burst Pressure: 12 atm . 3 e
— — = fluoroscopic observation. Do not advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated.
Guiding Catheter Compatibility 6 French (> 0.071” ID) If resistance is met during manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

* See product label and enclosed card for product balloon compliance information. «  Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP) indicated on the package. Use of a
. N pressure monitoring device is recommended to prevent over pressurization.
Clinical Benefit:

The clinical benefit of treating lesions with moderate to severe calcification with the LithiX HC-IVL is reduction in * The procedure Sh(?UId only be perfonngd at hospitals where Smergency coronary artery t?ypas.s ,gra.ﬂ

the occurrence of restenosis of the treated vessel due to inadequate stent expansion. The LithiX HC-IVL provides surgery can l?e qulckly. per‘formed onsite (or at a nearby facility) in the event of a potentially injurious or
for this benefit through Hertz Contact lithotripsy of calcified lesions resulting in calcium fragmentation thereby . l[f)i;zf:;i;?g(;:ﬁ?;ré:;z?} embolus info the vessel. use only the recommended balloon inflation medium
promoting proper stent expansion and apposition due to the calcium fracture. To quantify the benefit resulting from Never use air (F)’r any easeous medium to inflate the bailoon Y )
proper stent expansion after LithiX treatment, the primary patient-relevant clinical outcome parameter is residual + Consideration sh )Idgb . to the risks and benefits of . tients with hi N tion t
stenosis < 50% after stenting with no evidence of in-hospital MACE. A secondary clinical measure is acute gain onsideration should be given to the risks and benefits of use in patients with history of severe reaction to

(after stenting). contrast agents.
*  Ensure the hemostatic valve is sufficiently open prior to insertion or removal of the LithiX HC-IVL.

The measurable and patient-relevant outcomes and quantitative clinical data from the PINNACLE I trial are A hemostatic valve that is too tight may result in hemisphere dislodgement.
summarized in the following table. In the PINNACLE I trial, 60 patients were treated with the LithiX HC-IVL.
PRECAUTIONS
Table 2: PINNACLE I Residual Stenosis and Acute Gain « Intended for single use only. Reuse, reprocess or resterilization of the device may result in loss of device
Outcome Objective Result integrity and/or contamination which may result in patient injury, illness, or death.
Residual Stenosis 98.3% (59/60)° 80% Greater than 80% of patients had . U;c the cath_ctcr prior to the “Use By” date spcmﬁcd on the .packagc: ) -
<50% with no (91.1% to 100.0% CId) residual stenosis < 50% with ¢ Priorto anglpplasty, the cathct‘cr should be cxammgd tx? \{cnfy functionality and ensure that its size and
In-Hospital MACE® 10 in-hospital MACE through shapc are suitable for the spcmﬁc proc.cdurc for which it is to be uscd,» )
(N=60)§ discharge. . Dur‘mg the procedure, appropriate ant}coagulant thcr.apy mgst be provided to_ the patient as ngc.dcd,
Acute Gain (after 160 20,48 mm Inorease in Tuminal A positive acutc gain (after ;n;t;zglaféllant therapy should be continued for a period of time to be determined by the physician after the
) (L=63)° diameter post stenting _| stenting) was observed. *  If fluoroscopic guidance indicates that the LithiX HC-IVL has advanced beyond the end of the guide wire,
& MACE = Major Adverse Cardiac Event defined as the composite of cardiovascular death, myocardial infarction, and target withdraw the catheter and reload the wire before advancing again.
vessel revascularization * Do not attempt to reposition a partially deployed balloon. Attempted repositioning of a partially deployed
b patients treated balloon may result in severe vessel damage.
© All patients had residual stenosis < 50%, one (1) patient experienced a myocardial infarction prior to discharge. ¢ Only physicians trained in the performance of percutaneous transluminal coronary angioplasty should use
Clopper-Pearson’s exact 95% confidence interval the catheter system.
€ L esions Treated «  Ifdifficulty is experienced during balloon inflation, do not continue; remove the device and do not attempt

to reuse it. Select another device.
* Do not use a guiding catheter or guide extension catheter with an inner diameter less than 0.071” or 1.8 mm.
¢ Do not use a guidewire with a diameter greater than 0.014 in (0.36 mm).
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

«  Infusion of any medium other than a flush of heparinized normal saline through the guidewire lumen may
compromise device performance.

. Prior to use, carefully inspect the device for kinks, bends, or other damage. Do not use if damage is noted or
if the device is inadvertently contaminated.

«  Carefully slide the protective sheath off the balloon and remove the stylet from the guidewire lumen.

«  Immediately before insertion of the LithiX HC-IVL into the guiding catheter, wet the balloon with a sterile
saline solution in order to activate the hydrophilic coating.

«  After removal from the guiding catheter, the LithiX HC-IVL should not be reinserted.

6.0 POTENTIAL INCIDENTS AND SERIOUS INCIDENTS

Potential incidents, serious incidents and undesirable side effects (in alphabetical order) are consistent with standard
catheter-based cardiac interventions and include:

*  Abrupt closure

*  Access site complications

*  Acute myocardial infarction/ischemia

*  Angina or unstable angina

«  Arrhythmias, including ventricular fibrillation

«  Arteriovenous fistula

«  Cardiac tamponade/pericardial effusion

*  Cardiogenic shock

«  Cerebrovascular accident/stroke

«  Coronary aneurysm

«  Coronary artery bypass graft surgery

«  Coronary artery spasm

«  Coronary vessel dissection, perforation, rupture, or injury, possibly requiring surgical repair or intervention

*  Death

*  Drug reactions, including allergic reaction to contrast medium

+  Embolism

+  Emergency or non-emergency coronary artery bypass surgery

+  Emergency or non-emergency percutaneous coronary intervention

*  Hemodynamic compromise

*  Hemorrhage or hematoma

*  Hypo/hypertension

* Infection

*  Minor vessel trauma

*  Myocardial ischemia

*  Pyrogenic reaction

*  Renal failure/insufficiency

*  Respiratory insufficiency

*  Restenosis of the treated coronary artery leading to revascularization

«  Side branch occlusion

*  Slow flow/no reflow

«  Thrombosis

«  Total occlusion of the coronary artery
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
(Elixir Medical Corporation) and the competent authority of the Member State or other applicable health authority,
in which the user and/or patient is established. Manufacturer contact information is included on the final page of
this Instructions for Use.

Potential adverse events and reporting of serious adverse events should be discussed with patients.

7.0 CLINICIAN USE INFORMATION
7.1  Materials Required
The following materials (not supplied or manufactured by Elixir Medical Corporation) are required for use
with the LithiX HC-IVL
*  Appropriate guiding catheter(s)
o Guiding catheter must have a minimum ID of 6F or 0.071”
*  Appropriate guidewire
o Guidewire must have a maximum OD of 0.014 inch (0.36 mm)
o Guidewire must have a minimum length of 175 cm
*  2-3 syringes (20 cc)
*  Heparinized normal sterile saline
*  Rotating hemostatic valve
*  60% contrast diluted 1:1 with normal saline
« Inflation device
*  Three-way stopcock
*  Torque device
*  Guide wire introducer
Only commercially approved (e.g., CE marked) devices meeting the specifications listed above should be
used with the LithiX HC-IVL.

7.2 Packaging Removal
7.2.1 Carefully inspect the packaging pouch for damage. Do not use if the package has been damaged
or opened.
7.2.2  Peel open the pouch using aseptic technique to reveal the sterile device.
7.2.3 Pass or drop the sterile device into the sterile field using aseptic technique.
7.3 Inspection Prior to Use
7.3.1 Carefully remove the device with sheath from the hoop. Be careful not to catch the edge of the
sheath on the sidearm of the hoop, which may inadvertently unsheathe and expose the balloon.
7.3.2  Prior to use, carefully inspect the device for kinks, bends, or other damage. Do not use if damage is
noted or if the device is inadvertently contaminated.

LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter
Instructions For Use

7.4

7.5

7.6

Preparation for Use

7.4.1 Prepare the guiding catheter, guidewire, and inflation device according to the manufacturer’s
instructions.

7.4.2  Carefully slide the protective sheath off the balloon and remove the stylet from the guidewire lumen.

7.4.3  Flush the LithiX device with heparinized saline using the flushing needle.

Caution: Avoid

ipulation of the ball during flushing of the guidewire lumen.

7.4.4 Fill a 20 cc syringe with 5 cc of contrast/heparinized normal saline mixture (1:1).

7.4.5  Attach to the proximal hub of the LithiX device and apply negative pressure for 10 seconds.
7.4.6  With the syringe tip pointing downwards, slowly release pressure to neutral.

7.4.7 Attach a prepared inflation device to the hub of the LithiX device, leave on neutral pressure.

Caution: Do not apply negative pressure on inflation device during delivery of the LithiX device to
the lesion site.

Instructions for Use

7.5.1 Prepare the vascular access site according to standard practice.

7.5.2 Insert a guidewire through the hemostatic valve following the manufacturer’s instructions.

7.5.3 Advance the guidewire carefully into and through the guiding catheter. When complete, withdraw
the guidewire introducer, if used.

7.5.4  Attach a torque device to the guidewire, if desired. Under fluoroscopy, proceed with accepted PTCA
techniques to advance the guidewire to and across the lesion.

7.5.5 Wet the balloon of the LithiX device with a sterile saline solution to activate the hydrophilic coating.

7.5.6  Confirm the LithiX device is deflated. Backload the distal tip of the device onto the guidewire
ensuring that the guidewire exits the catheter at the notch located distal to the balloon.

Note: When backloading the device onto the guidewire, the catheter should be supported, ensuring
that the guidewire does not wrap around the balloon.

7.5.7 Advance the LithiX device over the guidewire until it approaches the hemostatic valve.

7.5.8 Open the hemostatic valve. Insert the catheter while maintaining guidewire position and tighten the
hemostatic valve. To facilitate insertion, the balloon must be fully deflated to negative pressure.

7.5.9 Tighten the hemostatic valve to create a seal around the LithiX device without inhibiting movement
of the device. This will allow continuous recording of proximal coronary artery pressure.

Note: It is important the hemostatic valve be closed tightly enough to prevent blood leakage around
the LithiX device shaft, yet not so tight that it restricts the flow of contrast into and out of the balloon
or restricts guidewire movement.

7.5.10 Advance the LithiX device over the guidewire and into the stenosis. Continue under fluoroscopy and
use the radiopaque marker band(s) to position the usable (dilating) section of the balloon within the
stenosis.

Note: When using the device on long lesion segments (those lesions in which the targeted length of
treatment exceeds the length of the LithiX balloon), the distal portion of the target lesion should be
treated first. Then, dilatation of the proximal lesion segment may be performed.

7.5.11 Under fluoroscopy, slowly inflate the LithiX lithotripsy device by 1 atmosphere every 1-2 seconds
until the desired inflated surface diameter is achieved. The inflated diameter for the final LithiX
treatment should equal the reference vessel diameter (refer to the LithiX compliance chart provided
on the product label and the compliance card). Do not exceed the Rated Burst Pressure printed on
the package label.

Note: The di s listed in the pli table are the diameters of the surface of the balloon.
The balloon hemispheres extend approximately 0.25 mm beyond the balloon surface and are placed
around the balloon diameter.

7.5.12 The radiopaque hemispheres of the LithiX device can aid in visualization of full balloon expansion,
and can also be referenced for accurate vessel sizing, morphology, and location of calcium. Perform
repeat dilatation if needed.

7.5.13 Apply negative pressure to the inflation device and confirm the balloon is fully deflated.

7.5.14 Withdraw the deflated LithiX device and guidewire into the guiding catheter. Using a technique of
choice, remove the LithiX device, guidewire, and guiding catheter from the vasculature.

Catheter Exchange Procedure

The LithiX device has been specifically designed for rapid, single operator catheter exchanges. To perform a

catheter exchange, execute the following steps:

7.6.1 Loosen the hemostatic valve.

7.6.2  Hold the guidewire and hemostatic valve in one hand, while grasping the LithiX device shaft in the
opposite hand.

7.6.3 Maintain guidewire position in the coronary artery by holding the wire stationary and begin pulling
the LithiX device out of the guiding catheter while monitoring the wire position under fluoroscopy.

7.6.4 Withdraw the fully deflated LithiX device until the guidewire lumen is reached. Carefully pull
back the flexible, distal portion of the LithiX device out of the rotating hemostatic valve while
maintaining the guidewire position across the lesion.

Note: If significant resistance is felt, remove the LithiX device, guidewire, and guiding catheter
together from the vasculature.

7.6.5 Slide the distal tip of the LithiX device out of the hemostatic valve and tighten the valve onto the
guidewire to hold it securely in place.

7.6.6 Prepare the next LithiX device to be used, as previously described in the Preparation for Use section.

7.6.7 Backload another LithiX device onto the guidewire as previously described under the Instructions
for Use Section and continue the procedure accordingly.
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8.0 PACKAGING INFORMATION 10.0 DISCLAIMER OF WARRANTY
A package contains one LithiX HC-IVL and one flushing needle. An Instructions for Use document is included in THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED
the package. WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. ELIXIR MEDICAL
The LithiX HC-IVL is supplied sterile using electron beam radiation and non-pyrogenic in unopened, undamaged SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR DIRECT,
packages. INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE OR
I ded for single us lv. D . i sterili MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON
ntended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND
Store at < 25°C. Use by the “Use by” Date noted on the package. ELIXIR MEDICAL TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.
CAUTION: DO NOT USE IF THERE IS ANY DAMAGE TO THE PACKAGE The exclusion and limitations set out above are not intended to and should not be construed so as to contravene
9.0 PATENTS mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of warranty is held to be illegal,
: unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining
U.S. and foreign patents pending portions of the Disclaimer of Warranty shall not be affected.
bBbJararcku
Bunmanue: ®eepaannte 3akonn Ha CAILl HasiaraT orpannueHneTo ToBa H3jie/IHe 1a ce MPOaBa caMo OT JieKap Ta6auna 2: PINNACLE I OctaTbuyHa cTeH03a H 0CTPO pa3miHpsiBaHe
WJIH TI0 HAPEKIaHe Ha JeKap.
P "
Camo 3a M3HOC — He € Npe/IHa3HavYeHo 3a mpojaxta B CAILL e3yrar Uex 3801
Ocrarbyna cTeHo3a 98,3% (59/60)° 80% Haz 80% ot mamupeHTnTe ca
O6ma nudopmanusi: <50% 6e3 MACE? (91,1% 1o 100,0% Cld) MMaJIi ocTarhyHa cTeHo3a < 50%,
«  Tosa usgenue TpsOBa 1a ce U3II0JI3BA CAMO OT JIeKapH, 00y4eHHU 3a U3BbPILBAHE HA aHTHOrpadus B 60““'{:"“3 KaTO 10 MOMEHTA Ha H3IIICEAReTO
- - . - (N=60) He ca uman MACE B Gosnnunara.
M NepKyTaHHA TPaHCIyMUHAIHA KopoHapHa anruomactuka (PTCA).
«  PesioMero Ha 6e30MacHOCTTA M KIMHHYHOTO jieiicTre (SSCP) 3a ToBa M3/eIHe € 0CTHIHO 32 H3TENIsHE Ocrpo pasmmpsisane | 1,60 + 0,48 mm VBenmuuasate Ha HaGmonaga ce nonoxmtento
B uudpos Bua B Esporneiickara Gasa nannu 3a Meauumncku ugenus (Eudamed), kbaero e cebp3ano ¢ 6asosust (eaex ceTen'mpane) SYMHHATHES HAMETBP | OCTPO pasiunpsieane (ciien
UDI-DI. URL anpecst na Eudamed e: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. bazosust UDI-DI 3a kateTbpa 3a (L=63) CJICA CTEHTHpAHE CTEHTHpaHE).
MHTPaBACKyJapHa JIMTOTpuICKs 4pe3 Xepuos kontaxr LithiX e: 081750801LithiXY7 4 MACE = Major Adverse Cardiac Event, 3HauuMo0 HeKe/aHO ChPICUHO CHOUTHE, OIPE/EIEHO KaTo ChBKYIHOCT OT
. Benuku MEUIMHCKHU OTIa/IbIlIK, FEHEPUPAHHU OT IIpOLeaypaTa ¢ U3ACJIUETO, 'lp)IGBB. Ja Gbua'l U3XBBPJICHH 110 CBp/ICYHOCHA0BA CMBPT, m-x(bapm Ha MHOKap/Jia ¥ peBacKylapHu3als Ha UEICBHA CbJl
6330[[3(:61[ Ha4YMH B CbOTBETCTBHUE C IIpaBUJiaTa Ha 60Jumua’r1 TpeTVI]’)'dHH ManMueHTH
1.0 OINUCAHME HA U3IEJTUETO ;Brlivg::;:;e:;}uell"ru ca MMaJn ocTarpyHa cTeno3a < 50%, et (1) marueHT e npeTsprsa HHGApKT Ha MHOKap/1a MpetH
KarerspsT 32 uHTpaBackyiapHa jgurorpuncus upe3 Xepuos konrakt LithiX (LithiX HC-IVL) e narenroBan Touen nosepurenen untepsan va Knomsp-Inbpesn 95%
KaTeThp 33 MEXaHHYHA JIMTOTPHIICHS, KOHTO Ce JI0CTaBsl IIPe3 KOpoHapHaTa apTepuata CUCTeMa 3a 10CThII 10 € Tperuparnu nesnn
W TPETUPAHE HA KAJIIMPAHHU CTEHO3H, 32 KOUTO C€ OYaKBa, Y€ Ca PE3UCTECHTHU HA ITbJIHA GajoHHa Jiatanus 2, 0 KAK CE I[OCTAB;[
M paBHOMEPHO pasiuupsiBane Ha cTent. Usgenuero LithiX ce cheron ot Hsikonko peza noixycdepy ot Hepbkiaema .
CTOMaHa, PA3IOJIOKEHHU 10 HOBLPXHOCTTA Ha CIIeLHAIM3UPaH 0aJIOH U IPeIHA3HAYCHH 32 aTPABMATHYHO Crepunno: Tosa u3ienie € CTEPUIM3MPAHO C CICKTPOHHO JILYEBO OOIBUBAHE H € HEMMPOTEHHO.
(parMeHTHpaHe Ha KAILHi Ype3 METO/a Ha JIMTOTPHUIICHS II0CPEICTBOM XepLOB KOHTaKTeH crpec. M3aennero 3a He u3noassaiite n3jae/mero, ako 0ONaKOBKATA € 0TBOPEHA WM NOBPeleHa.
uHTpaBacKynapHa jurorpuncus LithiX paspyiiasa kauius 4pe3 OTAeIHN KOHTAKTHH CTPECOBH TOYKH B LieJIeBaTa Coabpxkanne: EqnH kaTeThp 3a MHTpaBaCKy/napHa JHTOTpHICHs upe3 Xepros koHTakT LithiX
JIe3ust, KOETO [03BOJIsBA JUIIATALMs HA CTEHO3aTa Ha KOPOHApHATA apTepHsl IPH HUCKO Hajsrane Ha 6anona. Ocen Enna nria 3a npoMuBane
TOBA M0JIyc(hepuTe MOrar jia MPEJOTBPATAT U3ILIB3BAHE HA KATEThpa U reorpad)cKu HPOIYCKH U J1a 3a(bpiKar Enun Gpoii nucTpykumnn 3a ynorpeba
M3JIEIIHETO HA MACTO, JI0KATO TO Ce PA3IIMPsBA 110 BpeMe Ha pasjyBane. [lomycdepure ca pasnonoxent 1o EnHa Tabnmna 3a CbOTBETCTBUE
paboTHaTa Ab/KMHA HA GAJIOHA U MOTAT J[a CIy)KaT KaTo MapKepH, KOUTO Jia MOANOMArar BU3yaln3upaHeTo Ha Enun kucnopozen abcopbarop
II'BJIHOTO paslIMPsiBaHE HA Gasona 1o BpPEME Ha TPETUPAHETO, KAKTO U J1a 61)/3,3.'[' HU3I10JI3BaHM 3a upuquuBaue Ha C'bxpaHelme: ,E[a Ce ChXpaHsBa MPH TeMIeparypa < 25°C.
TOYHM JJaHHHU 3a pasMepa Ha cb/a, Moptbonorux'ra U MECTOTIOJIOKEHUETO HA KaJILHA.
B Ta6nuuaTa 3a CbOTBETCTBHUEC HA MPOAYKTA € ITOCOYCH BbHUIHUAT IHAMETBP Ha IMMOBbPXHOCTTA HA Ganona pu 3'0 “PEJIHA:;HALIEH”E’ nOKA:;AHMH 3A YIOTPEBA U uE‘HEBA reyi nAu”EHTM
Besiko Hansrane. ITonycdepute 3a iutorpuncus ce u3aurar Ha okoso 0,25 mm Hajg MoBbpXHOCTTA Ha Oaona. ITox 31 Hpeonasnauenue
6ajloHa ca pa3noJIoKEHH JIBa PEHTICHOKOHTPACTHH MapKepa, KOUTO MoAnoMarat (JyopoCKONCKaTa BU3yaan3alus KaterspbT 32 HHTpaBacKy/IapHa JuTOTpHUIICHs upe3 Xepios kontakT LithiX e npenasnauen 3a tpernpane Ha
1 yIECHABAT TOYHOTO MO3HULIMOHUPAHE. OCBEH TOBZ: HMa JIBa Mapkepa B MPOKCUMATHHS U.[dli)T Ha cucremara 3a KaJIUPAHH CTEHO3H Upe3 d)pal'MEHTPIPaHC Ha Kamms.
noctapsine (Ha 90 cm 1 100 cm oT AucTanHMs Kpait), KonTo 0603HAYABAT OTHOCUTETHATA O3NS HA KATEThPA
CIPSAMO BbpXa Ha 6anHaﬂHl/Iﬂ inee qJEMDpaJ'IHHZ BOJICII KATETHP. HHCTHJTHHTE 4acT Ha KaTeThpa, BKIIOYBAIIA 3.2 Hokazanusn Jaym;mpeﬂa
Ganona n nomycdepure, € MOKPUTA ¢ XUAPO(GHIHO MOKPHTHUE, 3a Ja C€ NOJOOPH JOCTABIHETO 10 LENEBOTO MSCTO. KarerspsT 32 HHTpaBacKymapHa IUTOTpUICHs upe3 Xepuos koHTakT LithiX e nmokasan 3a kanueBa (pparMeHTanms
OCHOBH“Te XapakTepUCTHKH Ha U3JICJIUETO Cca “36[)09"]" B clieaBamara Ta6}'ﬂ/"[a. Ha YMEPEHO 10 CHITHO KaJIlIMpaHu, CTCHOTHYHH dC NOVO KOPOHAPHH apTEPHAJIHH JIC3UH NPCAN CTCHTHPAHE.
Taéuuuna 1: Xapaxkrepucruku na LithiX HC-IVL 3.3 Henesa zpyna nayuenmu
Xapaxrepucruka LithiX HC-IVL IleneBara rpymna narueHTH 3a KaTeTbpa 3a nHTpasacxyna;;Ha srorpurcus upe3 Xepros koxraxt LithiX ca
arue c ymepe c a, aHH, CTe e APHU apTEPUAIIHH JIE3UN.
Hannunn HOMUHATHE aMeTPpH Ha GaJIOHNTE 1,5/2,0/2,25/2,5/2,75/3,0/3,25/3,5 mm TAUHEHTH € YMEPEHO 10 CHIIHO KATUHMPAHH, CTCHOTIHMN (€ NOVO KOPOHAPHH APTEPHATHH NE3HH
Hanuuna HoMuHaIHa 1bKMHA Ha Gajona 14 mm OFPAHMYEHNA L
140 besomacHocTTa 1 epekTiBHOCTTa Ha LithiX HC-TVL He ca ycTaHOBEHH NIPH NAIMEHTH C:
PaGorHa aemkiHa Ha KATETEPA cm *  Henpemaxnar TpoMO Ha MACTOTO Ha JIe3HATa.
Jlusaiin Ha Karerbpa Bbp3a cmsina ¢ Cna3sMm Ha KOpOHApHATA apTepHs Ha LENEBUs ChJl PH JIMIICA HA 3HAYMTEIHA CTEHO3a.
Homunanuo: 5 atm (amamerpu 1,5/2,0/2,5/2,75/3,0/3,25/ 4.0 HPOTUBOMOKA3AHUS
Hansirane Ha pastyBaHe Ha OanoHa™ 3,5 mm); 3 atm (uamersp 2,25 mm) o )
HoMmHatHO Hatsrane Ha npbesare: 12 atm KareTspbT 3a MHTpaBacKy/IapHa JIUTOTPUIICHs upe3 XepioB KouTakT LithiX e mpornBonokasan 3a ynorpeba npu:
CBBMECTHMOCT C BOTEI KATETHp 6 French (> 0,071 (1,8 mm) BLTpemIen qHaveThp) +  TaumeHTH, 32 KOMTO € IPELEHEHO, Ye JIe3HsITa He [03BOJIABA ITBJIHO Pa3lyBaHe Ha 0aJOHA 38 AHIHOIIACTHKA
+  TlaumeHTH ChC CIIA3bM HA KOPOHAPHATA apTepHs MPH JINIICA HA 3HAYMTE/IHA CTEHO3a
* BipkTe eTHKeTa Ha POJIYKTa U IIPHJIOKEHATa KapTa 3a HH(OPMALIHs OTHOCHO ChOTBETCTBUETO HA MPOIYKTA ¢ OaIOHH. . CJlelt MIaTalus Ha PA3IIHPEHHs CTeHT
Knunuuna nonza: *  Kaporuanu uim uepeGpoBacKynapHu apTepiu
Knuuuanata momsa ot TpETHPAHETO Ha JIE3UHM ¢ yMepeHa 10 Texka Kanuudukamus ¢ LithiX HC-IVL e namanssane 5.0 NPEIYIPEKIEHUS Y IIPEANA3HU MEPKT

Ha MOsBaTa Ha PECTEHO3a HA TPETUPAHHS ChJ MOPATH HETOIXO/ANIO pasmupsiBane Ha crenTa. LithiX HC-IVL
OCHrypsiBa TOBa MPEAUMCTBO Ype3 XCpuOBa KOHTAKTHA JTUTOTPUIICHA HA KAJIIUPAHHU JIC3UH, KOCTO BOIH J10
Cl)pal"MCHTaqu{ Ha KaJmus, KaTo 1o TO3W HAYMH HaChpyaBa MPaBHIIHOTO PasUIMPABAHE U NMPUIATAHC HA CTCHTA
mopaju (ppaKTypara Ha Kamius. 3a 1a ce ONMpe/ieii KOMHIECTBEHO MOJI3aTa, MPOU3THYAIIA OT MPABUIHOTO
pasmmMpsABaHC Ha CTCHTA CJIC/T TPETHPAHE C Lllth, OCHOBHHUAT KIIMHHYCH U3XOJ/ICH MapamMeThbp, KOWTO € OT 3Ha4YCHUE
3a MAIMEHTa, ¢ OCTaThyHa cTeHo3a < 50% cren creHTnpane, 6e3 ganun 3a MACE B Gonxnnara. Bropuuna
KIMHMYHA MAPKA € OCTPOTO Pa3lIMpsBaHe (CIe/l CTCHTHPAHe).

Vi3mMepuMHTE M 3HAYMMM 33 ITALMEHTA PE3yITaTH U KOJHYECTBEHUTE KIMHUYHK JaHHu oT u3nuTBaHeto PINNACLE I
ca obobieny B cieaBamara Tabmmia. B npoyusanero PINNACLE I 60 naumenTy ca jgexysauu ¢ LithiX HC-IVL.

KaTeT'bp 3a MHTPaABACKYyJIapHa JIUTOTPHUIICHUSA YPE3 XCpHOB KOHTaKT
WHcTpyKiuy 3a ynorpeba

NPEIYIIPEXKIEHUST

¢ He nocrassiite LithiX HC-IVL npe3 crpannyHara KJeTka Ha IIPEIXOLHO OCTABEH CTEHT, Thil KaTo
GaJIOHBT MOJKE J1a Ce OILIeTe B CTEHTA.

+  IIpexoMepHHSAT pa3sMep yBeIndaBa PUCKA OT JUCEKALMs. 32 Jja ce HaMalu Bb3MOXKHOCTTA 32 YBPEKIaHe Ha
ChJIa, IMAMETHPBT Ha Pa3iyTHs OaIoH He TPAOBa 1a HaJBHUIIABA 1HAMEThPa HA pe(epPeHTHHS ChJIl.

«  LithiX HC-IVL He e npe/iHa3Ha4eH 3a TpeTHPaHe Ha HH-CTEHT PECTeHO3a.

«  Tpernpasero IpH MALMEHTH, KOUTO HE ca JOIyCTUMH KaHIHMIATH 32 KOPOHApeH Oaiinac, H3uCKBa
BHUMATEJIHO OOMUCIISIHE, BKIIOYUTEIHO €BEHTyaIHA POLE/lypHa XeMOIMHAMUYHA HOLIPHKKA, Thil KaTo
Ta3y rpyna HalHeHTH HOCH 0COOEH PHUCK.

+  Koraro kareThpbT € H3/I0KEH Ha Bb3/IECTBHETO HA CHI0BATA CHCTEMA, C HEero TpsibBa 1a ce GopaBH MO
BHCOKOKa4eCTBEHO (uIyopocKorcko Habmonenue. He npuisioksaiite u He mpuOHpaiiTe KaTeThbpa, 10KaTo
GallOHBT He ObJie H3ITyCHAT J0Kpail. AKO 110 BpeMe Ha MaHMITyJIAIUATa CPELIHETEe ChIPOTHBIICHHE, TIPEM Ja
TPOJBJKUTE, YCTAHOBETE MPHYMHATA 32 CHIIPOTHBICHUETO.
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Hansranero Ha ﬁaJ'lOHa HC TpﬂﬁBa Jla HaJIBUIIIaBa HOMHHATHOTO HAJIATaHC HA MPBCBAHE (RBP), TIOCOYCHO
Ha omakoBKara. [Ipenopsusa ce H3MOM3BAHETO HA YCTPOHCTBO 3a CIIE/ICHE Ha HAJIATAHETO, 3a Ja ce
TIPEIOTBPATH NIPEKOMEPHO MOBHUIIIABAHE HA HAJIATAHETO.

IIporenypara TpsOBa /1a ce U3BBPIIBA CAMO B OONHUIM, B KOMTO MOXKe ObP30 /1a Ce M3BBPIIM CIICIIHA
onepanus 3a Gaiinac Ha KOpOHapHaTa apTepus Ha MACTO (M B OIIM3KO MEIUIIMHCKO 3aBEICHNE) B CITydait
Ha TIOTCHIIMAIHO YBPEKIAIIO HITH KHBOTO3aCTPAIABAIIO YCIOKHEHHE.

3a Jla HaMaTuTe BB3MOKHOCTTA 3a BB3/IyIlTHA eMOOJIHS B Ch/Ia, M3MOM3BAMTE CaMO NMPENopbhyaHaTa cpejia 3a
pasnyBane Ha Ganona. Hukora He u3mon3paiiTe BB31yX MM JIPYTH Ta3000pa3HI BEIICCTBA 32 Pa3ayBaHe Ha
Ganona.

HeobxommMmo e 1a ce 00bpHE BHUMAHHE HAa PHCKOBETE M MOJI3HTE OT yHoTpebaTa Mpy MAlMEHTH C aHAMHE3a
3a CEPHO3HH PCAKIIMA KbM KOHTPACTHH BCHICCTBA.

VBeperte ce, ue XeMOCTa3HaTa Kjlana ¢ 0CTaThuyHO OTBOPEHA TPE/IN TMOCTABAHETO HIIM H3BaX/IaHETO Ha
LithiX HC-IVL. Tebp/e cTernararta XeMocTa3Ha Kiarna Moxe J1a IOBE/Ie JI0 Pa3sMeCTBaHe Ha MOTyKba0ara.

NPEAIIA3HU MEPKHA

.

.

TIpennasnadeno camo 3a egHokparHa ynorpeda. [ToBropHOTO H3M0/13BaHe, 00pabOTBAHE HIIM CTEPHIIN3UPAHE
Ha M3/Ie/IMETO MOKe JIa IOBe/Ie JI0 3ary0a Ha MHTerPUTeTa Ha H3/IENINeTO W/HIIN 3aMbPCsBaHe, KOSTO MOXKE J1a
JI0BeJie 10 HapaHsBaHe, 3a00Js1BaHe WIM CMBPT Ha NALHEHTA.

Hsnonssaiite karerspa npeau narara ,,Cpok Ha FOAHOCT™, IOCOYEHA Ha ONAKOBKATa.

TIpenu aHrHOIIIACTHKATA KAaTeThPBT TPsOBA 1a ce Hperie/a, 3a 1a ce IpoBepH Heropara (yHKIMOHAIHOCT
M JIa ce TapaHTHpa, Ye pa3MepsT U popMaTa My ca HOIXOISIIH 32 KOHKPETHATA NPOLEYPa, 3a KOSITO Liie ce
U3II0JI3BA.

TTo Bpeme Ha npoleypara Ha nanyMeHTa Tpsa0Ba Ja ce OCUIyPH NOJAXO/AIIA AHTUKOATyTaHTHA TEPaITusl,

aKo € HeoOXONMMO. AHTHKOAry/IaHTHATA Teparius TPs0Ba J1a MPOIbILKH 3a [IEPHOJ OT BpEMe, OIPElIeNeH OT
JIeKapst il npoLe/ypara.

AKO (h1yOpOCKOICKOTO HacouBaHe nokassa, ye LithiX HC-IVL e nanpeHan oTBb/1 Kpast Ha TeleHUs: BOJaY,
MU3TEIVIETE KaTeThpa U 3ape/IETe TEITa OTHOBO, NIPE/IH Ja MPUABUKUTE OTHOBO HAIpPE.

He ce onuTBaiiTe 1a NO3ULHOHUpPATE YACTHYHO pasrbHAT OanoH. OMUTUTE 3a IIO3ULHOHUPAHE HA YACTUYHO
pasrbHAT GaJIOH MOTaT Jia I0BEIAT 10 CEPHO3HO YBPEKIAHE HA ChA.

KarerppHara crctema TpsiOBa Jja ce M3II0/I3Ba CaMo OT JIKapH, 00y4eHH! B H3BBPIIBAHETO HA [IEPKyTaHHA
TPaHCIYMUHAIHA KOPOHAPHA aHIHOIIIACTHKA.

/AKO 110 BpeMe Ha pa3/lyBaHeTo Ha GajioHa ce MOsBH 3aTPyJHEHHE, He IIPOXbIKaBaliTe; U3BaeTe H3IETHETO
M He ce OIMTBANTe Ja ro u3non3sare nosropHo. M3bepere apyro usnenue.

He u3non3gaiite Bomew KaTeThbp MM KaTEThp 3a yAb/KaBaHe HA BOJA4a C BETPELICH AHAMEThp, H0-MaIbK
or 0,071 uiu 1,8 mm.

He usnonsgaiite Bonay ¢ quamersp, no-rosim ot 0,014 uxya (0,36 mm).

BinBaHeTo Ha KaKBaTo M J1a € Cpejia npes3 JIyMeHa Ha BOJaya, PasiuyHa OT IPOMHBKA C XeIIapUHU3NPaH
(u3HOIOrHYeH Pa3TBOP, MOKE [1a BJIOMIH paboTaTa Ha H3EIHETO.

TIpenun ynorpe6a BHUMATENIHO OIVIEAliTe H3EIMETO 32 YCYKBAHMUS, IPEI'bBAHMS WIH APYTH OBPEIH.

He u3nonsgaiite u3nenuero, ako 3abeiexuTe NOBpPea WIK ako ObJie 3aMbPCEHO 110 HEBHUMAHUE.
Buumarento caiete 3aluMTHara 0o0OBHBKa OT OajoHa U U3BA/JIETE CTWIETA OT JIyMEHA Ha BOJlaya.
Henocpeacrseno npeau nocrassuero Ha LithiX HC-IVL BbB Bozelust KareTbp HaMoKpeTe 0alloHa Che
cTepuieH (PU3HOJIOrHYeH Pa3TBOP, 3a Jja AKTUBHPATE XHAPO(HIHOTO OKPHTHE.

Criext m3Baxcaane ot Bogeiuus karersp LithiX HC-IVL ne TpsiOBa 1a ce ocTasst 0THOBO.

6.0 NOTEHUHMAJHA HHUUAEHTHA U CEPUO3HU MHIUJAEHTHU

TloTeHUHaTHITE HHIMICHTH, CEPHO3HHTE MHLIMICHTH 1 HEXKeaHUTe CTPaHHYHU eekTH (1o a3OydeH pen) ca
B CbOTBETCTBUE CbC CTAHJAAPTHUTE KATETbPHU CbPJACYHU HHTEPBEHIIMH U BKIIKOYBAT:

AHrvHa i HecTabMITHA AaHTHHA;

ApuUTMMH, BKITIOUMTETHO KAMEPHO MBIK/ICHE;

AprepuoBeHo3Ha QucTyna;

BaBeH MoTOK/IMIICA Ha BPBINAHE HA TOTOKA;

BrOpeyna HeNOCTAaTHUHOCT;

Jlucexarms, nepopanus, pa3KbCBaHE HIIM HAPAHABAHE HA KOPOHAPEH ChJI, KOCTO MOXKE J1a M3MCKBA
XHPYPTHYHO Bb3CTAHOBABAHE MJIM HHTCPBCHIIHS;

JluxateiHa HEOCTaTBYHOCT;

JlpeOna chi0Ba TpaBMa;

Emb6omm3arms;

Nudexnms;

Kapmorenen mok;

Koponapra aHeBpH3Ma;

KpbBOM3INB MM XEMaToOM;

JlekapcTBeHN peaKIny, BKIFOUHTEITHO alePrUYHa PEAKIHA KbM KOHTPACTHO BEIIECTBO;
MmuokapHa ncxemus;

MO3B4HO-CHI0B MHIIMICHT/MHCYIT;

Hapymiapane Ha XeMoMHaMuKara;

OkTy3ust Ha CTPAHHYCH KIIOH;

Onepanys 3a Gafinac Ha KOpoHapHa apTepus;

OcTbp MHOKap/ieH HHDAPKT/MCXEMHS;

ITuporenna peaxims;

[Tb7THA OKITy3HMs HA KOPOHAPHATA apTepHs;

PecTeno3a Ha JieKyBaHaTa KOpOHapHa apTepus, BOJCIIA 10 PEBACKYIApH3ALINS;
Psa3ko 3aTBapsue;

CwmbpT;

CrniazeM Ha KOPOHApHH apTepHH;

CrieniHa MM HECTICIIHA OTiepanus 3a GalIac Ha KOpOHapHaTa apTepus;
CrieniHa MM HECTICITHA NEPKyTaHHA KOPOHAPHA HHTEPBEHIINS;
ChprieuHa TaMIOHa/1a/TIEPUKAP/ICH H3ITHB;

Tpombo3a;

VenoxHeHus B MACTOTO Ha JIOCTBIT;

XHUno/XunepTonus.

KaTeT'bp 3a MHTPaABACKYyJIapHa JIUTOTPHUIICHUSA YPE3 XCpHOB KOHTaKT
WHcTpyKiuy 3a ynorpeba

7.0

Bcekn cepro3eH HHIIMICHT, BE3HHKHAT BbB BPb3Ka C H3/IEIHETO, TPAOBA /1a ce IOK/IaBa Ha MPOH3BOIHTEIS
(Elixir Medical Corporation) 1 Ha KOMIIETEHTHHs OPTaH Ha IbpKaBaTa WICHKA WM Ha JPYT MPHIOKHM 3ApaBeH
OpraH, B KOHTO € YCTAaHOBEH MOTPEOUTENST H/HITH MalneHThT. MH(OpMalusaTa 3a KOHTAKT C TIPOH3BOIUTENS

© BKJIIOYCHA Ha MOC/Ie/IHaTa CTPaHHIa Ha HacTosumTe MHCTpyKIMy 3a ynotpeba.

TloTeHIMATHUTE HEKEIAH! ChOUTHUS | JIOKIaJIBAHETO Ha CEPHO3HH HEKEITAHN chOuTHS T]JS{GBa Ja ce o0ChIsIT
C MalUEHTHUTE.

HH®OPMAIUA 3A KIIMHUYHATA YIIOTPEGA

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Heooxooumu mamepuanu

3a m3nomnssane ¢ LithiX HC-IVL ca neobxoanmu cieaHnTe MaTepHain (KOUTO HE ca JJOCTABEHH MIIN
npoussenenn ot Elixir Medical Corporation):

omxomsm(v) Bofem(n) KaTeThp(1)

o Bozeumsr kareThp Tps0OBa 1a e ¢ MUHHMaseH BhTpenieH anamersp 6F wim 0,071 (1,8 mm)
[Momxonsuy Tenen Boad

o TenenusT Boja4 TpsOBa na e ¢ Makcumanes guamersp 0,014 waya (0,36 mm)

o JIbmKWHATA Ha TeJICHHSA BOJAY TpAOBa J1a ¢ MuUHUMYM 175 cm

2 — 3 cpunnosky (20 cm3)

XenapvHH3MpaH HOPMAJICH CTEPHIICH (PM3HOTIOTHYEH Pa3TBOP;

Bwprsina ce xemMocTa3Ha Kiana;

60% KOHTPACTHO BEMIECTBO, paspeaeHo 1:1 ¢ ¢pusnonoruueH pasteop;

VYerpoiicTBo 3a pa3ayBane;

TpHUITBTEH MPOXOJICH CIIMPATETICH KPaH;

VYeTpoitcTBO 3a BEpTEHE;

Hnrpomrocep 3a Bojtau.

C LithiX HC-IVL tps6Ba 1a ce u3mon3sar caMo 000peHH B ThPropckara Mpeska (Hamp. ¢ Mapkuposka CE)
M3JIeNTHS, OTTOBAPSIIM Ha TOPENOCOUCHHUTE CTIeIH(UKAIIMHT.

O
7.2.1 BHHMareIHO OIVIefaliTe OMAKOBBYHHMS IUTHK 3a MOBpesia. Jla He ce H3MM0/13Ba, AKO 0NMAKOBKATA
€ OTBOPEHA HJIH NOBPE/IeHa.
7.2.2  OrtBoperTe MIMKa, KaTo M3M0JI3BaTe ACENTHYHA TEXHUKA, 32 JIa CE TIOKaXKe CTEPUITHOTO H3/IeNHe.
7.2.3  Karo n3nonssare acenTHYHa TEXHHUKA, TTOJIANTE MM IyCHETE CTEPHITHOTO YCTPOHCTBO B CTEPHITHOTO
noze.

1p na

Hucnexyua npedu ynompeoa

7.3.1 BuumMarenHO H3BajJeTE H3ICIMETO ¢ OOBHBKATA OT 00pBb4a. BHuMaBaiite na He nonpere ppda Ha
0OBMBKATa 10 CTPAHMYHATA YACT HA 0OPBYA, KOETO MOKE J1a JOBEJIE 10 HEBOIHO PasrbBaHE HA
00BHBKaTa 1 OrojiBaHe Ha OanoHa.

7.3.2  Ilpexu ynorpeba BHUMATEIHO OIVICAAITE H3EIHETO 3a YCYKBAHHS, IPETbBAHUS HIIN APYTH IOBPE/IN.
He u3nonsBaiite u3nennero, ako 3a0e/exKnTe IOBPeIa WK aKo Ob/Ie 3aMbPCEHO 110 HEBHUMAHHE.

Iloozomosxka 3a ynompeba

7.4.1 Tloxrorsere BoJELIMs KaTeThp, BOJAYA M H3JIEJIMETO 3a Pa3jlyBaHe B ChOTBETCTBHE C HHCTPYKIIMHTE
Ha POU3BOJUTENS.

7.4.2 BuuMarelHO cBajieTe 3alMTHATa OOBMBKA OT GaJIOHa M M3BajleTe CTHIIETA OT JJyMeHa Ha BOJaya.

7.4.3 C nomolira Ha MIVIaTa 3a MPOMHUBaHe mpoMuiiTe n3enuero LithiX ¢ Xxenmapuuusupan Gpusnonornyen
PasTBOp.

Buumanue: U3bsarsaiite 1a MaHunyaupare 6a/10Ha 110 BpeMe Ha IPOMHUBAHETO HA JIyMEHA HA BOJaya.

7.4.4 Hambnnere cpunioska or 20 cm3 ¢ 5 cm3 cMec 0T KOHTPACTHO BELIECTBO/XENapUHU3UPAH
Hopmaiiet dusuonornyen pasraop (1:1).

7.4.5 CabpieTe ¢ NIPOKCHMANHKS ajanTep Ha u3jeinero LithiX u npuioxere OTpUIIATeIHO HAJIATaHE 3a
10 cexynum.

7.4.6 baBHO 0cBOGOJIETE HAIAIAHETO JI0 HEYTPAJIHO TOJIOKEHHE, KaTo BbPXbT Ha CIIPHHIIOBKATa TPAOBa 1a
COYH HaJIoMy.

7.4.7 CabpieTe MOArOTBEHO YCTPOICTBO 3a pasjiyBaHe KbM ajanTepa Ha usjennero LithiX, kato
OCTaBUTE HEYTPAITHO HAJIATAHE.

Buumanue: [la He ce npujiara 0TPHIATE/IHO HAJISITAHE BbPXY H3/1€JHETO 32 Pa3yBaHe 10 BpemMe Ha
nocrapsineTo Ha u3jesmero LithiX na msicroro na jesusira.

Hucmpykyuu 3a ynompeéba

7.5.1 TlomroTeere MACTOTO 3a CH/IOB JIOCTBI CHIJIACHO CTaH/[apTHATA MPAKTHKA.

7.5.2  BwBezete Bojay pe3 XeMOCTa3HATA KITalia, KaTo CI/IBATE MHCTPYKIMUTE Ha MPOM3BONTENTA.

7.5.3 BuumarenHo BKapaiiTe BOJaua BbB M Npe3 BOACHIMs KateThp. Crie/l KaTo MPUKITIOUHTE, H3BAJICTe
MHTPOIOCEPA 3a BOJIAYa, aKo € M3T0JI3BaH TaKbB.

7.5.4  Axo e HeoOX0IMMO, TIPUKpENeTe KbM BOJIaua YCTPOHCTBO 3a BhpTeHe. ITon diyopockornms
TIPOABIIKETE C IPUCTUTE TCXHUKH 3a PTCA, 3a J1a MPUJIBHKUTE BOJa4a /10 U TIpe3 JIe3usATa.

7.5.5 Hamoxkpere 6anona na nszienmeto LithiX cbe crepuien dusnonornyen pasTeop, 3a 1a akTHBHpaTe
XH}IPOCPI/IHHOTO TIOKpHUTHE.

7.5.6  Tlotewprere, ue u3nenuero LithiX e usnmycunaro. Beeeaere aucTanuys BpbX Ha H3/ICINETO BEPXY
BOJIaYa, KaTo CE YBEPHUTE, Ye BONAYBT M3/M3a OT KaTeThpa B IPOPE3a, PA3TOJIOKEH NCTATHO OT OajloHa.

3abesexka: [Ipu 06paTHOTO MOCTABSIHE HA M3/IeJIHETO BHPXY BOAA4a KaTeThpPbT TPsi®Ba 1a ce
MOTBPKA, 32 1a Ce TApAHTHPA, Ye BOAAYHT HsIMa /1a ce yBHe 0K0JI0 Hajiona.

7.5.7 Tpumsmwxkere naennero LithiX 1o Bosaua, 1okato ce T06/MKHM 10 XeMOCTa3HaTa KJIana.

7.5.8 OrtBopeTe XemMocTa3HaTa Kianma. BeBeiere kateThpa, KaTo MoUIkpikaTe MO3HIIMATA Ha BOjlava,
M 3aTETHETE XeMOCTa3HaTa Kjana. 3a 1a ce yJIeCHH NOCTaBAHETo, GaloHbT TpAtBa 11a Ob/ie HAITBbITHO
M3IyCHAT JI0 OTPHUIIATENIHO HANIATAHE.

7.5.9 3arernere xemocCTa3HaTa Kiarna, 3a Jia Ch3JaJIeTe YIUIbTHEHHE Okonlo n3ziennero LithiX, 6e3 na
BB3NPENATCTBATE IBHKCHUCTO HA U3/ICTTUCTO. Tosa 1€ TTO3BOJIH HEMPEKBCHATO 3alMCBAHC HA
TIPOKCHMAJTHOTO HAJIsraHe B KOPOHAPHATA apTepHsl.
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3abesexkka: BakHo e XeMocTa3HaTa KJIana J1a 0ble 3aTBOPEHA 10CTATHYHO IIBTHO, 32 /1A ce
NpeI0TBPATH H3THYAHETO HA KPbB 0K0J10 madra na uzgenuero LithiX, no e TosikoBa misTHO, ye 1a
ce OrpaHHYH MOTOKLT HA KOHTPACT KbM H OT GAJIOHA HIIM /1A e OrPAaHHYH IBH/KEHHETO HA BOJAYa.

7.5.10 TIpuasikere uznenuero LithiX Hanpen Haa Bojada i BbBeJeTe B cTeHO3aTa. IIpobkeTe moj
(ryopockonus 1 M3MON3BalTE PEHTTEHOKOHTPACTHHA(MTE) MapKHpaa(y) NpbeTeH(n), 3a 1a
TO3HIIMOHMPATE M3MoNI3BaeMaTa (pa3ImMpsBaIlia) yacT Ha GalloHa B CTEHO3aTa.

3abenesxka: [Ipn u3mos3Bane HA H3JJINETO 32 IbJITH JIESHOHHH CErMeHTH (Te3H JIe3HH, IPH KOHTO
1eJIeBaTa IbJKHHA 32 TPeTHPaHe HAJABHINABA IbJ/LKHHATA Ha Oajtona LithiX) nbpBo Tpsidsa na

3abesiexkka: AKO ce ycella 3HAYHTEIHO CHIPOTHBJIEHHE, n3BajeTe u3tesnero LithiX, Boxaua
M BOJIELIINS KATETHP OT Ch/Ia 32€IHO.

7.6.5 Tlnb3HeTe AMCTATHUS BPbX Ha w3ienueto LithiX n3BbH XeMocTa3HaTa Kiiana u 3aTernere Kianara
BBPXY BOJIAua, 3a JIa IO 3a/{bP)KNTE 3][PAaBO HA MACTO.

7.6.6  Tloaroteere creasamioro usenue LithiX, koeTo mie ce n3mon3Ba, KakTo € ONMMCaHo Mo-rope
B paszena ,,IToxroroska 3a ynorpeba“.

7.6.7 3apenere obparHo apyroto uszenue LithiX BbpXy Bomaua, KakTo € OMHCaHO 10-rope B pasjiena
LJMHCTpyKIMK 3a ynotpeba®, M PoIbIKeTe NPOIelypaTa Mo ChOTBETHHS HAUMH.

ce TPeTHpPa JHCTATHATA YACT Ha 1ejeBaTa Jie3ust. Ciiell TOBa MOKe /1a ce H3BLPIUH JHJIATALUS HA 8.0 NHOOPMALUS 3A OITAKOBKATA
TPOKCHMAIHMSL CEIMENT HA Je3UsITA. Enna onakoBka chabprka eann 6poii LithiX HC-IVL u efina uria 3a mpomuBane. B makera ca BKJIIOYCHH
7.5.11 Tlox dmyopockorncka Busyanusaius 6aBHo pasjyiite usaenuero 3a aurorpurncus LithiX ¢ mo MHCTPYKIIMH 3a ynoTpeba.
1 armocdepa ta BeekH 1 —2 CekyHAM, 0KATO Ce MOCTHIHE KETAHMAT MAMETBP Ha pasayTaTa Msnennero LithiX HC-IVL ce 1ocTassi CTepuin3npano (¢ eIeKTPOHHO JIb4eBO 00IbUBAHCE) U HEHPOTCHHO
MOBBPXHOCT. PaslyTnar quamMeTsp 3a puHaaHOTO TpeTupane ¢ LithiX tpsaosa na e papen Ha B HEOTBOPEHH, HEMOBPE/EHH ONAKOBKIL.
JimaMeThpa Ha pedepeHTHUs Ch]1 (BIKTe Tabnuiara 3a choTeeTcTBHE Ha LithiX, npenocrapena Ha
” TpennasnaueHo camo 3a eiHOKpaTHa yrnotpebda. Jla He ce cTepuansupa, o6paboTBa MM H3ION3BA TTOBTOPHO.
©THKETa Ha MPOJIyKTa M B KapTaTa 3a ChoTBETCTBHE). He MpeBHINaBaiiTe HOMHHATHOTO HAJIsITaHe
Ha CIyKBaHe, 0THEYATAHO HA eTHKETA HA ONAKOBKATA, Jla ce chxpansisa npu < 25°C. Jla ce M3Moi3Ba JIo CpOKa Ha TOHOCT, 0003HAUEH BhPXY OMAKOBKaTa.
3abenexka: /lnamerpure, 1ocodeHH B Ta0JMLATA 32 CHLOTBETCTBHE, €A IMAMETPUTE HA IIOBLPXHOCTTA BHUMAHHE: JIA HE CE U3IIOJI3BA, AKO OTIAKOBKATA E ITOBPEJIEHA.
Ha dajona. [Toycdepure Ha 6aj10Ha H3IM3aT HA 0K0J10 0,25 mMm M3BLH NOBBLPXHOCTTA HA (aJIOHA 9.0 HATEHTH
M ce pa3noe/iarar 0KoJio JuaMerbpa Ha fajiona.
o Tonanenu 3assxu 3a matent B CALL u 1pyru appikaBu.
7.5.12 PentreHokoHTpacTHUTE nomychepyn Ha nzennero LithiX morar 1a nomorsar 3a Bu3syanusupane
Ha ITBJIHOTO pa3liMpsBaHe Ha 6aloHa, a ChIO Taka MOTar Jia ObaT M3MOI3BAHM 32 OTpe/Ie/IIHe Ha 10.0 OTKA3 OT TAPAHLIUSI
TOYHHS pa3Mep Ha ChJIa, MOPHOIOTUATA U MECTOTIONIOKEHHETO Ha Kaslius. M3BbpIeTe MoBTOpHA HAMA TIPSIKA WJIM KOCBEHA TAPAHIIUS, BKJTFOUMTEJTHO, HO HE CAMO KAKBATO U JIA
7.5.13 }lIIV}I)j;anch;:::é Z';(}));I;izi:?::;rane KbM H3JIEJIHETO 3a pa3jlyBaHe M ce yBepeTe, ue GanoHsT E KOCBEHA FAPAHLIA 3A TIPOAABAEMOCT WM TIPUTOAHOCT SA OIPEAEJEHA LE. ELIXIR
€ U3MyCHAT J0Kpaii. ’ MEDICAL HE HOCH OTTOBOPHOCT TIPEJ] ®PM3NYECKH WJIN IOPUMYECKH JINIIA 3A KAKBUTO
7.5.14 W3rernere usmycharoro mszenue LithiX n Bonaua BeB Bozenmus kateTsp. M3mon3saiiki TeXHHKa 110 11 A E ME/ILIAHCKI PASXOIW, ITPEKH, CIIVAAMHI NN TPUANHHO-CIENCTBEHH LUETH,
13G0p, oTeTpaneTe m3eAeTo LithiX, BOfata  BOTCIIHA KATEThp OT CHIa TIMPUYMHEHU OT KAKBHUTO U JIA E YIIOTPEBA, JEDEKT, HEU3ITPABHOCT MJIM HEITPABWMJTHO
’ ’ ) OYHKIMOHUPAHE HA TTPOJIYKTA, HEBABUCUMO JTAJIN UCKBT 3A TAKUBA IIIETH CE BA3MPA
7.6 Ilpouedypa 3a cuana na Kamemuvp HA TAPAHIINS, JOTOBOP, 3BAKOHOHAPYIIIEHUE UJIK JIPYTO. HUKOE JIMIE HAMA TTPABO
Wsnennero LithiX e crennanno pazpaboreno 3a Obp3a cMsiHA HA KAaTeThpa OT €IMH oneparop. 3a ja JIA OBBBP3BA ELIXIR MEDICAL C KAKBUTO U JIA BUJIO TBbPAEHU S I TAPAHLIMUA TTO
M3BBPLINTE CMSIHA HA KATEThPA, U3IIBIHETE CIEIHUTE CTHIIKH: OTHOILIEHUE HA TIPOAVKTA.
7.6.1 PasxnaGeTe XeMOCTa3HaTa KJana. M3KimoueHusTa ¥ OrPaHMYCHHSATA, H3JI0KEHN T10-TOpe, He ca NPeJHA3HAYEHH 33 U He TPsAOBa /1a ce ThIIKyBaT KaTo
7.6.2  JlpbKTe BOfAaua M XeMOCTa3HaTa Kilana B €IHaTa pbKa, a B Ipyrara pbka Xxsaxere mwadra Ha HapylIEeHHe Ha UMIIEPATHBHH Pa3Iopeidy Ha JAeHCTBAIIOTO 3aKOHOIATENCTBO. AKO HAKOS YACT UM YCIIOBUE Ha
m3zenuero LithiX. HACTOAILIMS OTKA3 OT rapaHiys Objie NPU3HATA OT KOMIIETEHTEH ChJl 33 HE3aKOHOCHOOPa3Ha, HENPUIIOKHMA HITH
7.6.3  TlopabpsKaiiTe NO3MIMATA HA BOJIaYa B KOPOHAPHATA apTEpPHs, KaTo JbPXKHUTE BOJaya HEMOABHIKHO, B IIPOTUBOPEYHE C MPUIOKUMOTO 3aKOHOAATEICTBO, BAJIM/IHOCTTA HA OCTAHAIMTE YAaCTH HA OTKa3a OT rapaHius
M 3amouHeTe J1a u3Terare u3aenuero LithiX o Boxenms kareTsp, KaTo CIeIUTE MO3HIHMATA Ha HsMa J1a ObJaT 3acerHary.
BOJIaYa MO/ HITyOpPOCKOTICKA BU3yaIH3alus.
7.6.4 V3rternere HabJIHO U3ITyCHATOTO yeTpoiicTo LithiX 10 mocturane Ha mymena Ha Bojada.
BHUMaTeHO H3IbpriaiiTe Ha3al I'bBKaBaTa IMCTaHa 4acT Ha nu3zenmero LithiX or Bepramara ce
XeMOCTa3Ha Kjlana, KaTo NO/UIbpsKaTe Mo3HIHMATA Ha BOJaua Mpe3 JIe3HsTa.
CESTINA

Upozornéni: Federalni zikony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze 1ékaiim nebo na lékarsky piedpis.
Pouze pro export — neni uréeno k prodeji v USA.

V3eobecné informace:

1.0

«  Tento prostiedek mohou pouzivat pouze I¢kafi s kvalifikaci v oboru angiografie a perkutanni translumindlni
koronarni angioplastiky (PTCA).

*  Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento prostredek je dostupny v Evropské databazi
zdravotnickych prostiedki (Eudamed), kde jej Ize najit podle zakladniho UDI-DI. Adresa URL databaze
Eudamed je: https:/ec.europa.cu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI Hertz kontaktniho intravaskularniho
litotriptického katétru LithiX je: 081750801LithiXY7

¢ Veskery zdravotnicky odpad generovany pfi zakroku s timto prostiedkem bezpecné zlikvidujte v souladu
s postupy zdravotnického zafizeni.

POPIS PROSTREDKU

Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX (LithiX HC-IVL) je vlastnicky chranény katétr

pro mechanickou litotripsi zavadény systémem koronarnich tepen k ziskani pfistupu a 1écbé kalcifikovanych
stenoz, u nichz se predpokladd, ze budou klast odpor pIné balonkové dilataci a jednotnému rozvinuti stentu.
Prostedek LithiX sestava z n¢kolika fad polokouli z nerezové oceli osazenych na povrchu specialniho balonku
s cilem atraumaticky fragmentovat kalcifikaci litotriptickou metodou Hertzova kontaktniho napéti. Prostiedek
pro intravaskularni litotripsi LithiX narusuje vapnik v oddélenych kontaktnich tlakovych bodech v cilové lézi
a umoziuje dilataci stenozy koronarni tepny pomoci nizkého tlaku v balonku. Kromé toho maji polokoule potencial
zabranit skluzu katétru a naslednému vynechéni urcité oblasti a pridrzovat prostfedek na misté, kdyz pii plnéni
expanduje. Polokoule jsou osazeny po celé pracovni délce balonku a mohou slouzit i jako pomocné znacky pii
vizualizaci upIné expanze baldnku pfi 1¢c¢bé a také jako reference pro presné urceni velikosti cévy, morfologie
a umisténi kalcifikace.

Tabulka plnicich tlakti produktu uvadi vngjsi praimér povrchu balonku pii kazdém tlaku. Polokoule pro litotripsi
vystupuji asi 0,25 mm nad povrch balonku. Pod balonkem jsou umistény dvé rentgenokontrastni znacky, které
usnadiiuji skiaskopické zobrazeni a umoziuji presné umisténi. Navic jsou na proximalni ¢asti aplika¢niho systému
dvé znacky na difku (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 véetné balonku a polokouli je potazena
hydrofilnim povlakem pro snazsi zavedeni na cilové misto.

Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX
Navod k pouziti

Hlavni charakteristiky prostfedku uvadi nasledujici tabulka:
Tabulka 1: Charakteristiky prostfedku 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 mm
Dostupné nominalni délky balonku 14 mm
Pracovni délka katétru 140 cm

Konstrukce katétru Rapid Exchange (pro rychlou vyménu)

Nominalni: 5 atm (praméry 1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm);
3 atm (pramér 2,25 mm)
Jmenovity tlak prasknuti: 12 atm

Plnici tlak balonku*

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

* Plnici tlaky balonku viz oznac¢eni vyrobku a pfiloZzena karta.

Klinicky prinos:

Klinickym pfinosem 1é¢by 1ézi se stiedni az zavaznou kalcifikaci prostiedkem LithiX HC-IVL je snizeni vyskytu
restendzy 1é¢ené cévy z divodu nedostatecné expanze stentu. Prostiedek LithiX HC-IVL poskytuje tento piinos
prostiednictvim Hertz kontaktni litotripse kalcifikovanych lézi, ktera vede k fragmentaci, tj. rozdrceni vapniku,
¢imz podporuje spravnou expanzi a spravné piilehnuti stentu. Pro kvantifikaci pfinosu vyplyvajiciho ze spravné
expanze stentu po 1é¢bé prostiedkem LithiX je primarnim parametrem klinického vysledku relevantniho pro
pacienta zbytkova stendza < 50 % po implantaci stentu bez prokézaného vyskytu MACE (zavazné nezadouci
srde¢ni ptihody) b&hem hospitalizace. Sekundarnim klinickym méfitkem je akutni pfinos (po implantaci stentu).

Nasledujici tabulka shrnuje méfitelné a pro pacienty relevantni disledky a kvantitativni klinické udaje z klinické
zkousky PINNACLE I. V klinické zkousce PINNACLE I bylo 60 pacientil Ié¢eno prostiedkem LithiX HC-IVL.
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Tabulka 2: PINNACLE I — zbytkova sten6za a akutni piinos

Diisledek Cil Vysledek

Zbytkova stendza 98,3 % (59/60)° 80 % Vice nez 80 % pacientii mélo
<50 % bez MACE (91,1 % az 100,0 % zbytkovou stenézu < 50 % bez
bé&hem hospitalizace?® CId) vyskytu MACE az do propusténi.
(N = 60)P

AKutni pFinos
(po implantaci stentu)
(L=63)°

1,60 + 0,48 mm Zvétseni priméru

lumina po stentovani

Byl pozorovan pozitivni akutni
piinos (po stentovani).

@ MACE = zavazna nezadouci srde¢ni prihoda (Major Adverse Cardiac Event) definované jako kombinace kardiovaskulérniho
amrti, infarktu myokardu a revaskularizace cilové cévy.
Pocet 1éenych pacienti.
© Vsichni pacienti méli zbytkovou stenézu < 50 %, jeden (1) pacient prodélal pred propusténim z nemocnice infarkt myokardu.
Clopper-Pearsoniiv exaktni 95% interval spolehlivosti.
€ Pocet lécenych 1ézi.

STAV PRI DODANI

Sterilni: Tento prostiedek je sterilizovan ozafenim elektronovymi paprsky a je apyrogenni. Prostiedek
nepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Obsah: Jeden Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX
Jedna proplachovaci jehla

Jeden navod k pouziti

Jedna tabulka plnicich tlaka

Jeden absorbér kysliku

Uchovavani: ~ Uchovavejte pii <25 °C.

URCENY UCEL, INDIKACE PRO POUZITi A URCENA POPULACE PACIENTU

3.1 Urdéeny ucel

Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX je ur¢en k 1é¢bé¢ kalcifikovanych stenoz fragmentaci
vapniku.

3.2 Indikace pro pouZiti
Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX je indikovan k fragmentaci vapniku u stfedné az zavazné
kalcifikovanych stenotickych de novo 1ézi koronarnich tepen pfed implantaci stentu.

3.3 Urcend populace pacientit
Urcena populace pacientli pro Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX jsou pacienti se stfedné az
zavazné kalcifikovanymi stenotickymi de novo Iézemi koronarni tepny.

OMEZENI

Bezpecnost a uc¢innost prostiedku LithiX HC-IVL nebyla zjist'ovana u pacientt s nasledujicimi stavy:
¢ nevyfeSeny trombus v misté léze,
«  spasmus koronarni tepny za nepfitomnosti vyznamné stendzy.

KONTRAINDIKACE
Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX je kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:

*  upacientt, jejichz léze podle posudku Iékaie nedovoluje iplnou expanzi angioplastického balonku,
*  upacientl se spasmem koronarni tepny za nepfitomnosti vyznamné stenozy,

*  kpostdilataci expandovaného stentu,

« v Kkarotickych nebo cerebrovaskularnich tepnach.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VAROVANI

¢ Prostiedek LithiX HC-IVL nezavadgjte pres misto diive implantovaného stentu, protoze by se balonek mohl
ve stentu zachytit.

*  Nadméma velikost zvysuje riziko disekce. Aby se snizilo riziko poskozeni cévy, primér naplnéného
balonku nesmi prekrocit primér referencni cévy.

*  Prostiedek LithiX HC-IVL neni urcen k 1é¢bé restenozy stentu.

« U pacientd, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro chirurgicky bypass koronarni tepny, je nutno 1é¢bu, véetné
hemodynamické podpory béhem zakroku, peclivé zvazit, protoze s 1é¢bou téchto pacientii se poji zvIastni riziko.

*  Kdyz je katétr zaveden v cévnim feciti, musi se s nim manipulovat pod vysoce kvalitni skiaskopickou
kontrolou. Neposouvejte katétr vpied ani vzad, pokud neni balonek zcela vyprazdnén. Pokud pii manipulaci
narazite na odpor, zjistéte pfic¢inu odporu a teprve potom pokracujte.

*  Tlak v balénku nesmi piekrocit jmenovity tlak prasknuti (RBP) uvedeny na obalu. V ramci prevence
pietlakovani doporucujeme pouzivat zafizeni ke sledovani tlaku.

«  Zakrok se smi provadét pouze v nemocnicich, ve kterych Ize na misté (nebo v blizkém zafizeni) rychle
provést neodkladny chirurgicky bypass koronarni tepny v pfipadé potencialné nebezpeénych nebo Zivot
ohrozujicich komplikaci.

* 'V zajmu sniZzeni rizika vzduchové embolie v cévé pouzivejte k pInéni balonku pouze doporucené plnici
médium. Nikdy k pInéni balonku nepouzivejte vzduch ani jakykoliv jiny plyn.

« U pacientii s anamnézou zavazné reakce na kontrastni latku je nutno zvazit rizika a pfinosy pouziti tohoto
prostiedku.

¢ Pied zavedenim nebo odstranénim prostiedku LithiX HC-IVL se ujistéte, Ze je hemostaticky ventil
dostate¢né 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 op&tovna sterilizace prostiedku
mohou vést ke ztraté mechanické soudrznosti prostiedku a/nebo ke kontaminaci, coz mize mit za nasledek
ujmu na zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta.

«  Katétr pouzijte pred datem exspirace (,,pouzit do data“) uvedenym na obalu.

*  Pfed provedenim angioplastiky musi byt katétr zkontrolovan z hlediska spravné funkénosti a musi byt
ovéieno, ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro specificky zakrok, ktery se s katétrem bude provadét.

Hertz kontaktni intravaskularni litotripticky katétr LithiX
Navod k pouziti
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«  Béhem vykonu musi byt pacientovi podle potieby poskytovana vhodna antikoagulaéni lé¢ba.
V antikoagulacni 1é¢bé je tfeba pokracovat i po vykonu po dobu stanovenou Iékatem.
*  Pokud skiaskopicky obraz ukazuje, Ze katétr LithiX HC-IVL postoupil za konec vodiciho dratu, stahnéte
katétr zpét a pied dalsim postupem znovu zalozte vodici drat.
¢ Nepokousejte se premistit ¢astecné rozvinuty balonek. Pokus o pfemisténi ¢aste¢né rozvinutého balénku
muze vést k zavaznému poskozeni cévy.
«  Katétrovy systém sméji pouzivat pouze 1ékafi, ktefi absolvovali $koleni v oboru perkutanni transluminalni
koronarni angioplastiky.
*  Pokud pfi plnéni balonku narazite na obtize, nepokracujte dale; prostiedek vyjméte a nepokousejte se ho
pouzit znovu. Vyberte jiny prostiedek.
¢ Nepouzivejte vodici katétr nebo prodlouzeni vodiciho katétru s vnitinim primérem mensim nez 1,8 mm
(0,071 palce).
¢ Nepouzivejte vodici drat s primérem vétsim nez 0,36 mm (0,014 palce).
*  Pouziti infuze jiného média nez proplachnuti lumina vodiciho dratu heparinizovanym normalnim
fyziologickym roztokem miize narusit funkci prostredku.
¢ Pfed pouzitim peclivé prostiedek prohlédnéte, zda neni zalomeny, ohnuty nebo poskozeny. Nepouzivejte,
pokud zjistite poskozeni nebo pokud dojde k neumysIné kontaminaci prostredku.
¢ Opatrné sejméte z balonku ochranné pouzdro a z lumina vodiciho dratu vytahnéte stilet.
¢ Tésné pied zavedenim prostiedku LithiX HC-IVL do vodiciho katétru navlh¢ete baldnek sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni potah.
¢ Po vyjmuti z vodiciho katétru prostiedek LithiX HC-IVL znovu nezavadéjte.
POTENCIALN NEZADOUCI PRIHODY A ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY
Potencialni nezadouci ptihody, zavazné nezadouci piihody a nezadouci vedlejsi ucinky (v potadi podle abecedy)
jsou stejné jako u standardnich katetrizacnich srdecnich zakrokt a patii mezi né:
¢ Akutni infarkt myokardu / ischemie
*  Angina pectoris nebo nestabilni angina pectoris
*  Arteriovenozni pistél
. Arytmie, véetné fibrilace komor
«  Cévni mozkova piihoda / mrtvice
«  Disekce, perforace, ruptura nebo poranéni koronarni cévy vyzadujici chirurgickou napravu nebo intervenci
*  Embolie
¢ Hemodynamicka porucha
*  Hypotenze, hypertenze
«  Chirurgicky bypass koronarni tepny
«  Infekce
¢ Ischemie myokardu
*  Kardiogenni Sok
«  Komplikace v misté piistupu
«  Koronarni aneuryzma
*  Krvaceni nebo hematom
. Lékové reakce, véetné alergické reakce na kontrastni latku
¢ Nahly uzavér cévy
*  Naléhava nebo nenaléhava perkutanni koronarni intervence
*  Naléhavy nebo nenaléhavy bypass koronarni tepny
¢ Okluze vedlejsi vétve
*  Poranéni mensich cév
*  Pyrogenni reakce
*  Renalni selhani/insuficience
*  Respiraéni insuficience
¢ Restenoza lé¢ené koronarni tepny vedouci k revaskularizaci
¢ Smrt
*  Spasmus koronarni tepny
¢ Srde¢ni tamponada / perikardialni vypotek
*  Tromboza
+  Uplna okluze koronarni tepny
«  Zpomaleni prutoku / neobnoveni perfuze (no-reflow fenomén)

Jakakoliv zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci
(Elixir Medical Corporation) a piislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Kontaktni udaje vyrobee jsou uvedeny na posledni strané tohoto navodu k pouziti.

Potencialni nezadouci piihody a ohladovani zavaznych nezadoucich prihod je tieba probrat s pacientem.

INFORMACE PRO KLINICKE POUZITI
7.1 Potitebny material
K pouziti s prostiedkem LithiX HC-IVL jsou potfebné nasledujici materialy, které nedodava ani nevyrabi
spolec¢nost Elixir Medical Corporation.
*  Vhodny vodici katétr (katétry)
o Vodici katétr musi mit minimalni vnitini primér 6 F nebo 0,071 palce
*  Vhodny vodici drat
o Vodici drat musi mit maximalni vngjsi primér 0,36 mm (0,014 palce)
o Vodi rat musi mit minimélni délku 175 cm
e 2-3stiikacky (20 ml)
*  Heparinizovany normalni sterilni fyziologicky roztok
*  Rotacni hemostaticky ventil
*  60% roztok kontrastni latky nafedény normalnim fyziologickym roztokem v poméru 1 : 1
¢  Plnici zafizeni
*  Trojcestny uzaviraci kohout
¢ Torzni zafizeni
*  Zavadéc vodiciho dratu

S prostiedkem LithiX HC-IVL se sm&ji pouzivat pouze komercené schvalené prostfedky (napf. s oznacenim
CE), které¢ spliuji vyse uvedené specifikace.
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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 preklopte sterilni katétr do sterilniho pole.
7.3 Kontrola pied pouZitim
7.3.1 Opatrné vyjméte prostiedek s pouzdrem z obruce. Davejte pozor, aby se okraj pouzdra nezachytil za
postranni vétev obru¢e, mohlo by dojit k nechténému stahnuti pouzdra a obnaZeni balonku.
7.3.2  Pred pouzitim peclivé zkontrolujte, zda prostfedek neni zalomeny, ohnuty nebo jinak poskozeny.
Nepouzivejte, pokud zjistite poskozeni nebo pokud dojde k netimyslné kontaminaci prostredku.
7.4 Priprava k pouZiti
7.4.1 Pripravte vodici katétr, vodici drat a plnici zafizeni 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 prostiedek LithiX heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Upozornéni: P¥i proplachovani lumina vodiciho dritu se vyhnéte manipulaci s balonkem.
7.4.4  Naplite 20 ml stfikacku 5 ml smési kontrastni latky a heparinizovaného normalniho fyziologického
roztoku (1 : 1).
7.4.5 Pripojte ji k proximalnimu Usti prostiedku LithiX a po dobu 10 sekund aplikujte podtlak.
7.4.6 S hrotem stiikacky sméfujicim doli pomalu podtlak uvolnéte a nechte vyrovnat na neutralni hodnotu.
7.4.7 Pripojte piipravené plnici zafizeni k Gsti prostfedku LithiX a ponechte tlak na neutralni hodnoté.
Upozornéni: PFi zavadéni prostfedku LithiX do mista 1éze neaplikujte na plnici zaFizeni podtlak.
7.5 Navod k pouZiti

7.5.1 Standardnim postupem pfipravte misto cévniho piistupu.
7.5.2  Podle pokyni vyrobee zaved'te vodici drat skrz hemostaticky ventil.

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

7.5.12 Rentgenokontrastni polokoule prostfedku LithiX mohou poméhat pii vizualizaci pIné expanze
balénku a také jako reference pro presné urceni velikosti cévy, morfologie a umisténi kalcifikace.
Podle potieby proved'te dilataci opakovang.

7.5.13 Vytvoite podtlak v plnicim zafizeni a ovéite, Zze balonek je zcela vyprazdnény.

7.5.14 Stahnéte vyprazdnény prostiedek LithiX a vodici drat do vodiciho katétru. Technikou dle vlastniho
vybéru vyjméte prostiedek LithiX, vodici drat a vodici katétr z cévniho fecisté.

7.6 Postup vymény katétru
Prostiedek LithiX byl zkonstruovan specialné pro rychlou vyménu katétru jednim operatérem. Vyménu
katétru provedete nasledovné:

7.6.1  Uvolnéte hemostaticky ventil.

7.6.2  Drzte vodici drat a hemostaticky ventil jednou rukou a druhou rukou uchopte diik prostiedku LithiX.

7.6.3  Udrzujte polohu vodiciho dratu v koronarni tepné tak, Ze ho budete drzet na misté a zacnete vytahovat
prostiedek LithiX ven z vodiciho katétru pii sou¢asném skiaskopickém monitorovani polohy dréatu.

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

Poznamka: Pokud narazite na velky odpor, vyjméte prostiedek LithiX, vodici drat a vodici katétr
z cévy spole¢né jako jeden celek.

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

7.6.6 Pripravte dal3i prostiedek LithiX, ktery pouzijete, jak jiz bylo popsano v ¢asti Ptiprava k pouziti.

7.6.7 Technikou ,,backload* nasad’te dalsi prostfedek LithiX na vodici drat, jak bylo dfive popsano v &asti
Navod k pouziti, a pokracujte v zakroku.

7.5.3  Opatrné posouvejte vodici drat do vodiciho katétru a skrz néj dale. Po dokonceni vytahnéte zavadéc 8.0 INFORMACE O BALENI
vodiciho dratu, pokud jste jej pouzili. .
7.5.4  Pokud cheete, pripojte k vodicimu dritu momentovy néstroj. Pod skiaskopickou kontrolou Ba]cni.oybsahujcjcdcn prostiedek LithiX HC-IVL a jednu proplachovaci jehlu. V baleni se také dodava navod
pokradujte akceptovanymi technikami PTCA a posouvejte vodici drat k 1ézi a skrz 1¢zi. k pouziti.
7.5.5 Navlh¢ete balonek prostiedku LithiX sterilnim fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni Prostiedek LithiX HC-IVL se dodava sterilni (sterilizace ozafenim elektronovymi paprsky) a apyrogenni, pokud
potah. baleni nebylo otevieno nebo poskozeno.
7.5.6  Ujistéte se, ze je prostfedek LithiX vyprazdnény. Technikou ,,backload* nasad’te distalni hrot prostredku Uréeno pouze pro jednorézové pouziti. Nepouzivejte opakovang, neobnovujte ani opétovné nesterilizujte.
na vodici drat a ujistéte se, ze vodici drat vystupuje z katétru drazkou umisténou distalné€ od balonku. T - . . o .
Uchovavejte pii < 25 °C. Pouzijte do data pouzitelnosti (,,pouzit do data“) uvedeného na obalu.
Poznamka: P¥i nasazovani prostiedku na vodici drat technikou ,,backload* je nutno katétr drZet tak, UPOZORNENI: PROSTREDEK NEPOUZIVEJTE. POKUD JE OBAL JAKKOLIV POSKOZENY.
aby se vodici drat neomotal kolem balénku. ’
7.5.7 Posouvejte prostiedek LithiX po vodicim drétu, dokud se nepiiblizi k hemostatickému ventilu. 9.0  PATENTY
7.5.8 Oteviete hemostaticky ventil. Zaved'te katétr (pficemz udrzujte polohu vodiciho dratu) a utdhnéte Byly podany zadosti o patenty v USA a dalsich statech.
hemostaticky ventil. Pro snazsi zavedeni musi byt baldének zcela vyprazdnény az na podtlak. L,
7.5.9 Utahnéte hemostaticky ventil, aby se prostiedek LithiX utésnil, ale zaroven nesmi dojit k omezeni 10.0  VYLOUCENI ZARUKY
Jjeho pohybu. To umozni pribézné zaznamenavani tlaku v proximalni koronarni tepng. NENI POSKYTOVANA ZADNA VYSLOVNA ANI PREDPOKLADANA ZARUKA VCETNE, MIMO JINE,
Poznamka: Dostateind pevné uzavieni b ického ventilu je diileZité pro prevenci iniku krve PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEINOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST
kolem d¥iku prostiedku LithiX, nesmi vSak byt tak tésné, aby omezovalo pritok kontrastni latky do ELIX'B,MED'CA';,NE,ODPOV'DA ZADNE OSOBE ANI SUB-!EKTU ZA ZAQNE ZDVRA,VOTN] VYDAIE
balénku nebo z balénku nebo omezovalo pohyb vodiciho dritu. 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
7.5.10 Posouvejte prostfedek LithiX po vodicim dratu a do sten6zy. Pokracujte pod skiaskopickou VZNESEN NA ZAKLADE ZARUKY, SMLOUVY, PORUSEN{ PRAVA NEBO JINAK. ZADNA OSOBA NEMA
kontrolou a pouzijte rentgenokontrastni znacici prouzek (prouzky) k zavedeni pouzitelné (dilatujici) OPRAVNENI ZAVAZOVAT SPOLECNOST ELIXIR MEDICAL K JAKYMKOLIV PROHLASENIM NEBO
gasti balénku do stendzy. ZARUKAM VE SPOJENI S VYROBKEM.
Pozndmka: Pfi pouZiti prostfedku v segmentech dlouhych Iézi (Iéze, ve kterych cilena délka 1é¢by Vyloudeni zaruky a omezeni uvedena vy$e nejsou vydana v imyslu odporovat zavaznym ustanovenim pfislugnych
piesahuje délku balénku LithiX) je tfeba 1é¢it nejprve distalni &ast cilové 1éze. Poté Ize provést zéakontl a ani tak nesmi byt vykladana. Pokud bude jakakoliv &ast tohoto vylou¢eni zaruky prohlagena soudem,
dilataci proximalniho segmentu léze. ktery ma prislu§nou pravomoc, za protipravni, nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi zakony, platnost
7.5.11 Pod skiaskopickou kontrolou pomalu naplijte prostiedek pro litotripsi LithiX jednou atmosférou zbyvajicich ¢asti vylouceni zéruky tim nebude ovlivnéna.
vzdy po 1-2 sekundach, dokud nedosahnete zadaného primeéru povrchu naplnéného balonku.
Primér naplnéného balénku pro 1é¢bu prostfedkem LithiX se musi rovnat praméru referenéni cévy
(viz tabulka plnicich tlakti uvedena na $titku obalu a karta plnicich tlaktl). NepFesahnéte jmenovity
tlak prasknuti (RBP) uvedeny na $titku obalu.
DaAnsk

Forsigtig: I henhold til amerikansk (USA) lov mé dette produkt kun szlges af eller pi ordinering af en laege.
Kun til eksport — ikke til salg i USA

Generel information:

1.0

Denne anordning ber udelukkende anvendes af leeger, der er uddannet i angiografi og perkutan transluminal
koronarangioplastik (PTCA).

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette udstyr kan downloades digitalt i den
curopziske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor det er forbundet til den grundleggende UDI-DI.
Webadressen til Eudamed er: https://ec.curopa.cu/tools/eudamed. Den grundleeggende UDI-DI for LithiX Hertz
intravaskulaert kontaktlitotripsikateter er: 081750801LithiXY7

Alt medicinsk affald, som proceduren genererer, skal bortskaffes sikkert i henhold til hospitalets politik.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

dilatation af koronararteriestenosen under lavt ballontryk. Halvkuglerne giver desuden mulighed for at forhindre,
at kateteret glider og fejlplaceres geografisk, og holder anordningen pa plads, nar den udvider sig under udspiling.
Halvkuglerne er fordelt langs ballonens arbejdslengde og kan ogsa fungere som markerer, som kan hjzlpe med
at visualisere hele ballonudvidelsen under behandlingen samt som reference for at opné nejagtig opmaling af kar,
morfologi og lokalisering af calcium.

Tabellen over produktoverensstemmelse viser den ydre diameter af ballonens overflade ved hver trykveerdi.
Litotripsihalvkuglerne stikker ca. 0,25 mm op over ballonens overflade. Der er to rentgenfaste markerer under
ballonen for at lette den fluoroskopiske visualisering og bestemme den nejagtige placering. Der findes desuden to
markerer pa indferingssystemets proksimale skaft (90 cm og 100 cm fra den distale spids), som angiver kateterets
relative position i forhold til enden af spidsen pé et guidekateter til a. brachialis eller a. femoralis. Den distale del
af kateteret, herunder ballonen og halvkuglerne, er belagt med en hydrofil beleegning for at forbedre indferingen til
mélstedet.

LithiX Hertz intravaskulart kontaktlitotripsikateter (LithiX HC-IVL) er et ejendomsbeskyttet mekanisk
litotripsikateter, der indfores gennem koronararteriesystemet for at fa adgang til og behandle forkalkede stenoser,
der forventes at vare resistente over for fuld ballondilatation og ensartet stentudvidelse. LithiX-anordningen
bestér af flere raekker af halvkugler i rustfrit stal fordelt pa overfladen af en specialballon, som har til formal at
fragmentere calcium atraumatisk med litotripsimetoden baseret pa Hertz-kontakttryk. Den intravaskulare LithiX
litotripsianordning knuser calcium ved brug af diskrete kontakttrykpunkter i mallaesionen, hvilket muliggor

LithiX Hertz intravaskulart kontaktlitotripsikateter
Brugsanvisning 8
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2.0

3.0

4.0

5.0

De vigtigste af anordningens egenskaber er angivet i folgende tabel.

Tabel 1: LithiX HC-IVL karakteristika

Karakteristik LithiX HC-IVL
Tilgaengelige nominelle ballondiametre 1,5/2,0/2,25/2,5/2,75/3,0/3,25/3,5 mm
Tilgaengelig(e) nominel(le) ballonlengde(r) 14 mm
Kateterets arbejdsleengde 140 cm

Kateterdesign

Rapid Exchange (hurtig udskiftning)

Ballonens udspilingstryk*

Nominel: 5 atm (1,5 /2,0/2,5/2,75/3,0/3,25/3,5 mm
diameter), 3 atm (2,25 mm diameter)
Nominelt bristetryk: 12 atm

Kompatibilitet, guidekateter

6 French (>1,80 mm [0,071 tomme] indv. diameter)

* Se produktetiketten og det medfolgende kort for oplysninger om produktoverensstemmelse for ballonen.

Klinisk fordel:

Den kliniske fordel ved at behandle laesioner med moderat til sveer forkalkning med LithiX HC-IVL er, at foreckomsten
af restenose i det behandlede kar reduceres pa grund af utilstraekkelig stentudvidelse. LithiX HC-IVL opnar denne
fordel gennem Hertz kontaktlitotripsi af forkalkede leesioner, hvilket resulterer i calciumfragmentering og dermed
fremmer korrekt stentudvidelse og apposition pa grund af calciumfrakturen. Fordelen ved korrekt stentudvidelse

cfter LithiX-behandling er, at reststenosen for den primzre patientrelevante kliniske resultatparameter er <50 % efter
stentning uden tegn pi MACE pa hospitalet. Et sekundzert klinisk mél er akut foregelse (efter stentning).

De mélbare og patientrelevante resultater og kvantitative kliniske data fra PINNACLE I-forseget er opsummeret i
folgende tabel. I PINNACLE I-forseget blev 60 patienter behandlet med LithiX HC-IVL.

Tabel 2: PINNACLE I reststenose og akut foregelse

Milinger Formal Resultat
Reststenose <50 % 98,3 % (59/60)° 80 % Mere end 80 % af patienterne
uden MACE pa (91,1 % til 100,0 % CId) havde en reststenose <50 %
hospitalet® uden MACE pé hospitalet indtil
(N =60)® udskrivning.
Akut foregelse (efter | 1,60 = 0,48 mm Forogelse af luminal Der blev observeret en positiv
) (L= 63)¢ di efter stentning | akut foregelse (efter stentning).

4 MACE = Major Adverse Cardiac Event defineres som kombinationen af kardiovaskuler dod, myokardieinfarkt og
revaskularisering af malkar

b Behandlede patienter

© Alle patienter havde en reststenose pa <50 %, og en (1) patient fik et myokardieinfarkt fer udskrivning.

d Clopper-Pearsons eksakte 95 % konfidensinterval

¢ Behandlede lzsioner

LEVERING

Steril:

Indhold:

Denne anordning er steriliseret med elektronstraling og er ikke-pyrogen. Anordningen ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

Et LithiX Hertz intravaskulaert kontaktlitotripsikateter
En skyllenal

En brugsanvisning

Et overensstemmelsesdiagram

Et iltbindende stof

Opbevaring: Opbevares ved <25 °C.

TILSIGTET FORMAL, INDIKATIONER OG TILSIGTET PATIENTPOPULATION

3.1
LithiX

Tilsigtet Formdl
Hertz intravaskulert kontaktlitotripsikateter er beregnet til at behandle forkalkede stenoser ved hjlp af

calciumfragmentering.

3.2
LithiX

Indikationer
Hertz intravaskulart kontaktlitotripsikateter er indiceret til calciumfragmentering af moderat til svaert

forkalkede, stenotiske de novo-koronararterielasioner for stentning.

3.3

Tilsigtet patientpopulation

Den tilsigtede patientgruppe for LithiX Hertz intravaskulzart kontaktlitotripsikateter er patienter med moderat til
sveert forkalkede, stenotiske de novo-koronararterielasioner.

BEGRANSNINGER

Sikkerheden og virkningen af LithiX HC-IVL er ikke vurderet hos patienter med:

Uhelbredt trombe pa lasionsstedet.
Koronararteriespasme i malkarret, hvis der ikke er en signifikant stenose.

KONTRAINDIKATIONER

LithiX

Hertz intravaskulert kontaktlitotripsikateter er kontraindiceret til brug hos:

Patienter, som skonnes at have en lasion, der forhindrer komplet udspiling af en angioplastikballon
Patienter med koronararteriespasme uden signifikant stenose

Postdilatation af udvidet stent

Carotis eller cerebrovaskulare arterier

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
ADVARSLER

Undlad at indfere LithiX HC-IVL gennem sidecellen pé en tidligere anlagt stent, da ballonen kan vikle sig
ind i stenten.

Overdimensionering oger risikoen for dissektion. For at reducere risikoen for karskade ma ballonens
diameter i udspilet tilstand ikke overstige referencekarrets diameter.

LithiX HC-IVL er ikke beregnet til behandling af in-stent restenose.

LithiX Hertz intravaskulart kontaktlitotripsikateter
Brugsanvisning

Behandling af patienter, der ikke er acceptable kandidater til koronar bypass, skal overvejes neje, herunder
eventuel haemodynamisk stette under indgrebet, da denne patientgruppe er i serlig risiko.

Nar kateteret befinder sig i kredslebet, skal det manipuleres under fluoroskopisk observation af hej kvalitet.
Kateteret ma hverken fores frem eller tilbage, medmindre ballonen er helt temt. Hvis der medes modstand
under manipulation, skal arsagen til modstanden findes, for der fortszattes.

Ballontrykket ma ikke overstige det nominelle bristetryk (RBP), der er angivet pa pakken. Det anbefales at
bruge en trykmdler for at forhindre overtryk.

Indgrebet bor kun udferes pa hospitaler, hvor der hurtigt kan foretages akut koronar bypasspa stedet

(eller pa et nzerliggende hospital) i tilfeelde af, at der forekommer en potentielt skadelig eller livstruende
komplikation.

Brug kun det anbefalede ballonudspilingsmedium for at reducere risikoen for luftemboli i karret. Brug aldrig
luft eller andre gasformige medier til at pumpe ballonen op.

Risici og fordele skal overvejes ved anvendelse hos patienter med anamnese med alvorlig reaktion pa
kontrastmidler.

Sorg for, at den haemostatiske ventil er tilstreekkelig dben, for LithiX HC-IVL anlaegges eller fjernes.

En hamostatisk ventil, der er strammet for meget, kan resultere i, at halvkuglerne losner sig.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Kun beregnet til engangsbrug. Genanvendelse, rengering til genanvendelse eller resterilisering af anordningen
kan resultere i tab af integritet og/eller kontaminering, hvilket kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.
Brug kateteret inden den “Udlebsdato”, der er angivet pa pakken.

For angioplastik skal kateteret underseges for at kontrollere funktionaliteten og sikre, at dets storrelse og
form passer til det specifikke indgreb, som det skal bruges til.

Under indgrebet skal der gives passende antikoagulationsbehandling til patienten efter behov. Den
antikoagulerende behandling skal fortsatte i en periode, som laegen bestemmer efter indgrebet.

Hvis fluoroskopisk vejledning indikerer, at LithiX HC-IVL er fort leengere frem end enden af guidewiren,
skal kateteret traekkes ud, og guidewiren sattes i igen, for kateteret genindferes.

Forseg ikke at repositionere en delvist udspilet ballon. Forseg pa at repositionere en delvist udspilet ballon
kan medfere alvorlig skade pa karret.

Kun laeger, der er uddannet i at udfere perkutan transluminal koronar angioplastik, ber bruge katetersystemet.
Hvis der opstar problemer, mens ballonen udspiles, ma der ikke fortsettes. Fjern anordningen, og undlad at
genbruge den. Velg en anden anordning.

Brug ikke et guidekateter eller en guidekateterforleengelse med en indre diameter pd mindre end 1,80 mm
(0,071 tomme).

Brug ikke en guidewire med en diameter pa mere end 0,36 mm (0,014 tomme).

Infusion af andre medier end hepariniseret normalt fysiologisk saltvand gennem guidewirens lumen kan
kompromittere anordningens ydeevne.

Se omhyggeligt anordningen efter for knaek, bejninger eller anden skade inden brug. Anordningen ma ikke
anvendes, hvis der konstateres skade, eller hvis den ved et uheld er blevet kontamineret.

Skub forsigtigt beskyttelses-sheathen af ballonen, og tag stiletten ud af guidewirens lumen.

Umiddelbart for LithiX HC-IVL indszttes i guidekateteret, skal ballonen fugtes med en steril
saltvandsoplesning for at aktivere den hydrofile belagning.

Niér LithiX HC-IVL er taget ud af guidekateteret, ma det ikke genindsattes.

6.0 POTENTIELLE HZENDELSER OG ALVORLIGE HENDELSER

Potentielle haendelser, alvorlige handelser og uenskede bivirkninger (i alfabetisk reekkefolge) er i
overensstemmelse med standard hjerteindgreb med kateter og omfatter:

Abrupt lukning

Akut myokardieinfarkt/iskeemi

Akut eller ikke-akut koronar bypass

Akut eller ikke-akut perkutan koronar intervention
Angina eller ustabil angina

Arytmier, herunder ventrikelflimren

Arteriovenes fistel

Bladning eller heematom

Cerebrovaskular hendelse/slagtilfelde
Dissektion, perforation, brud eller skade pa koronarkar, som muligvis kraever kirurgisk reparation eller
indgreb

Daodsfald

Emboli

Hjertetamponade/perikardieeffusion
Hypo-/hypertension

Hamodynamisk kompromittering

Infektion

Kardiogent shock

Komplikationer ved adgangsstedet

Koronar aneurisme

Koronar bypass

Koronararteriespasme

Lagemiddelreaktioner, herunder allergisk reaktion pa kontrastmiddel
Mindre karskader

Myokardieiskeemi

Nyresvigt/-insufficiens

Okklusion af sidegren

Pyrogen reaktion

Respiratorisk insufficiens

Restenose i den behandlede koronararterie, der forer til revaskularisering
Slow flow/no-reflow

Total okklusion af koronararterien

Trombose
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7.0

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten

(Elixir Medical Corporation) og den kompetente myndighed eller anden relevant sundhedsmyndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Producentens kontaktoplysninger findes pé sidste side i
denne brugsanvisning.

Potentielle komplikationer og indberetning af alvorlige komplikationer ber dreftes med patienterne.

OPLYSNINGER TIL LAEGEN VEDR. ANVENDELSE

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Nodvendige materialer
Der er behov for folgende materialer (ikke leveret eller fremstillet af Elixir Medical Corporation) i
forbindelse med brugen af LithiX HC-IVL.

Passende guidekateter/guidekatetre

o Guidekatetre skal have en minimum indv. diameter pa 6 French eller 1,80 mm (0,071 tomme).
Passende guidewire

o Guidewiren skal have en maksimal ydre diameter pa 0,36 mm (0,014 tomme)

o Guidewiren skal have en minimumslengde pa 175 cm

2-3 sprojter (20 ml)

Hepariniseret normalt sterilt fysiologisk saltvand

Roterende hamostaseventil

60 % kontrastmiddel fortyndet i forholdet 1:1 med normalt fysiologisk saltvand
Udspilingsanordning

Trevejsstophane

Skruestik

Guidewireintroducer

Kun kommercielt godkendt (f.eks. CE-market) udstyr, der opfylder ovenstdende specifikationer, méa bruges
sammen med LithiX HC-IVL.

Fjernelse af emballage

7.2.1 Efterse omhyggeligt emballeringsposen for skade. M ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
eller har veeret dbnet.

7.2.2  Riv posen op med aseptisk teknik for at blotte den sterile anordning.

7.2.3  For den sterile anordning ind i det sterile felt, eller lad den falde ned i det med aseptisk teknik.

Inspektion inden brug

7.3.1 Tag forsigtigt anordningen med sheathen af roret. Pas pa, at sheathens kant ikke griber fat i rorets
sidearm, da det kan losne sheathen og afdzkke ballonen.

7.3.2  Se omhyggeligt anordningen efter for knak, bojninger og anden skade inden brug. Anordningen méa
ikke anvendes, hvis der konstateres skade, eller hvis den ved et uheld er blevet kontamineret.

Klargoring til brug

7.4.1 Klarger guidekateteret, guidewiren og udspilingsanordningen i henhold til producentens anvisninger.

7.4.2  Skub forsigtigt beskyttelses-sheathen af ballonen, og tag stiletten ud af guidewirens lumen.

7.4.3 Gennemskyl LithiX-anordningen med hepariniseret fysiologisk saltvand med skyllenalen.

Forsigtig: Undgé at manipulere ballonen, nir guidewirens lumen skylles.

7.4.4 Fyld en 20 ml sprejte med 5 ml blanding (1:1) kontrastmiddel og hepariniseret normalt fysiologisk
saltvand.

7.4.5 Forbind den til den proksimale muffe pa LithiX-anordningen, og pafer et undertryk i 10 sekunder.

7.4.6 Lad langsomt trykket aftage til nultryk, idet sprejtespidsen peger nedad.

7.4.7 Forbind en klargjort udspilingsanordning til muffen pé LithiX-anordningen og lad den forblive pa

nultryk.
Forsigtig: Der mi ikke piferes undertryk pi udspilingsanordningen under indfering af LithiX-

anordni til 1

Brugsanvisning

7.5.1 Klarger det vaskulare adgangssted i henhold til standardpraksis.

7.5.2 Indszt en guidewire gennem den haemostatiske ventil i henhold til producentens anvisninger.

7.5.3 For forsigtigt guidewiren ind i og gennem guidekateteret. Derefter treekkes guidewireintroduceren
ud, hvis den har varet brugt.

7.5.4 Fastgor en skruestik til guidewiren, hvis det enskes. Anvend fortsat accepterede PTCA-teknikker
under fluoroskopi for at fore guidewiren frem til og over laesionen.

7.5.5 Fugt ballonen pa LithiX-anordningen med en steril saltvandsoplesning for at aktivere den hydrofile
belagning.

7.5.6  Kontrollér, at LithiX-anordningen er tomt. Szt anordningens distale spids pa guidewiren bagfra, og

sorg for, at guidewiren kommer ud af kateteret ved det hak, der sidder distalt for ballonen.

Bemerk: Nir anordningen szettes pa guidewiren bagfra, skal kateteret stottes for at sikre, at
guidewiren ikke vikler sig rundt om ballonen.

7.5.7 Fer LithiX-anordningen frem over guidewiren, indtil den naermer sig den hazmostatiske ventil.

7.5.8 Abn den heemostatiske ventil. For kateteret ind, mens guidewirens position fastholdes, og stram den
hamostatiske ventil. Ballonen skal tommes helt, indtil der er et undertryk, for at lette indferingen.

7.5.9 Stram den hamostatiske ventil for at skabe en forsegling omkring LithiX-anordningen uden at

hamme anordningens bevagelse. Det giver mulighed for kontinuerlig registrering af trykket i de
proksimale koronararterier.

Bemark: Det er vigtigt, at den haemostatiske ventil lukkes taet nok til at forhindre blodlaekage
omkring LithiX-anordningens skaft, men ikke s tzet, at den begrzenser kontrastflowet ind og ud af
ballonen eller guidewirens bevaegelse.

7.5.10 For LithiX-anordningen frem over guidewiren og ind i stenosen. Fortsaet under fluoroskopi, og brug
de rontgenfaste markerband til at placere den anvendelige (dilaterende) del af ballonen inden for
stenosen.

LithiX Hertz intravaskulart kontaktlitotripsikateter
Brugsanvisning 10

8.0

9.0

10.0

Tad

Bemzrk: Nér anordningen bruges pa lange 1 (del hvor den
behandlingsl de overstiger | den af LithiX-ball ), skal den distale del af millzesionen
behandles forst. Derefter kan der foretages en dilatation af det proksimale lzesionssegment.

7.5.11 LithiX-lithotripsianordningen udspiles langsomt under fluoroskopi med 1 atmosfzre hvert eller
hvert andet sekund, indtil den enskede diameter af den udspilede overflade er opnaet. Den udspilede
diameter for den endelige LithiX-behandling skal svare til referencekarrets diameter (se LithiX-
overensstemmelsestabellen pa produktetiketten og over nelseskortet). Det 11
bristetryk (RBP), der er trykt pi etiketten pa emballagen, ma ikke overskrides.

Bemzrk: De diametre, der er angivet i overensstemmelsestabellen, er diametrene pé ballonens
overflade. Ballonhalvkuglerne stikker ca. 0,25 mm ud fra ballonoverfladen og er anbragt over hele
overfladen.

7.5.12 De rontgenfaste halvkugler i LithiX-anordningen kan hjaelpe med at visualisere fuld ballonudvidelse
og kan ogsa bruges som reference til nejagtig dimensionering af kar, morfologi og lokalisering af
calcium. Gentag dilatationen, hvis det er nedvendigt.

7.5.13 Péfor undertryk pa udspilingsanordningen, og kontrollér, at ballonen er helt tomt.

7.5.14 Trak den tomte LithiX-anordning og guidewiren ind i guidekateteret. Fjern LithiX-anordningen,
guidewiren og guidekateteret fra vaskulaturen ved hjeelp af en valgfri teknik.

7.6 Kateterudskiftningsprocedure

LithiX-anordningen er specifikt designet til hurtig kateterudskiftning for én operator. Foretag folgende trin
for at udfere en kateterudskiftning:

7.6.1 Lesgor den haemostatiske ventil.

7.6.2  Hold guidewiren og den hazmostatiske ventil i den ene hand, og tag samtidig fat i LithiX-anordningens
skaft i den anden hand.

Fasthold guidewirens position i koronararterien ved at holde wiren stille, og begynd at traekke
LithiX-anordningen ud af guidekateteret samtidig med, at du overvager wirens position under
fluoroskopien.

Traek den helt tomte LithiX-anordning tilbage, indtil guidewirens lumen er néet. Traek forsigtigt

den fleksible, distale del af LithiX-anordningen ud af den roterende hamostatiske ventil, mens du
opretholder guidewirens position hen over lasionen.

7.6.3

7.6.4

Bemzrk: Hvis der foles signifikant modstand, fjernes LithiX-anordningen, guidewiren og
guidekateteret fra vaskulaturen.

7.6.5 Skub den distale spids pa LithiX-anordningen ud af den haemostatiske ventil, og stram ventilen pa
guidewiren for at holde den sikkert pé plads.

Klargor den naeste LithiX-anordning, der skal bruges, som tidligere beskrevet i afsnittet Klargering
til brug.

Szt en anden LithiX-anordning pa guidewiren bagfra som tidligere beskrevet i
brugsanvisningsafsnittet, og fortsat proceduren i overensstemmelse hermed.

OPLYSNINGER OM PAKKENS INDHOLD

7.6.6

7.6.7

En pakke indeholder en LithiX HC-IVL og en skyllenal. En brugsanvisning er inkluderet i pakken.

LithiX HC-IVL leveres steril, steriliseret med elektronstriling, og ikke-pyrogen i udbnet, intakt emballage.
Kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.

Opbevares ved < 25 °C. Skal anvendes inden udlebsdatoen anfort pa pakken.

FORSIGTIG: MA IKKE ANVENDES, HVIS PAKKEN ER BESKADIGET.

PATENTER

Patenter anmeldt i USA og andre lande.

GARANTIFRASKRIVELSE

DER FORELIGGER INGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI, INKLUSIVE UDEN
BEGRZANSNING EN UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. ELIXIR MEDICAL PATAGER SIG INTET ANSVAR OVER FOR NOGEN PERSON
ELLER ENTITET FOR NOGEN SOM HELST MEDICINSKE UDGIFTER ELLER DIREKTE SKADER,
TILFALDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER FORARSAGET VED BRUG AF, DEFEKTER VED, FEJL
VED ELLER FEJLFUNKTION AF DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN ET KRAV FOR SADAN SKADE ER
BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSPLIGT ELLER PA ANDEN VIS. INGEN PERSONER
ER AUTORISERET TIL AT BINDE ELIXIR MEDICAL MED HENSYN TIL UDTALELSER ELLER
GARANTIER FORBUNDET MED PRODUKTET.

De ovenfor anforte udelukkelser og begransninger er ikke beregnet til og ber ikke fortolkes som vaerende i strid
med bestemmelser i geeldende lov. Hvis nogen del af denne garantifraskrivelse regnes for at vaere ulovlig, ikke kan
héandhaves eller anses for at veere i konflikt med gaeldende lov af en instans i en relevant retskreds, har dette ingen
indvirkning pé gyldigheden af de resterende dele af denne garantifraskrivelse.
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DEUTSCH

Achtung: Gemif der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.
Nur fiir den Export — nicht zum Verkauf in den USA

Allgemeine Informationen:

1.0

«  Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in Angiografie und perkutaner transluminaler
Koronarangioplastie (PTCA) ausgebildet sind.

«  Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) fiir dieses Produkt ist in der européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) unter
der entsprechenden Basis-UDI-DI als digitaler Download erhiltlich. Die URL der Eudamed lautet:
https://ec.curopa.cu/tools/eudamed. Die Basis-UDI-DI fiir den LithiX Hertz Kontaktkatheter fiir die
intravaskuldre Lithotripsie ist: 081750801LithiXY7

*  Alle durch dieses Produktverfahren erzeugten medizinischen Abfille sind entsprechend der Richtlinie des
Krankenhauses sicher zu entsorgen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der LithiX Hertz Kontaktkatheter fiir die intravaskulére Lithotripsie (LithiX HC-IVL) ist ein proprietirer
mechanischer Lithotripsickatheter, der durch das Koronararteriensystem eingebracht wird, um Zugang zu kalzifizierten
Stenosen zu erhalten, die voraussichtlich bei einer vollstandigen Ballondilatation oder anschlieBenden gleichméBigen
Koronarstentaufweitung Widerstand aufweisen wiirden, und diese zu behandeln. Das LithiX-Produkt besteht aus
mchreren Reihen von Edelstahlhalbkugeln, die iiber die Oberfléche eines Ballons verteilt und so konzipiert sind,

dass sic Kalzium mittels einer auf Hertzscher Kontaktspannung basierenden Lithotripsie atraumatisch fragmentieren.
Das intravaskuldre LithiX-Lithotripsieprodukt zertriimmert iiber diskrete Kontaktspannungspunkte innerhalb der
Zielldsion das Kalzium, sodass eine Dilatation der Koronararterienstenose mit niedrigem Ballondruck méglich ist.
Dariiber hinaus kénnen mithilfe der Halbkugeln ein Rutschen des Katheters verhindert, eine geografische Verfehlung
vermieden und das Produkt an Ort und Stelle gehalten werden, wéhrend es sich beim Inflatieren aufdehnt. Die
Halbkugeln sind entlang der Arbeitslédnge des Ballons verteilt und konnen auBerdem als Marker bei der Visualisierung
der vollstandigen Ballonaufdehnung wihrend der Behandlung verwendet werden. Dariiber hinaus dienen sie als
Referenzpunkte fiir die genaue GroBenbestimmung der Gefidle sowie die Morphologie und Position des Kalziums.

In der Tabelle mit den Angaben zur Dehnbarkeit des Produkts ist der AuBendurchmesser der Ballonoberfliche bei
jedem Druckwert aufgefiihrt. Die Lithotripsie-Halbkugeln sind ca. 0,25 mm héher als die Ballonoberfliche. Unter
dem Ballon befinden sich zwei rontgendichte Markierungen, die die fluoroskopische Visualisierung und genaue
Positionierung unterstiitzen. Zusitzlich gibt es am Applikationssystem zwei proximale Schaftmarkierungen (im
Abstand von 90 cm und 100 cm zur distalen Spitze), welche die Position des Katheters in Relation zum Ende
einer brachial oder femoral eingebrachten Fiihrungskatheterspitze ausweisen. Der distale Abschnitt des Katheters,
einschlieBlich Ballon und Halbkugeln, ist mit einer hydrophilen Beschichtung iiberzogen, um die Einbringbarkeit
zur Zielstelle zu verbessern.

Die wichtigsten Produktmerkmale sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt.
Tabelle 1: Merkmale des LithiX HC-IVL-Produkts

Merkmal LithiX HC-IVL
Verfugbare Ballon-Nenndurchmesser 1,5,2,0,2,25,2,5,2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm
Verfiigbare Ballon-Nennldnge(n) 14 mm
Arbeitslédnge des Katheters 140 cm

Katheterdesign Rapid-Exchange
Nennwert: 5 atm (1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm
Durchmesser); 3 atm (2,25 mm Durchmesser)
Nennberstdruck: 12 atm

6 F (>0,071 Zoll ID)

Balloninflationsdruck*

Kompatibilitit des Fiithrungskatheters

* Siche Produktkennzeichnung und beiliegende Karte mit Informationen zur Ballondehnbarkeit.

Klinischer Nutzen:

Der klinische Nutzen der Behandlung von Lisionen mit méBig starker bis starker Kalzifizierung mit dem

LithiX HC-IVL-Produkt ist die Reduzierung des Auftretens von Restenosen des behandelten GeféBes aufgrund
unzureichender Stentexpansion. Das LithiX HC-IVL-Produkt bietet diesen Nutzen mittels Hertzscher
Kontaktlithotripsie kalzifizierten Lisionen, was zu einer Fragmentierung des Kalziums fiihrt und aufgrund des
Aufbrechens des Kalziums eine angemessene Stentexpansion und -apposition ermdglicht. Zur Quantifizierung

des Nutzens der angemessenen Stentexpansion nach der LithiX-Behandlung ist der primére patientenrelevante
Parameter der klinischen Behandlungsergebnisse die Reststenose nach Stentimplantation von < 50 % ohne Evidenz
von MACE-Raten im Krankenhaus. Ein sekundirer klinischer Parameter ist der akute Zugewinn (Acute Gain)
(nach Stentimplantation).

Die messbaren und patientenrelevanten Behandlungsergebnisse und quantitativen klinischen Daten der Studie
PINNACLE I sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst. In der Studie PINNACLE I wurden 60 Patienten mit
dem LithiX HC-IVL-Produkt behandelt.

Tabelle 2: PINNACLE I — Reststenose und akuter Zugewinn
Ziel
80 %

Resultat

Mehr als 80 % der Patienten
hatten Reststenosen < 50 % ohne
Evidenz von MACE-Raten im
Krankenhaus bis zur Entlassung.

Behandlungsergebnis
98,3 % (59/60)°
(91,1 % bis 100,0 % K1%)

Reststenose <50 %
ohne Evidenz von
MACE-Raten im
Krankenhaus?®

(n = 60)P

Akuter Zugewinn
(nach Stent-
implantation)
(L=63)¢

1,60 + 0,48 mm Steigerung des luminalen
Durchmessers nach

Stentimplantation

Ein positiver akuter Zugewinn
(nach Stentimplantation) wurde
beobachtet.

LithiX Hertz Kontaktkatheter fiir die intravaskuldre Lithotripsie

Gebrauchsanweisung

2.0

3.0

4.0

5.0

A MACE = schwerwiegendes unerwiinschtes kardiales Ereignis (Major Adverse Cardiac Event), definiert als kombinierter
Endpunkt aus Tod kardiovaskulirer Ursache, Myokardinfarkt und Revaskularisation des ZielgefiBes

b Behandelte Patienten

© Alle Patienten hatten Reststenosen von < 50 %; bei einem (1) Patienten trat vor der Entlassung ein Myokardinfarkt auf.
d Exaktes Konfidenzintervall von 95 % nach Clopper-Pearson

© Behandelte Lésionen

LIEFERFORM

Steril: Dieses Produkt wurde durch Elektronenbestrahlung sterilisiert und ist nicht pyrogen. Das Produkt bei

gedffneter oder beschidigter Verpackung nicht verwenden.

Ein LithiX Hertz Kontaktkatheter fiir die intravaskuldre Lithotripsie
Eine Spiilnadel

Eine Gebrauchsanweisung

Eine Dehnbarkeitstabelle

Ein Sauerstoffabsorber

Inhalt:

Lagerung: Bei <25 °C lagern.

VERWENDUNGSZWECK, INDIKATIONEN UND VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

3.1 Verwendungszweck

Der LithiX Hertz Kontaktkatheter fiir die intravaskulére Lithotripsie ist zur Behandlung von kalzifizierten Lasionen
durch Fragmentieren des Kalziums vorgesehen.

3.2 Indikationen
Der LithiX Hertz Kontaktkatheter fiir die intravaskuldre Lithotripsie ist fiir die Kalziumfragmentierung von méifig
stark bis stark kalzifizierten stenotischen De-Novo-Lisionen in Koronararterien vor der Stentimplantation indiziert.

’ o P .
33 Vor I 1pop

Die vorgesehene Patientenpopulation fiir den LithiX Hertz Kontaktkatheter fiir die intravaskulére Lithotripsie sind
Patienten mit méiBig stark bis stark kalzifizierten stenotischen De-Novo-Lésionen in Koronararterien.

EINSCHRANKUNGEN
Die Sicherheit und Wirksamkeit des LithiX HC-IVL-Produkts wurde nicht bei Patienten bewertet, die unter
Folgendem leiden:

«  Ungekldrter Thrombus an der Lésionsstelle

*  Koronararterienspasmus des ZielgefdBes bei Nichtvorhandensein einer signifikanten Stenose

KONTRAINDIKATIONEN

LithiX Hertz Kontaktkatheter fiir die intravaskulére Lithotripsie ist kontraindiziert zur Anwendung bei:

«  Patienten, bei denen eine die vollstindige Befiillung (Inflation) eines Angioplastieballons verhindernde
Lision festgestellt wird

«  Patienten mit Koronararterienspasmus bei Nichtvorhandensein einer signifikanten Stenose

*  Nachdilatation eines aufgedehnten Stents

*  Karotis- oder zerebrovaskuldren Arterien

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

WARNHINWEISE

¢ Das LithiX HC-IVL-Produkt darf nicht durch die seitliche Zelle eines zuvor platzierten Stents eingefiihrt
werden, da sich der Ballon im Stent verfangen konnte.

«  Eine Uberexpansion birgt das Risiko einer Dissektion. Um potenzielle GefiBschiden zu vermeiden, darf der
aufgedehnte Durchmesser des Ballons den Durchmesser des Referenzgeféfies nicht iiberschreiten.

¢ Das LithiX HC-IVL-Produkt ist nicht fiir die Behandlung einer In-Stent-Restenose gedacht.

«  Eine Behandlung von Patienten, bei denen eine koronare Bypass-Operation nicht infrage kommt, bedarf
sorgfiltiger Uberlegungen, einschlieBlich méglicher Verfahren fiir den himodynamischem Support, da diese
Patientenpopulation speziellen Risiken unterliegt.

¢ Wenn der Katheter dem Gefifisystem ausgesetzt ist, muss die weitere Manipulation unter hochwertiger
fluoroskopischer Beobachtung erfolgen. Den Katheter nur dann vorschieben oder zuriickziehen, wenn
der Ballon vollstindig entleert wurde. Falls beim Manipulieren Widerstand spiirbar ist, vor dem weiteren
Vorgehen die Ursache des Widerstands ermitteln.

*  Der Ballondruck darf den auf der Verpackung aufgedruckten Nennberstdruck (RBP) nicht tibersteigen. Der
Einsatz eines Druckiiberwachungsgerits wird empfohlen, um eine Uberdruckbeaufschlagung zu verhindern.

*  Das Verfahren darf nur in Krankenhéusern erfolgen, in denen im Notfall vor Ort (oder in einer
nahegelegenen Einrichtung) schnell eine koronare Bypass-Operation durchgefiihrt werden kann, falls es zu
moglichen Verletzungen oder lebensbedrohlichen Komplikationen kommt.

*  Um das Potenzial einer Luftembolie im Gefil} zu verringern, nur das empfohlene Ballonbefiillungsmittel
verwenden. Auf keinen Fall Luft oder ein anderes gasformiges Medium zum Aufdehnen des Ballons verwenden.

*  Bei Patienten mit schwerer Kontrastmittelreaktion in der Vorgeschichte miissen die Risiken und Nutzen des
Gebrauchs sorgfiltig abgewogen werden.

*  Sicherstellen, dass das Hamostaseventil vor dem Einfiihren oder Herausziehen des LithiX HC-IVL-Produkts
ausreichend gedffnet ist. Ein zu fest angezogenes Hiamostaseventil kann zu einem Loslosen der Halbkugeln
fithren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

*  Nur fiir den Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation des Produkts
kann zum Verlust der Produktintegritit und/oder zu einer Kontamination fiihren, was Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod von Patienten nach sich ziehen kann.

*  Den Katheter vor dem Verfallsdatum verwenden, das auf der Verpackung angegeben ist.

*  Vor der Angioplastie muss der Katheter auf Funktionstiichtigkeit gepriift werden. Auerdem muss
sichergestellt werden, dass GroBe und Form fiir das durchzufiihrende Verfahren geeignet sind.

*  Wihrend des Verfahrens muss dem Patienten nach Bedarf eine angemessene Antikoagulanzientherapie
verabreicht werden. Die Antikoagulanzientherapie ist nach dem Verfahren iiber einen gewissen, vom Arzt
festzulegenden Zeitraum hinweg fortzusetzen.
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Wenn die Durchleuchtungskontrolle ergibt, dass das LithiX HC-IVL-Produkt iiber das Ende des
Fithrungsdrahtes hinweg vorgeschoben wurde, den Katheter zuriickziehen und den Draht erneut aufbringen,
bevor der Katheter erneut vorgeschoben wird.

Mit dem LithiX HC-IVL-Produkt diirfen nur fiir den Handel zugelassene (z. B. mit der CE-Kennzeichnung
versehene) Produkte verwendet werden, die die weiter oben aufgefiihrten Spezifikationen erfiillen.

*  Nicht versuchen, einen teilweise freigesetzten Ballon neu zu positionieren. Der Versuch der 7.2 Entfernen der Verpackung
Neupositionierung eines teilweise freigesetzten Ballons kann zu schweren Gefifischidden fithren. 7.2.1 Bcn Vcrl'?ackqu:llicutcl sor‘gifeiltig auf Schiden untersuchen. Bei beschidigter oder gedffneter
. A i x ‘erpackung nicht verwenden.
Ezssﬁ?‘ﬁi[:]?z ii::]o:z:i: ;L;?%&riﬁ:gzgmzsgﬂ d\ﬁvcrdcn, die in der Durchflhrung der perkutancn 7.2.2 Den Bcgtcl unter Anwendung aseptischer T.cchnikcn aufzichgn, um das.stcrilc Produkt freizulegen.
. Wenn beim Aufdehnen des Ballons Schwierigkeiten auftreten, nicht fortfahren; das Produkt entfernen und 7.2.3  Das sterile Produkt unter Anwendung aseptischer Techniken in das sterile Feld tiberfiihren oder dort
nicht versuchen, es wiederzuverwenden. Ein anderes Produkt wihlen. abwerfen.
«  Keinen Fiihrungskatheter oder Fiihrungsverldngerungskatheter mit einem Innendurchmesser von weniger 7.3 Inspektion vor Gebrauch
als 1,8 mm bzw. 0,071 Zoll verwenden. 7.3.1 Das Produkt mit der Hiille behutsam vom Ring entfernen. Dabei darauf achten, dass sich der Rand
«  Keinen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von mehr als 0,36 mm (0,014 Zoll) verwenden. der Hiille nicht am Seitenarm des Rings verfingt, wodurch der Ballon versehentlich aus der Hiille
«  Die Infusion eines Mediums mit Ausnahme der Spiilung mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung entfernt und freigelegt werden kann.
durch das Fiihrungsdrahtlumen kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen. 7.3.2  Das Produkt vor Gebrauch sorgfiltig auf Knicke, Verbiegungen oder andere Beschidigungen
«  Das Produkt vor Gebrauch sorgfiltig auf Knicke, Verbiegungen oder andere Beschddigungen untersuchen. untersuchen. Nicht verwenden, wenn Schéden festgestellt werden oder das Produkt versehentlich
Nicht verwenden, wenn Schiden festgestellt werden oder das Produkt versehentlich kontaminiert wird. kontaminiert wird.
*« Die Schutzhﬁllc bchutsam vom Ballon hcmntcrschicbcn und das»Sty]ct aus dem Fithrungsdrahtlumen cnﬁcmcn. 7.4 Vorbereitung fiir den Gebrauch
: gz::lct:cll(tirh\;g{;ggmzT)?ft:lc;iﬁ i::"d)l(c ES&:;E;T:E“;;S&: t(iling zth;—ﬁgéis::::?wr den Ballon mit 7.4.1 Fi:xhrungskallzeter, Fithrungsdraht und Beﬁillungsvorfichtung gemil Herstelleranwei?ungen vorbereiten.
«  Nach dem Entfernen vom Fithrungskatheter darf das LithiX HC-IVL-Produkt nicht erneut eingefiihrt werden. 742 2tefeS:1];1;tzhulle behutsam vom Ballon herunterschieben und das Stylet aus dem Fiihrungsdrahtlumen
6.0  MOGLICHE VORKOMMNISSE UND SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE 7.4.3 Das LithiX-Produkt unter Verwendung der Spiilnadel mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.
Mogliche Vorkommnisse, schwerwiegende Vorkommnisse und unerwiinschte Nebenwirkungen (in alphabetischer Achtung: Wihrend des Spiilens des Fiihrungsdrahtlumens ein M: en des Ball vermeid
Reihenfolge) gehen mit standardméBigen katheterbasierten kardiologischen Interventionen einher und umfassen u. a.:
+ Abrupter Verschluss 744 In eir}e 204—ml-Spritze 5 ml einer l:l-Mischung aus Kontrastmittel und heparinisierter,
+ Akuter Myokardinfarkt/Ischamic physiologischer Kochsalzlosung aufziehen.
. Anei . . R . . 7.4.5 Am proximalen Ansatz des LithiX-Produkts anbringen und 10 Sekunden lang mit Unterdruck
ngina pectoris pdcr instabile Angina pectoris beaufschlagen
: /gr:;r;;)izcnosc Fistel 7.4.6 Dﬁe Spitze d§r Spritze nach unten halten und den Druck léngsam neutralisierep.
« Herzthyth . inschlicBlich Kammerflimmern 7.4.7 Eine vorbereitete Befiillungsvorrichtung am Ansatz des LithiX-Produkts anbringen und den Druck
erzrhythmusstérungen, einschlieBlich Kamme e
*  Herztamponade/Perikarderguss neutral halten.
*  Hypotonie/Hypertonie Achtung: Bei der Einbringung des LithiX-Produkts an der Lisionsstelle die Befiillungsvorrichtung
*  Himodynamische Kompromittierung nicht mit Unterdruck beaufschlagen.
*  Himorrhagie oder Himatom 7.5 Gebrauchsanweisung
: i;::g;;(;rc‘ncr Schock 7.5.1 D‘ie GefiBzugangsstelle gemiB iiblicher Praxis vorbereiten. o
+ Komplikationen an der Zugangsstelle 7.5.2  Einen Fithrungsdraht unter Bef‘olgung der Herstelleranweisungen durch da.s Héimostasev.entll emfjﬂhren.
+ Koronarancurysma 7.53 Den Fijhrungsdra:ht behu‘ts‘am‘m und durch den Fﬁhrupgskatheter vorschieben. Abschliefiend die
+ Koronararterien-Bypass-Operation Fijhrungsdraht-]?mfﬂhrhllte (falls ve{wendet) herausziehen. ]
+ Koronararterienspasmus 7.5.4 Nach Wunsch eine Drehmomentvorrichtung am Fithrungsdraht befestigen. Unter
I . . L L N Durchleuchtungskontrolle anerkannte PTCA-Techniken anwenden, um den Fithrungsdraht zu der
. K.oroqarancncndl.sscktlon, -perforation, -ruptur oder -verletzung, die moglicherweise einen chirurgischen und iiber die Lision vorzuschieben.
Eingriff crfordcrllch»mac"h ; 7.5.5 Den Ballon des LithiX-Produkts mit steriler Kochsalzlosung befeuchten, um die hydrophile
. Lafwgsamcr Fluss/kein Riickfluss Beschichtung zu aktivieren.
: k/lcclzlslg?n(c;s&f:;:lll(?gncn cinschlieBlich allergischer Kontrastmittelreaktion 7.5.6 Bestitigen, dass das LithiX-Produkt entleert ist. Die distale Spitze des Produkts im Backload-
+ Myokardischimic ’ Verfahren auf den Fithrungsdraht aufbringen; dabei darauf achten, dass der Fithrungsdraht an der
: X . Kerbe, die distal des Ballons liegt, aus dem Katheter austritt.
¢ Nierenversagen/-insuffizienz
*  NotfallmiBige oder nicht notfallmaBige Koronararterienbypass-Operation Hinweis: Beim Aufbringen des Produkts auf den Fiihrungsdraht im Backload-Verfahren muss der
*  NotfallmiBige oder nicht notfallméfBige perkutane Koronarintervention Katheter abgestiitzt werden, und es muss sichergestellt werden, dass sich der Fiihrungsdraht nicht
*  Okklusion des Seitenastes um den Ballon wickelt.
*  Pyrogene Reaktion 7.5.7 Das LithiX-Produkt iiber den Fiihrungsdraht vorschieben, bis es sich dem Himostaseventil néhert.
* Respiratorische Insuffizienz L . o 7.5.8 Das Himostaseventil 6ffnen. Den Katheter einfiihren, wihrend die Fiihrungsdrahtposition
* Restenose der behandelten Koronararterie, die zu einer Revaskularisation fiihrt beibehalten wird, und das Hiimostaseventil festziehen. Zum leichteren Einfithren muss der Ballon
+ Thrombose bei Unterdruck vollstindig entleert werden.
+ Tod . 7.5.9 Das Himostaseventil festziehen, damit es eine Dichtung um das LithiX-Produkt herum herstellt,
* TOta]VCTSCh]qu der Koronararterie ohne die Bewegung des Produkts zu hindern. Dadurch ist eine kontinuierliche Aufzeichnung des
* Zercbrovaskuldrer Insult/Schlaganfall proximalen Koronararteriendrucks moglich.
Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das in Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, ist dem Hersteller (Elixir . i . L . . ) .
Medical Corporation) und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient H.mv.vels: Es ist wichtig, das Hamostaseve.ntll fest genug zu schliefien, dass kein Blut um del? Sch?ft des
ansdssig ist, oder einer anderen zustindigen Gesundheitsbehorde zu melden. Die Kontaktdaten des Herstellers sind thth-Produkt.s herum austreten.kan"n, jedoch nicht so fest, dafs der Fl,‘_'ss des Kontrastmittels in den
auf der letzten Seite dieser Gebrauchsanweisung zu finden. Ballon und aus ihm heraus oder die Fiihrungsdrahtbewegung eingeschriinkt werden.
Maégliche unerwiinschte Ereignisse sowie die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse sind mit den 7.5.10 Das LithiX-Produkt iiber den Fiihrungsdraht und in die Stenose vorschieben. Unter
Patienten zu besprechen. Durchleuchtungskontrolle fortfahren und den/die rontgendichten Markierungsstreifen zur
Positionierung des nutzbaren (dilatierenden) Abschnitts des Ballons in der Stenose verwenden.
7.0 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

7.1

Erforderliche Materialien
Die folgenden Materialien (nicht von der Elixir Medical Corporation bereitgestellt oder hergestellt) sind fiir
die Verwendung mit dem LithiX HC-IVL-Produkt erforderlich.

Geeignete(r) Fithrungskatheter

o Fiihrungskatheter muss einen Mindest-ID von 6 F oder 0,071 Zoll aufweisen
Geeigneter Fithrungsdraht

o Der Fithrungsdraht muss einen Hochst-AD von 0,36 mm (0,014 Zoll) aufweisen
o Der Fithrungsdraht muss eine Mindestlinge von 175 cm haben

2-3 Spritzen (20 ml)

Heparinisierte physiologische sterile Kochsalzlsung

Hamostase-Drehventil

60%iges Kontrastmittel, im Verhéltnis 1:1 mit physiologischer Kochsalzlosung verdiinnt
Befiillungsvorrichtung

Drei-Wege-Absperrhahn

Drehmomentvorrichtung

Fithrungsdraht-Einfiihrhilfe

LithiX Hertz Kontaktkatheter fiir die intravaskuldre Lithotripsie
Gebrauchsanweisung 12

Hinweis: Bei Verwendung des Produkts fiir lange Lisionssegmente (Lisionen, in denen die Ziellinge
der Behandlung die Linge des LithiX-Ballons iiberschreitet), muss der distale Teil der Zielldsion
zuerst behandelt werden. Dann kann die Dilatation des proximalen Lisionssegments durchgefiihrt
werden.

7.5.11 Unter Durchleuchtungskontrolle das LithiX-Lithotripsie-Produkt langsam alle 1 bis
2 Sekunden um 1 atm aufdehnen, bis der gewiinschte aufgedehnte Oberflichendurchmesser
erreicht ist. Der aufgedehnte Durchmesser fiir die endgiiltige LithiX-Behandlung muss
dem Referenzgefddurchmesser entsprechen (siche die LithiX-Dehnbarkeitstabelle auf
der Produktkennzeichnung und die Dehnbarkeitskarte). Der auf dem Verpackungsetikett
aufgedruckte Nennberstdruck darf nicht iiberschritten werden.

Hinweis: Die in der Dehnbarkeitstabelle aufgefithrten Durct sind die Durch
der Ober e des Ballons. Die Ballonhalbkugeln erstrecken sich um ca. 0,25 mm iiber die
Ballonoberfliche hinaus und sind um den Ballondurchmesser herum platziert.
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7.5.12 Die rontgendichten Halbkugeln des LithiX-Produkts konnen die Visualisierung der vollstindigen
Ballonausdehnung erleichtern. Dartiber hinaus dienen sie als Referenzpunkte fiir die genaue
GroBenbestimmung der Gefdlle sowie die Morphologie und Position des Kalziums. Nach Bedarf die
Dilatation wiederholen.

7.5.13 Die Befiillungsvorrichtung mit Unterdruck beaufschlagen und bestitigen, dass der Ballon vollstindig
aufgedehnt ist.

7.5.14 Das aufgedehnte LithiX-Produkt und den Fiihrungsdraht in den Fithrungskatheter zuriickziehen.

Mit der vom Anwender gewihlten Technik das LithiX-Produkt, den Fithrungsdraht und den
Fiihrungskatheter aus dem Gefiasystem entfernen.

7.6  Katheteraustauschverfahren

8.0

PACKUNGSINFORMATIONEN
Eine Packung enthilt ein LithiX HC-IVL-Produkt und eine Spiilnadel. AuBierdem enthilt die Packung eine
Gebrauchsanweisung.

Das LithiX HC-IVL-Produkt ist in ungedffneten und unbeschédigten Packungen steril (durch Elektronenstrahlung
sterilisiert) und nicht pyrogen.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Bei <25 °C lagern. Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum (,,Use by*) nicht mehr verwenden.
ACHTUNG: BEI JEGLICHER BESCHADIGUNG DER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN.

Das LithiX-Produkt wurde speziell fiir schnelle Katheteraustauschverfahren durch nur einen Anwender 9.0 PATENTE
konzipiert. Zur Durchfiihrung eines Katheteraustauschs folgende Schritte ausfiihren: Patente in den USA und in anderen Liindern angemeldet.
7.6.1 Das Hiamostaseventil lockern. 100 GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS
7.6.2  Den Fiihrungsdraht und das Hamostaseventil in einer Hand festhalten und gleichzeitig den Schaft .
des LithiX-Produkts mit der anderen Hand fassen. ES WERDEN KEINE AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN
7.6.3 Die Fiihrungsdrahtposition in der Koronararterie beibehalten, indem der Draht in Position gehalten ERTEILT. DIES SCHLIESST ALLE STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN DER
wird. Dann damit beginnen, das LithiX-Produkt aus dem Fithrungskatheter herauszuziehen, wihrend MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK EIN. ELIXIR MEDICAL
gleichzeitig die Drahtposition unter Durchleuchtungskontrolle iiberwacht wird. HAFTET WEDER NATURLICHEN NOCH JURISTISCHEN PERSONEN GEGENUBER FUR MEDIZINISCHE
7.6.4 Das vollstindig entleerte LithiX-Produkt herausziehen, bis das Fiihrungsdrahtlumen erreicht ist. KOSTEN ODER DIREKTE, BEILAUFIGE ODER FOLGESCHADEN JEGLICHER ART, DIE DURCH
Den flexiblen, distalen Abschnitt des LithiX-Produkts behutsam aus dem hdmostatischen Drehventil GEBRAUCH, DEFEKT, VERSAGEN ODER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS ENTSTEHEN,
herauszichen, wihrend gleichzeitig die Fiihrungsdrahtposition iiber der Lésion beibehalten wird. UNABHANGIG DAVON, OB EIN ENTSPRECHENDER SCHADENSERSATZANSPRUCH AUF
Hinweis: Falls erheblicher Widerstand spiirbar ist, das LithiX-Produkt, den Fiihrungsdraht und den GEWAHRLEISTUNG, VERTRAG, UNERLAUBTER HANDLUNG ODER SONSTIGEM RECHTSGRUND
Fiihrungskatheter zusammen aus dem Gefifisystem entfernen. BERUHT. NI_EMAND IST BEFUGT, ELIXIR MEDICAL AN EINE DAS PRODUKT BETREFFENDE ZUSAGE
o ] - i ) ) ODER GEWAHRLEISTUNG RECHTLICH ZU BINDEN.
7.6.5 Die d'?‘alc Spitze des th.h IX-Produkts aus dem Hamostascvcntfl herausschicben und das Ventil auf Die vorstehenden Ausschliisse und Beschrinkungen stellen keine Widerspriiche zu den zwingenden Bestimmungen
dem Fiihrungsdraht festziehen, damit es fest an Ort und Stelle sitzt. . . M i R, .
. s . . . . . . des geltenden Rechts dar und sind auch nicht demgemal auszulegen. Sollte ein zustindiges Gericht feststellen, dass
7.6.6 Das nichste zu verwendende LithiX-Produkt wie weiter oben im Abschnitt ,,Vorbereitung fiir den . . . R 1 o . ) . .
" . . ein Teil oder eine Klausel dieses Gewihrleistungsausschlusses unrechtmifig oder nicht durchsetzbar ist oder im
Gebrauch* beschrieben vorbereiten. Widerspruch zum geltenden Recht steht, bleibt die Wirksamkeit der iibrigen Teile des Gewahrleistungsausschlusses
7.6.7 Ein weiteres LithiX-Produkt im Backload-Verfahren auf den Fithrungsdraht aufbringen (siche davon Llnjnberi‘nhrt & ? & s
Beschreibung weiter oben unter ,,Gebrauchsanweisung®), und das Verfahren entsprechend fortfiihren. |
EAAHNIKA

TIpocoyii: H oposmovdraki) vopodesio (tov H.ILA.) mepropiler Tnv adAnon TG 6VOKEVHS AVTIS POVO 68 1aTpog 1)
KATOmY EVTOMAG 0TPOD.
Movo yo e&oyoyn — dev mpoopiletan yio mdAinon otig HILA.

Tevikég minpogopieg:

1.0

*  H ovokevn ot Bo mpémet va ypnotpomoteitol amokAEIGTIKG oo 10Tpovg EKTAOEVUEVOVG 6T dte&aymyn
AYYELOYPOPIOV KoL S1adEPIKNG StovAtkig otepaviaiog ayyetomiactikig (PTCA).

*  HIepitnym aceddeiag kat khvikng omodoong (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) yu
aVT6 TO TEYVOLOYIKO TPOTOV ivart StabEciun yo ynelokn Mym oty evponaikt) Baon dedopévov yio to
wTpoteyvoroykd mpoidvra (Eudamed), 6mov ivar cuvdepévo pe to Bactkd UDI-DI. H dieh6vvon URL yia
7o Eudamed eivau: https://ec.curopa.cu/tools/eudamed. To Bacucd UDI-DI yia tov Evdayyeiaxd kabetfipo
MBotpuyiag emagng Hertz LithiX eivan: 081750801LithiXY7

*  Toyov wTpikd amdPANTO TOL SNUIOVPYOVVTAL ATTO T SASIKAGIK TOV TELVOLOYIKOD TTPOidVTOG B TpEmeL Vo
Srotifevrar e acQALELL, GOUPOVO LLE TNV TOATIKI] TOV VOGOKOLEIOV.

NEPII'PA®H THX XYXKEYHX

O Evdayyetaxog kabempag Abotpuyiag emagng Hertz LithiX (LithiX HC-IVL) eivat évag kotoyvpmpévog
pnyovikog kabetipag Mbotpuyiog mov TomobeTeital PEG® TOL GLGTHHATOG TG GTEPAVIOIAG OpTNPIOG Yo TNV
TPOGTEAAGT KOL TNV OVTIHETOMION ATOTITAVOUEVOV GTEVOGEDY TOV AVOUEVETHL VOL TAPOVGLAGOVY AVTIGTAGT) GTIV
TANPN 107K PTaloviod Kat T opotdpopen ékntvén otevt. H cuokeun LithiX anoteleitor and morhomhég
GEPEG NIGPaAIpioV amd avoEeidwTo xaAvPa, Katavepmpuévay oe OAN TV ETLPAVELR £VOG EITKOD HTOAOVIOD,

0. omoia TpoopilovTat yia TOV ATPAVUATIKO KOTOKEPHLOTIGHO TOV acBestiov pécw g pebddov Mbotpuyiag pe
poption emagng Hertz. H evdoayyeiokn cuokevi Mbotpuyiag LithiX Swutapdoset 1o acPéotio pécm dakpirdv
onueimv PoOpTIoNG ETAPNG EVTOG TG PAAPNG-GTOXOV, EMTPETOVTAG TN HAGTOA THG GTEVMGNG TNG GTEQUVINING
aptpiog Vo YaunAn Tieon Tov prodoviov. EmmAéov, To nuoeaipio tpos@EPOLY TN SUVATOTNTO ATOTPOTNG THG
okhicBnong tov kabempa kot aoToyiog TOTOBETHENG Kot GLYKPATOVY T GLGKEVT 6T Béon g Kabdg dractéAdeTon
Katé ™ didpkein TG Stoykwong. To NUGEaipLo KATAVELOVTOL GE OAO TO HIKOG EPYAGIONG TOV UTAAOVIOD KoL
HTOPOLY EMIGNG VO YPNGUENGOVY MG JEIKTEG TOV GLUPAALOVY GTNV ATEIKOVIGT TNG TATPOVG SLOUGTOANG TOV
proAoviod katd ) didpkela g Bepomeiog, Kabbg Kot g onueio avapopds yio Tov akpiPn) TPoGdoPIGHO TV
peyéBoug twv ayysiov, g popporoyiag kat g HEong Tov acPeotiov.

Zrov mivoka evE0TIKOTNTOG TOL TPoidvTog Tapatifetat 1) eEOTEPIKN SIAUETPOS TG EMPAVELNG TOV HTAAOVIOD

ot KGOe micon. Ta nuoaipta Mbotpryicg eOdvovy mepimov 0,25 mm VYNAOTEPE TAVO OO TNV ETPAVELL TOV
proioviod. Yrdpyovv 800 aktivookiepoi deikteg tomofetnpévol kGto omd to prakdvi, yio v vroPordnen g
OKTIVOGKOTIKHG OmEKOVIoNG Kot T1 Stevkdivvon g akptoig tonobémong. Eniong, vrdpyovv d00 kevipikoi
deikteg oTOV GEOVH TOL GVLOTAHATOS EPaPROYNS (6T 90 cm kot ot 100 cm omd To e Gikpo), ot omoiot
Vrodetkviovy T oyeTikn HEon Tov KabeTpa g TPOg To Gikpo £vOg Ppaytoviov 1 pmpraiov 0dnyov kabethpa.

To (e Tppa Tov KeOETPO, GLUUTEPTAAUPAVOLEVOL TOV PTAAOVIOD KOL TMV NHGAIPimVY, Eival ETKOAVUHEVO e
e V3POPIN emicTpwon yio T Pektimon g duvatdtnTag Tomobémong ot HEon-cTdY0.

Evdayyetokog kabetpog Mbotpuyiog emapng Hertz LithiX

Odnyieg xpfiong

To PacIKE YopAKTNPIGTIKG TNG GVGKEVNG TapatifevTot 6Tov akdrovbo mivaka.

Mivaxag 1: Xapaxtnprotikd LithiX HC-IVL

XopaktnproTiKdg LithiX HC-IVL
OVOHOOTIKEG S1GUETPOL SLUOESLMV PUTOAOVIDV 1,5,2,0,2,25,2,5,2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm
Ovopaotikd(d) pikog(n) dwbécipav pratovidv 14 mm
Mnkog epyaciag kadetipa 140 cm
Tyedroopog kabetipo Toyeiog evolhaymg

Ovopactikh Tyny: 5 atm (andotaon 1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0,
3,25,3,5 mm), 3 atm (S16petpog 2,25 mm)
Ovopactikn migon pnéng: 12 atm
6 French (ecwt. diap. > 0,071 (1,8 mm))

ITigon dvykwong praiovion™

Zopfatomra pe 0dnyo kabetpo

* AVOoTpEETE GTNV ETIGTUAVOT] TOV TPOTOVTOG KL TNV KAPTO TOV E0MKAEIETAL Y10 TANPOPOPIES TYETIKG LE TV
£VEOTIKOTNTA TOV PTOAOVIOD TOV TTPOTOVTOC.

Klaviké éperog:

To KAvikd 6pehog T avTpeTdniong tov Profov pe pétprog g Bapiig popeng amotitdveon pe tov LithiX HC-IVL
sivar N PEIOON TOV TEPITOCEMY ETAVAGTEVOONG TOL ayyeiov mov £xet vtoPindel o Bepameia, Adyw avemapkodg
éxntuéng tov otevt. O LithiX HC-IVL mapéyet antod 1o 69ehog Tpayratomotdviag MOoTpuyio Tov amoTitovouivey
Propav pe ™ péBodo emapnig Hertz e amotéleoiion TovV KOTOKEPUATIGHO TOV acPeatiov, dStucparilovtag £ToL
GmGTH EKTTLEN Kot TOToBETON TOL 6TEVT AdY®w ™G Bpabong Tov acPectiov. ' v TocoTiKomOiNGN TOL 0PELOVG
OV TPOKVATEL AO TH GWOTY EKTTVEN TOL GTEVT PeTd T Bepameia pe Tov LithiX, 1 kdpro mopdpetpog khvikng
£xPaong mov agopd Tov acbev £ivar N VIOAEOUEVT GTEVOOT < 50% pETE TV TOTOBETHGN TOL GTEVT, YWPIG
evdeilelg pelovoy avemBopmtov kopdukdv cupavioy (MAKE) evtdg tov vosokopeiov. Mia dsvtepebovoa
KMVIKT TopApeTpog HETPNONG £ivar i avénen g eLdyog SlupéTpov Tov avlov (acute gain) (petd v tomofémon
TOV GTEVT).

Ot peTpiopeg Ko OXETIKEG pe Tov acbevn) ekBacelg Kot To TocoTikd kKAvikd dedopéva amd ) doki] PINNACLE I
nopatifevror cuvontikd otov akdlovdo mivake. Xt dokiu; PINNACLE I, 60 acbeveig vrofinonkay oe Oepaneio
pe 7o LithiX HC-IVL.

Mivaxag 2: Yrokeuropevn otéveon ko acute gain otn doxipuii PINNACLE 1

‘Expaon Ztéyog Amnotéleopa
Yroleumopevn 98,3% (59/60)" 80% Teprocotepor and 1o 80% twv
otévaen < 50% yopis | (91,1% éwg 100,0% CIS) acbevav eiyov voAeOpEV
MAKZX &vt6g TV otévaon < 50% yopic MAKY eviog
vocokopsiov* TOV VOGOKOLEIOL £G TO e§tTiplo.
(N=60)
Acute Gain (peté v | 1,60 + 0,48 mm Avénon mg dwpétpov | Mopatnpnonke Oetiken o&eio
TomoBETION OTEVT) TOV WAOV PETE TV amolafy (Hetd v TomobETon
(L=63)% TomobéTnon oTevT GTEVT).

% MAKZ = Meilov Avemfopmro Kapdioxd Zopfav, opiletal og o Guvduasuog Tov Kapdiayyelakod favitov, Tov
EUPPAYIATOG TOV LVOKOPSION KOl TNG ENAVOYYEIWONG TOV 0yYEioV-6TOYOV

Acbeveic mov vropMibnkay ot Bepaneio
A1'07\01 ot acbeveig elyav vokewmopevn otévoon < 50%, évag (1) acbevig véo) Eueparypia Tov pokapdiov Tpw ard to e&itnplo.
o AxpiPég diompa epmictocvvig 95% Clopper-Pearson
£ BAéBeg mov vmofAidnkay ce Oepaneio
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2.0

3.0

4.0

5.0

TPOIIOX ATAGEXHX

Zreipo: H cuokeun aut anoctelp@vetat pe akTvoforio SEGUNG NAEKTPOVIOV Kot EiVaL U1 TUPETOYOVOS.

M1 7p1G1ROTTOLEITE TN GVOKEVT] EGV 1] GVOKEVAGIA £)E1 avolyTei 1] Voo TEL Cpd.
Tepreyopeve: ‘Evag evdayyelokog kabetipag Mbotpuyiog emagig Hertz LithiX™

Mio Berdva éxmhvong

"Eva £yypoago odnytdv yprong

"Evag mivakog eviotikotnTog

"Evag anoppoentg o&uydvov
Doragn: Dvrdcoete oe Beppokpacio < 25 °C.
XKOIOZX, ENAEIZEIZ XPHXHX KAI IAHOYXMOZX AXOENQN I'TA TA OIIOIA ITIPOOPIZETAI

3.1  Ipoopilouevos oxomds
O Evdayyeaxog kabetipag Mbotpuyiog enaerg Hertz LithiX npoopiletat yio ) Bepaneia tov onotitavopévev
GTEVOOEMY, HECH KATAKEPULATIOHOD TOV AGPETIOV.

3.2 Evécilag ypijons
O Evdayyeakog kabetipag Mbotpuyiog enaerg Hertz LithiX evdeikvotat yio Tov KoTokeproTiopns 1ov acpeostion
Bapid anotitavopivey, otevoTikdv de novo Prafdv Thg otepaviaiog apmpiag, Tpwv and v TomodETon oTevT.

3.3 InOvoudc aclevév yia tov omoiov mpoopileton
O mnbuopdg aobevdv yio tov omoiov mpoopiletar o Evdayyeiokdg kabetipag Mbotpuyiog enagig Hertz LithiX
givar aoBeveis pe Paptd amotitavopéves, otevatikés de novo BAaPes g otepaviaiog aptmpiog.

IHIEPIOPIXMOI
H oogdiein kot n omotehespotikomto tov LithiX HC-IVL ev £govv a&odoynbei oe acbeveig pe:
* Mnovrpetomiopevo Bpoppo oy meproy g PAdPnS.
*  Xmacpo ™G OTEQUVINING apTNPiag 6TO oyYEi0-GTOXO, OIOVGIN CNUAVTIKIG CTEVMONG.
ANTENAEIZEIZ
O Evdayysiakog kabetipag Mbotpuyiag emagng Hertz LithiX avtevdsikvotar yua xprion:
*  Xe acbeveig mov kpiveton 0Tt Exovv PAARN M omoia amoTpémel TY TAPN SLOYK®GT PUTOAOVIOD
AYYELOTAOGTIKNG
*  Xe acbeveig e OTAGHO TNG GTEQOVINING OPTNPIOG ATOVGI ONUOVTIKNG OTEVOONG
¢ Metd ™ S1GTOM] TOV EKTTVYHEVOD GTEVT
*  Kapotido n eykepoloayyelakis aptmpieg
MPOEIAOIIOIHZEIZ KAI IPO®YAAZEIZ

MPOEIAONOIHZEIZ

*  Mnv tomobeteite tov LithiX HC-IVL péom g mhevpikig KuWEAG £VOG TPOTYOLHEVOS TOTOBETNHEVOD
6TeVT, KoOdG T0 prakovt Bo propodce vo PTAAKEL 6TO GTEVT.

*  Hypnon vrepPforikd peydhov peyéfovg an&avet Tov Kivouvo dtaympiopov. IIPOKEWEVOD Ve TEPLOPLOTEL 1|
mhavoTTa PAAPNG Tov ayyeiov, N SIGHETPOS TOV S10YKOUEVOL pmakoviov dev Bo Tpémet va vepPaiver T
SAPETPO TOV ayYEIOL AVOIPOPEG.

« O LithiX HC-IVL ev mpoopileton yio T Oepameio TG EXAVAGTEVOONG EVTIOS TOV GTEVT.

*  H 0gponcio oe 0oeveis mov dev eival amodekTol VIOYHPLOL Y0l YEPOVPYIKT) ETEUPACT) TOPAKAUYNG
otepaviaiog aptnpiog e HOcyEVN omottel TPOcEKTIKY eE£TaON, cvpmephapBavopivng Tbavig
apodLVOpIKNG VTOoTPIENG Katd T dtadikaocic, kabmg avtdg o TAndvopds acbevav avtipetonilel
Waitepo kivdvvo.

*  Otav o kobetpag ekTiBeTOL GTO 0yYELKO GOGTNHE, O YEPIGHOG TOL B TpEMeL v yivetar VT VYNANG
TOWOTNTOG AKTVOGKOTIKI TTepakoAovinen. Mnv npowbeite 00t va avacvpete Tov kabetpa edv To
puroAdve dev Exet amodioykwbel Tipmg. Edv cuvavtioete avTioTaon Kotd Tov YEpIoid, Tposdlopicte Ty
aution TG avTioTAONG TPOTOV TPOYOPVCETE.

*  Hzigon tov prakoviod dev Oa mpénet va vepPaivel v ovopaotikn mieon piéng (RBP) mov avaypdgpeton
GT1] GLGKEVAGIOL. ZVVIGTATAL T) XPTGT] GLOKELTG TAPOKOAOVONONG TNG TEGNG YL TNV ATOTPOTN THG
dokmnong vrepPoiikng mions.

*  H dwdwaoio Oa mpémet va mpaypotomoleiton povo o€ vosokopeio 6mov pumopel va mpayporomondel
Ypiyopa emTOTOL (1) G& KOVTIVI HOVADE) ETEIYOVGH YEPOVPYIKT ETEUBACT TOPAKALYNG CTEQOVIONG
aptnpiog pe HOGYEV, O TEPITTOOT dLVNTIKG PATTIKNG 1) amenTKNG Yo T Lo emmhokng.

* T vo meplopicete Tig TOAVOTNTES EUPBOAIGHOD GEPE GTO EGMTEPIKO TOV GLYYEIOV, YPNGIHOTOIEITE POVO TO
GUVIGTMUEVO PEGO S10YK®ENG Tov prodoviod. TToté pn gpnoiponoteite aépa 1 aéplo péGo Yo ) Soykoon
TOV UTOAOVIOD.

* Qo mpémel va dIVETAL TPOGOYT GTOVG KIVEVUVOLG KOt T0L 0QEAT KTd T pfion o€ aobEVE(S e 16TOpPIKO
GoPapng avTidpacnG 68 GKIOLYPAPIKONS TOPHYOVTES.

*  BePawowbeite 6tin arpootatikn BarPida £xel avoilel emapkdg TPV amd TV E1GaY®YN 1} TV 0Qaipest TV
LithiX HC-IVL. M arproototiky BodBide mov ivor oAb KAEIGTH PTopei val TPOKAAEGEL ATOKOAMGN TmV
NUeeopimy.

MPO®YAAEEIZ

«  TIpoopiletar yia pia xpnon povo. H enavaypnoiponoinon, n enaveneéepyacio 1 1 EX0vanooteipmon g
GUGKEDNG EVOEYETUL VAL TPOKAAEGOVY OTAOAELD TG OKEPALOTNTAG TNG GVOKEVNG KA nodrvven, Ta omoia
£vOE ETAL VO TPOKOAEGOVY TPAVHTIONO, acBévela 1) Bdvato Tov acbeviy.

+  Xpnowonoteite tov kabetnpa tpwv amd v «Hpepopnvia MiENG» mov avaypleetat 6T GLOKELAGIA.

«  IIpw ond v enépPoon ayyelonhootikig, o kabetipag Oo mpinet va ehéyyeton yio v emPBePaioon
™G AettovpykodTTog Kot va dtacoiletor 61t to puéyebog Kat to oo Tov givat KatdAAnio yio
GUYKEKPILEVT Sladikacio oty omoio TpoKeLTaL va xpnotoromOei.

+  Koatd m ddpketa mg dodikaciog, Tpémet va yopnyeitat otov acevi 1 katdiinin avinktikn Oepaneia,
onmg amorteitat. H avrumkrikn Oeponeio 0o npénet va ovveyileton ko petd ) dradkocia, yio va ypovikd
o, to omoio Oa mpémet va mpocdlopiletar and Tov 1Tpo.

*  Edvn axtwvookomikn mapakorovdnon vrodeiet 6t o LithiX HC-IVL €xet mpowbnBei petd to dxpo tov
0dny00 6UPpATOG, AVACVPETE TOV KUDETPA KOl ETAVATOTODETNGETE TO GUPUM, TPOTOV GUVEXIGETE TNV
TpodOnomn.

Evdayyetokog kabetpog Mbotpuyiog emapng Hertz LithiX

Odnyieg xpfiong

6.0

7.0

*  Mnv enyelpnoeTe VoL ETOVATOTOOETNGETE £VOL HEPIKMG EKTTUYHEVO umadovi. Edv emyeipnoete va
EMOVOTOTODETOTE EVEL PEPIKDG EKTTVYHEVO PTOAGVL, EVEEXETAL VO TpoKANBel GoPapr| PAARN 6To ayyeio.

¢ To cvotpo 0V Kabetpa Ha TPETEL VaL YPNGHOTTOLEITOL OMOKAEIGTIKG 0O 1 TPOVG EKTOSEVUEVOVG GTN
Sieayoyn Sladeppikig SAKNAG Ay YELOTAAGTIKNG GTI GTEPAVICL.

*  Edv avtipetonicete duokolio kotd T S10YK®GT TOV UTOAOVIOV, |11 GUVEXIGETE. ATOUAKPOVETE T GUGKEVT|
Kot Py emyepioete v my Eavaypnotponomoste. EmAEETe o dikn cuokevn.

¢ Mn ypnoiponoceTe 0dny6 KobeTpa 1} 0dMY0 KABETPa TPOEKTAONG HE EGOTEPIKT) IIAUETPO HKPOTEPT
om6 0,071 in1 1,8 mm.

e Mn ypnoipomoceTe 03Ny GUppO e SAPETPO peyardTepn omd 0,36 mm (0,014 in).

¢ H éyyoon omoovdnmote PHEGOL £KTOG IO PUGLOAOYIKO 0pO EKTAVGTG ) NTUPVIGHEVO PUGLOAOYIKO 0PO
S10PEGOV TOV AVAOD TOV 031 YOV GUPHATOG PTOPEL VaL SLKVPEVGEL TNV ATOIOGT THG GUGKEVNG.

e TIpwv a6 ™ gpion, mBe®PNOTE TPOGEKTIKG T GLGKELT] Y10l TUYOV GTPEPAMGELS, KUPTOGELS 1) AAAES
g, Mn ypnotponoteite £Gv mapatnpieete ToYov (pud i £Gv poivveei akovo1e 1) GUGKEVT.

e XUPETE KOL AQUPECTE TPOGEKTIKG TO TPOGTATEVTIKO ONKAPL 070 TO PTAAOVL KOt APUPEGTE TOV GTUAED Ao
TOV (A0 TOV 03100 GUPHOTOS.

¢ Apéong mpty amd Ty oy Tov LithiX HC-IVL ctov 0dny6 kobetpa, vypavete To umakov pue 6teipo
(PUGIOAOYIKO OO, TPOKELUEVOL VOL EVEPYOTOMGETE TNV VIPOPIAT EMKAAVYT).

¢ Metd my anopdkpuvon and tov 0dnyo kabempa, o LithiX HC-IVL dev Oa mpénet va emoveicoydei.

AYNHTIKA ZYMBANTA KAI ZOBAPA XYMBANTA

To duvntikd cupBava, ta cofoapd cupPavto Kot ot avemBOUNTES evEpyeleg (He ahpapnTiki} 6e1pd) Guvadovy pe
cuvieis kapdiakés emepfdoeig faciopéveg e kabetipa kat Tephapfavovv:

* Ayyeloko eYKEQOAIKO ETEIGO10

*  Awoduvaptki duoyépeto

*  Awoppoyio 1} arpéTopo

*  Awvid ovykhelon

¢ AvVOmvVEVGTIKY) AVETAPKEL

*  Avedpoopa ctepaviaiog

* AvdpaoElg o€ QAPLOKD, CUUTEPTLOUBAVOLEVIG AALEPYIKNG OVTIBPAGTS 6TO GKIOYPUPIKO HEGO

* And@poén Thevpikdv KAAdmv

*  Apyf pof/kafdrov emavidnym pong

* Appobuieg, copnephapBavopivng g KOATIKNG HOpHAPVYNG

o Apmprogrefikd cupiyylo

*  Awymplopds, didtpnon, pnén 1 PAaPn otegaviaiov ayyeiov, mov mbavdg amotel yelpovpykh

omokatdotaon 1 enépfoon

*  Eppolopdg

*  Enavaotéveon g Oepanevbeicog otepoviaiog aptnpiog mov odnyel oe enavayyeioon

«  Emciyovoa 1 pn eneiyovoo dwudeppukn otepoviaio exéupacn

*  Emciyovoa 1} un enelyovoa yeipovpyikh enépfoon nepakopyng otepaviaiog aptpiog pe pooygvupe

¢ Emmlokég oto onpeio npdofacng

¢ Odvatog

«  Opoupwon

*  Ioyopio Tov pookopdiov

¢ Kapdukdg emnopatiopds/nepikopdiokn curiioyn

¢ Kapdoyeviig kataminéio

¢ Aoipwén

¢ Negpin dvorertovpyio/avendpreio

e Ol amdppaén g otepaviaiog aptnpiog

e O& épppaypa Tov pookapdiov/ioyorpio

*  TTvpetoydvog avtidpaon

¢ Xmacuodg g oteoviaiag apTnpiog

e ZmBdyym M aotabng omOayxn

*  Tpadpa eELdocovog ayyeion

¢ Ymo/vméptoon

¢ Xelpovpylkn TapdaKopyn oTepoviaiag aptnpiog (e pocyevpa
Omnotodnmote coPfapd cuUPav mov £xEL TPOKVYEL GYETIKA HE T1) GLOKELT] Dol TPEMEL VOl AVOPEPETAL GTOV
kotaokevaot (Elixir Medical Corporation) kat otnv appodia apyn tov kpdtovg péhovg 1) o€ GAhn appodio
vygtovopkt apyn émov Stapévet o xpriotng /kat o acbeviig Ta otoygio emKovmviog TOV KOTAGKELOOTH
avaypaeovtol otny televtaio oekida avtdv TV OdNYdv xprong.

To mBova avembvunta copPava kat 1 avaeopd cofapodv avemboumtmy cupfdviov Oa mpénet vo culntovvton
e Toug aobeveis.

MAHPO®OPIEX KAINIKHX XPHXHX
7.1  Amourovueva viikd
To axdrovba vIKE (Tov dev Tapéyovtat ovte katackevalovrat amd tyv Elixir Medical Corporation)
omotovvar yu ) xpron tov LithiX HC-IVL
¢ Katdiniog(or) 0dnydg(oi) kabempag(eg)
o O 0dnyog kabempag mpémet va £xel EAYIGTN ecwTEPIKT Sidpetpo 6 F 1 1,8 mm
¢ Katdinio odnyd coppo
o O 0dnyog kabempag mpémet va £xet péyiot eémtepikn didpetpo 0,36 mm (0,014 in)
o O 0dnyog kabempag mpémet va £xel ELdyIoTo uKkog 175 cm
e 2-3 ovpryyeg (20 cc)
*  Hrapwicpévog 6teipog puetoroytkog opog
*  Ilepotpeopevn opoostatikh PaiBida
* Zkoypagikh ovsio 60% apoiopévn oe SiAvpe PUGIOA0YIKOD 0pov pe avodoyia 1:1
*  Xvokevn S10ykmong
*  Tpiodn PorPido
*  Xvokev| pomig
*  Ewaywyiag 0dnyod chppatog
Moévov ot eykekppéveg yio Sibeon oty ayopd (m.y. pe onpaven CE) cuokevég mov minpodv tig
TPOSLAYPUPES TOV AVAPEPOVTOL TOPATAVE® Bat TPEMEL VoL ypnoipomotovvtat pe tov LithiX HC-IVL.
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7.2

7.3

7.4

7.5

Agpaipeon cvokevacias

7.2.1
£av 1 ovokevacio £y vrootel (ud M £xg1 avoyyrei.

7.2.2  Me donmm tegviky, avoi&te m Ok dote va amokaAivebei n oteipa cuoksvn.

7.2.3 Mg Gonmim TegVIKI|, 0KOLUTHOTE 1 APOTE VoL TEGEL 1] OTEIPO GUGKEVY GTO GTEiPO TEdi0.

EmiOscopnyon nptv ard T xpijon

7.3.1  AQuIpESTE TPOGEKTIKG TN GLGKEVT HE TO OnKkdpt amd T otepdvn. TIpociéte va unv maotel To dkpo
0V ONKap1ov oTOV ThEVPIKO Ppayiove g oTePEvVNG, omdte Ba pmopovoe va agopedel akovota to
Onkapt kot vo amokarv@Bel To prakovi.

7.3.2  TIpw amd m yphon, emBempoTe TPOGEKTIKE T GLGKELT Y10l TUYOV GTPEPADCELS, KUPTOGELS 1 GAAEG
Ouiéc. Mn ypnopomoteite £Gv mapotnpioete Toyov Cnud 1 edv pokovbel akovota | GuokKeL.

Ipostowuacia yio xpijcn

7.4.1 TIpogtopdote Tov 0dnY0 KobeTpa, T0 0d1y0 GVOPL KoL TN GUGKEVT] S10YKMGNG GOUPOVEL LE TIG
0dNyieg TOV KOTOGKEVOGTY.

742 X0peTe Ko APOIPECGTE TPOGEKTIKG TO TPOGTATEVTIKO ONKAPL 070 TO PTAAOVL KOl APOPESTE TOV
GTLAES IO TOV WAO TOV 0310V GUPLOTOS.

7.4.3 Exmhvete ) cuokeun LithiX pe nmopvicpévo guetohoytkd opod ypnoetpomotdvtog t Perdva

£kmhvong.

TIpocoyii: ATo@UOYETE TOVG YEPIGHOVG TOV PTAAOVIOD KOTA T1) S1dpKELD TG EKTAVGIG TOV 0vAoD TOV
061700 6OppoTos.

744 TInpodote po cvpryye v 20 cc pe S cc piypotog oKy papikod HEGOV/MNTUPIVIGHEVOD
PUGLoAoYtKoD 0pov (1:1).

7.4.5 ZovdéaTe GTOV KEVIPIKO OpPaAd TG cuokevng LithiX kot epappocte apvntikh mison ent
10 devtepdrenta.

7.4.6  AwtnpdvTog T0 GKPO TG GUPLYYOS GTPUUUEVO TPOG TOL KATM, HEIOGTE apyd TV Tieon £mg 6Tov Vo
yiver ovdétepn.

7.4.7 ZuvdEGTE [0 TPOETOAGHEVT] GUOKEDT S10YKMGNG GTOV Oppard Tng ovokevng LithiX kot

S0TnpNoTE TN GE OLILTEPN TiEDT).

TIpocoyii: Mnv epappolere apvnTiki micon 6T cvokevt] S10YKOONG KATd TNV TOTo0ETHON TNG
ovokeviig LithiX oto onpeio g prapne.

Odnyies ypions

7.5.1 TIIpoetowudote ) 0éom ayyelakng TpOGPucnS COUPOVE PE TNV TOTKY TPOKTIKI.

7.5.2  Ewaydyete évav 0dnyo kobetipa péoa omd v apootatiky Barfida, akolovddvtog tig odnyieg
TOV KOTUOKEVUOTH.

7.5.3  TIpowbnote TpocekTiKd T0 081y GVPHO pEGH Kat StapEécov Tov 0dnyov kabetipa. Otav
olokAnpmBei 1 Sradikacia, omocvpeTe TOV E1GAYOYER TOV 0811Y0) GUPLOTOG, EGV YPTCLOTOICATE.

7.5.4 TIpocaptnote o GLGKELY) POTHG 6TO 0ONYO cVpua, £Gv eivar emBouNTd. YO 0KTIVOGKOTIKT
mapakorkovdnon, Tpoywpnote pe Tig anodektés texvikés PTCA yuo va mpowbiicete to 0dnyod cdpua
TPog Ko drapécov g PAapnge.

7.5.5 Yypévete to prardvi g ovokevng LithiX pe oteipo didivpo puotoroyikod opod yio va
gvepyomomBel 1 VIPOPIAN ETKAAVY.

7.5.6 BePowbeite 611 1 cvokevn LithiX eivor anodioykopévn. Goptdote and 1o micm péPog to drnm

GIKpO TNG GLOKEVTG EMAVM 6T0 03Ny cOppa eEacpurilovtag 6Tt To 0dNY6 GVPHL &EpyETAL AMO TOV
kobetipa oty eykom mov Bpicketot G Tov UTAAoVIoD.

Inpeioon: Katd ™ @opTmon and To wicw pépog TG 6V6KEVNG 6T0 001176 6ppa, 0 kabeTiipog Oa
TPEMEL VAL VOGS TIPILETUL, DGTE VO SLu6QaloTel 6TL TO 00176 6Oppa dev 0a TolyOEl YOpo amd To
pralovi.

7.5.7 Tpowbnote ) ovokevn LithiX endve and to 0dnyd cppa, ©@GOTOV TPOGEYYIGEL TNV AHOCTUTIKY
BarPide.

Avoi&te mv arpootatikhy BodPida. Ewsaydyete tov kabetipa cuykpotdvtag to 0dnyd cOppa ot
0éomn tov Kat o@i&te Vv arpootatikn PaAPida. [a va Sievkoivvlel n eloaymyn, To prakdvi Tpémet
va etvol TMPOG amoSI0YKOUEVO HE VTOTIEDT).

Zoi&te mv apootatikn BarPida dote vo SNoVPYHCETE GTEYOVY GEPAYLOT YOP® OO TN GLCKELN
LithiX yopig va anotpénetor n kiviion g cvokevnc. 'Etot o emtpanei n cuveyng kataypogn mg
Tigong g £yy0g otEQaviaiog aptnpiog.

Inpeioon: Eivan onpovtiko 1 aipootatikn PurPida va kreicel apkeTd 6Q1Ta OGTE VO ATOTPENETAL
1 dwappon aipatog yopw amd Tov GEova TG cuokeviig LithiX, akld 61 T660 6ot DoTE VO
wepropileTar n poi} Tov oKLAYPEPIKOD péca Kot £E® amd To praidévi ) va mepropileTon N Kivijen Tov
081709 cOpparoc.
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7.5.10 IIpowbnote t ovokevn LithiX endve and o 0dnyd cOppa Kot 6T0 E6MTEPIKO TG GTEVOGONG.
ZoveyioTe VIO AKTIVOOKOTIKY TOPUKOAOVONGT KO YPNCHOTOMGTE THV(TIG) OKTVOOKLEPT(£C)
Touvia(eg) deiktn Yo vor TomobetoeTe T0 AetTovpYIKo (S1GTEAAOUEVO) THIHLO TOV UTAAOVIOD GTO
E0MTEPIKO TNG OTEVOONG.

Inpeioon: Otav gpnop T1) 6UOKEVY 68 puKpa Tupota BLAPS (PraPes oTic omoisg To
GTOYEVOpPEVO pTjKog Ogp 70 pKog Tov prraroviov LithiX), 0a mpéner va epappoletar
Ospancio TpdTO 6TO G TPIMPE TS PLAPNG-6TOYOV. 11| GUVEKELQ, EVOE ETAL VO TpaypaTOTOU 08l
draeToM] TOV £YYUG THpOTOS TG PAAPTC.
7.5.11 Yné axtvookomiki} mopakoroddnon, dtoykdote apyd ) cvokevn) Mbotpuyiog LithiX katd
1 atpdogaipa kabe 1-2 devtepdienta, wodTov emtevydel 1 embount SGpeTpog droyKkmpévng
emoaveng. H doykmpévn didpetpog yo my tedkn Oepaneio pe tov LithiX npémet va eivan ion pe

P
PP

™ didpeTpo tov ayyeiov avaopdg (avatpééte otov mivaka evdotikotnrag LithiX mov vredpyet otnv

ETIKETOL TOV TTPOTOVTOG KOt 6TNV KAPTa £v0TIKOTNTOG). MNY vTepPaivere TV ovopooTiki micon
PIENG TOV avVaYPAQYETAL GTNY ETIKETA TI)G CVGKEVUGIUG.

Inpeioon: Ot SLGpeTPol IOV AVAPEPOVTAL GTOV TIVOKE EVOOTIKOTNTEG EIVaL 01 SIAPETPOL TNG

£mEaveag Tov preioviod. Ta nuoegaipie Tov praroviot ektibevron katd Tpoctyyion 0,25 mm mépay

NG EMPAVELNS TOV PraAovioD Kot ToT00eToOVTOL YOP® 0rd TN SIGPETPO TOV praioviod.

Evdayyetokog kabetpog Mbotpuyiog emapng Hertz LithiX
Odnyieg ypiong

EmBewpiiote npocektikd ™ ikn g cuokevaciog yo Toyov mapovsio (nuids. Mn gpnoponoicite

8.0

9.0

10.0

7.5.12 To aktvookiepa npogaipto g cvokevng LithiX pmopovv va fonbicovv oty anekdvion mg
TANPOVG EKTTLENG TOV UTAAOVIOD KL VOL YPNGLEVGOVY (O OVAPOPU Y10l TOV aKPLPT TPOGSIOPIGHO
7oV peyEBoug kat g popporoyicg Tov ayyeiov, kabmg kat g BEong Tov acBestiov. Edv ypetaotei,
emovalafete T Si0ykmaon.

7.5.13 Egoppdote vromieon o1n cuokeun] doykwong kot Befoimbeite 0Tt to pmodove sivon mAnpog
OmoSI0YKWUEVO.

7.5.14 Avacvpete v anodioykopévn cvokevn LithiX kot 1o 0d1y6 cOpue 610 EGOTEPIKO TOV 031YOV
kabeTpa. XpNoomotdvtog vy Teyvikh g emhoyig cag, apoupéote ) cvuokevn LithiX, to odnyd
GOppO Kot ToV 081nY6 KabeThpa amd o ayyeio.

7.6 A ia evallaync Kaletip
H ovokevn LithiX £yet oyedaotel £1dicd yo toxeio evodioyn tov kabempa omd vav yepiot. ' va
TPAYHATOTOMGETE EVAALAYT TOV KAOETHPE, OKOAOVONGTE TOl TAPOKATE PrporTas:

7.6.1
7.6.2

Xakapdote ™y orpootatikh ParBide.

Kpatiote 10 03176 cOppo kot Ty apoototiky BoAPida pe 1o éva yEpL, GUYKPATOVTOG HE TO GALO
yépLTov déova g cvokevng LithiX.

Awnpnote ™ BE61 TOV 081YOV GUPHATOS GTO EGOTEPIKO TNG GTEPAVINING OPTNPING GLYKPATMOVTOG
T0 GUPOL GTATIKO KoL opyioTe vor Ekete TN ovokevn LithiX yio vo v agopéoete and tov odnyo
KkabeTpa, TopakolovddVTOG T HEGT TOL GUPHATOG VIO KKTIVOGKOTIKY) TaPOKOA0DONGY).
Avacvpete v TANpwg anodioykopévn cuokevn LithiX, wcdtov pbdcete 6tov awkd tov 0dnyold
cOppatoc. Tpaffi&te mpocekTikd TPog To TGM T EVKApTTO, Ao THpe ™G cuekevig LithiX

£E80 amd TV TEPIeTPEPOpEVT apooTatTikh Paiida, cuykpatdvtog T 6Eem Tov 08nyoy GUpHATOG
Sopécov g PAAPNG.

7.6.3

7.6.4

Inpeioon: Eav aweBavleite onpavruc avrictaon, agaipéete T cvokevn] LithiX, o 0dny6 cvppa
Kt Tov 0dnY6 keOeTipa pali awd Ta ayysio.

7.6.5 Qbnote T0 TEPLPEPIKO GKpo TG GuokeLNg LithiX é€w and v apoctatikn BadPida kot cei&te T
Parfida endved 6To 03MYO GUPUA YLOL VL TO GLYKPOTAGTE pE acpdreia ot HEon Tov.
Ipogtopdote v emdpevn cvokevn LithiX mov Oa ypnoypomomBei, dmwg meprypdonke
TPONYOVUEVMG, oty evotnTa ITpostotpacio yio gprion.

DopthoTe amd T Mo PEPOG pia GAN cuokevn LithiX 6to 0dnyd chppa dnmg meprypapeton
TPONYOVUEVMG GTNV evotTnTa OdNYieg xpriong Kat cvveyioTe T S10dikacio. avTicToyo.

IMAHPO®OPIEX ZYZKEYAXIAX

7.6.6

7.6.7

Mia cuokevacio nepiéyet évav LithiX HC-IVL kat pia fedova ékmivong. X cuokevacio nepiapfavetarl vo
£YYPapo 03NYLOV xproNg.

O LithiX HC-IVL mapéyetat 6Teipog, anootelpopévog pe aktvoPolric dopumg nhektpoviev kat i mopetoyovog, oe
GLOKEVOGIES IOV deV Exovy avorytel kot dev Exovy vootel {nuid.

IIpoopiletar yio pia yprion povo. Mnv enavaypnotponoteite, unv enavene&epyleote Kot iy ETEVOTOGTEIPMOVETE.

Dvidooete o Beppokpacio < 25 °C. Xpnoomomote pEpL v «nuepounvic ANENG» oL avaypdpetat ot
GUOKEVOGIaL.

TIPOZOXH: MH XPHZIMOIIOIEITE EAN YTITAPXEI OITOTAAHIIOTE ZHMIA XTH XYXKEYAZIA..
AIMAQMATA EYPEZITEXNIAX

Exkpepel n éykpion dumhopdtov evpeotteyviog otig HILA. kot o dhdeg ydpec.

AIIOINOIHXH ETTYHZHZ

AEN AIATIOETAI KAMIA PHTH H EMMEXH EITYHXZH, XYMITEPIAAMBANOMENHE,

METAZEY AAAQN, OIIOIAXAHITIOTE EMMEXHE EITYHXHE I'TA THN EMITOPEYXIMOTHTA H
KATAAAHAOTHTA T'TA XYTKEKPIMENO XZKOITO. H ELIXIR MEDICAL OYAEMIA EYOYNH EXEI
ENANTI AAAOY ®YZIKOY H NOMIKOY ITPOZQITOY I'TA OTIOIEXAHIIOTE IATPIKEX AATTANEX H
AMEZEZ, TYXAIEX H I[TAPETIOMENEX ZHMIEZX ITOY ITPOKYTITOYN AITO OITOIAAHIIOTE XPHZXH,
EAATTQMA, ASTOXIA H AYSAEITOYPI'IA TOY ITPOIONTOE, ANEEAPTHTQE TOY AN H ATTAITHEH
ATIOZHMIQZHE TON ZHMIQN AYTOQN EZTHPIZETAI XE EITYHZH, £YMBOAAIO, AAIKOITPAZIA

H AAAO. OYAEIZ EEOYZIOAOTEITAI NA AEEMEYZXZEI THN ELIXIR MEDICAL XE OITOIAAHITIOTE
ANTITTPOZQITEYXH H ETTYHZH OZON A®OPA ITO ITPOION.

H e&aipeon kat ot teplopiopoi mov éxovy kaboplotel mapandve dev xovv g okomo Kot dev o mpémet vo
£punvevETaL 0Tt avTifaivovy oTIg VIOYPEMTIKES d10TAEELS TG o) vovGag vopodesiac. Edv omowodnmote tumpa 1
0POG TG TUPOVGAS UOTToINENG £YYINONG YUPAUKTNPIOTEL 070 0TOL0dNTOTE SikaoTAPLO pE appodia dikatodosio og
Top@vopo(g), un ektereatd() 1 oe avtifeon pe v wydovoa vopobesia, dev o ennpeactei n eykupdTTa TOV
VIOAOIM®Y TENHATOV TG amomoinong TG £yyinong.
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EspaNOL

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos permite la venta de este dispositivo iinicamente por parte
de un médico o por orden de un médico.
Solo para exportacion; se prohibe la venta de este dispositivo en los EE. UU.

Informacion general:

1.0

«  Este dispositivo es para uso exclusivamente por parte de médicos que hayan recibido formacion en la
realizacion de angiografias e intervenciones de angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP).

+  Elresumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) de este dispositivo en su
version digital se puede descargar de la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed), donde esta
asociado al UDI-DI bésico. URL de Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI basico del catéter
de litotricia intravascular por tension de contacto de Hertz LithiX: 081750801LithiXY7.

+  Cualquier residuo médico generado por el dispositivo debe desecharse de manera segura de conformidad con
el protocolo del hospital.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de litotricia intravascular por tension de contacto de Hertz LithiX (LithiX HC-IVL) es un catéter

de litotricia mecanico patentado que se introduce a través del sistema arterial coronario para acceder y tratar
lesiones estendticas con calcificaciones que se prevé que no responderan a una dilatacion completa con balon y la
expansion uniforme de un szent. El dispositivo LithiX consta de multiples filas de semiesferas de acero inoxidable
distribuidas por la superficie de un balén especializado, cuya funcion es descomponer el calcio en fragmentos

de manera atraumatica por el método de tension de contacto de Hertz de litotricia. El dispositivo de litotricia
intravascular LithiX fragmenta el calcio por medio de puntos diferenciados de tension por contacto dentro de la
lesion, lo que permite la dilatacion de la estenosis de la arteria coronaria con un balon de baja presion. Asimismo,
las semiesferas tienen la capacidad de prevenir el deslizamiento del catéter y la pérdida de posicion, y mantienen
el dispositivo en su lugar mientras se expande durante el inflado. Las semiesferas se distribuyen a lo largo de la
longitud util del balén y ademas pueden servir como marcadores para facilitar la visualizacion de la expansion
completa del balon durante el tratamiento, asi como para tener una referencia del tamafio exacto del vaso, su
morfologia y la ubicacion del calcio.

La tabla de distensibilidad del producto enumera el diametro exterior de la superficie del balon en cada valor

de presion. Las semiesferas de litotricia sobresalen aproximadamente 0,25 mm por encima de la superficie del
balon. Hay dos marcadores radiopacos ubicados debajo del balén para facilitar la visualizacion radioscopica y su
colocacion precisa. Asimismo, en el eje del sistema de liberacion hay dos marcadores proximales (a 90 y a 100 cm
del extremo distal) que indican la posicion relativa del catéter con respecto al extremo de la punta del catéter guia
braquial o femoral. La porcion distal del catéter que incluye el balon y las semiesferas tiene un recubrimiento
hidréfilo para mejorar la capacidad de hacer llegar el dispositivo a la ubicacion objetivo.

En la tabla siguiente se enumeran las principales caracteristicas del dispositivo.
Tabla 1: Caracteristicas de LithiX HC-IVL

Caracteristica LithiX HC-IVL

Diametros nominales del balon disponibles 1,5;2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm

Longitudes nominales del balon disponibles 14 mm

Longitud util del catéter 140 cm

Disefio del catéter Intercambio rapido

Nominal: 5 atm (diametros de 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm);
3 atm (diametro de 2,25 mm)
Presion nominal de rotura: 12 atm

Presion de inflado del balon*

Compatibilidad del catéter guia 6 French (>0,071 in DI)

* Consulte la etiqueta del producto y la tarjeta adjunta para obtener informacion sobre la distensibilidad del balon.
Beneficio clinico:

El beneficio clinico de tratar lesiones con calcificaciones moderadas a graves con el dispositivo LithiX HC-IVL
es la reduccion de la incidencia de reestenosis del vaso tratado debido a la inadecuada expansion del stent.

El LithiX HC-IVL proporciona este beneficio mediante litotricia por tension de contacto de Hertz en lesiones
calcificadas, que fragmenta calcio y, en consecuencia, promueve la correcta expansion y yuxtaposicion del stent
gracias a la fragmentacion del calcio. Con el fin de cuantificar el beneficio derivado de la correcta expansion del

stent después del tratamiento con LithiX, el parametro principal de resultados clinicos relevantes para el paciente es
una estenosis residual <50 % tras la colocacion del stent sin signos de ECAG intrahospitalarios. Una medida clinica

secundaria es la ganancia aguda (tras la colocacion del stent).

En la siguiente tabla se resumen los resultados conmensurables y pertinentes para el paciente, junto con datos

clinicos cuantitativos del ensayo PINNACLE I. En el ensayo PINNACLE I se trat6 a 60 pacientes con el dispositivo

LithiX HC-IVL.
Tabla 2: Estenosis residual y ganancia aguda en PINNACLE I

Resultado Objetivo Efecto

Estenosis residual 80 %
<50 % sin ECAG
intrahospitalarios®

(N=60)P

98.3 % (59/60)° Mas del 80 % de los pacientes
(IC del 91,1 % al 100,0 %d) presentaron estenosis

residual <50 % sin ECAG
intrahospitalarios hasta el
momento del alta hospitalaria.

1,60 + 0,48 mm Aumento del didmetro
luminal tras la

colocacion del stent

Ganancia aguda
(tras la colocacion
del stent) (L = 63)¢

Se observo una ganancia aguda
positiva (tras la colocacion del
stent).

4 ECAG = Episodio cardiaco adverso grave se define como el conjunto de muerte de origen cardiovascular, infarto de
miocardio y revascularizacion del vaso objetivo.
Pacientes tratados

€ Todos los pacientes presentaron estenosis residual <50 %; un (1) paciente sufti6 un infarto de miocardio antes de recibir el alta.

9 Intervalo de confianza del 95 % exacto de Clopper-Pearson
€ Lesiones tratadas

Catéter de litotricia intravascular por tension de contacto de Hertz LithiX
Instrucciones de uso

2.0

3.0

4.0

5.0

PRESENTACION
Estéril: Este dispositivo ha sido esterilizado por irradiacion de haz de electrones y es apirogeno.
No usar el dispositivo si el envase esta abierto o presenta dafios.
Contenido: Un catéter de litotricia intravascular por tension de contacto de Hertz LithiX
Una aguja de lavado
Un documento de instrucciones de uso
Una tabla de distensibilidad
Un absorbente de oxigeno
Almacenamiento:  Almacenar a <25 °C.

FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES DE USO Y POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

3.1 Finalidad prevista
El catéter de litotricia intravascular por tension de contacto de Hertz LithiX estd indicado para tratar lesiones
estenoticas calcificadas mediante la fragmentacion del calcio.

3.2 Indicaciones de uso

El catéter de litotricia intravascular por tension de contacto de Hertz LithiX esta indicado para llevar a cabo la
fragmentacion del calcio en lesiones estenoticas de nueva aparicion en la arteria coronaria con calcificaciones
moderadas a graves antes de la colocacion de un stent.

3.3 Poblacion de pacientes prevista

La poblacion de pacientes prevista para el catéter de litotricia intravascular por tension de contacto de Hertz LithiX
esta formada por pacientes con lesiones estenoticas de nueva aparicion con calcificaciones moderadas a graves en
la arteria coronaria.

LIMITACIONES
No se ha evaluado la seguridad ni la eficacia del LithiX HC-IVL en pacientes que presenten las siguientes
caracteristicas:

*  Trombo no eliminado en el lugar de la lesion

«  Espasmo de la arteria coronaria en el vaso objetivo en ausencia de estenosis significativa.

CONTRAINDICACIONES

El uso del catéter de litotricia intravascular por tension de contacto de Hertz LithiX esta contraindicado en los
siguientes casos:

«  Pacientes en los que se considere que la lesion impide el inflado completo de un balon de angioplastia.
«  Pacientes que presenten espasmo de la arteria coronaria en ausencia de estenosis significativa.

«  Dilatacion posterior de un stent expandido.

*  Arterias cardtidas o cerebrovasculares.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS

*  No introduzca el dispositivo LithiX HC-IVL a través de la celda lateral de un stent previamente colocado
pues el balon podria engancharse en el stent.

*  Laeleccion de un tamafio demasiado grande aumenta el riesgo de diseccion. Para reducir la posibilidad de
que el vaso resulte dafiado, el diametro del balén inflado no debe superar el diametro del vaso de referencia.

«  El LithiX HC-IVL no esta indicado para el tratamiento de reestenosis intrastent.

«  El tratamiento de pacientes que no sean candidatos aceptables para una intervencion de revascularizacion de
la arteria coronaria debe ser objeto de un analisis minucioso e incluir la posibilidad de apoyo hemodinamico
durante el procedimiento, dado el riesgo especial que comporta esta poblacion de pacientes.

«  Cuando el catéter queda expuesto en el sistema vascular, debe manipularse bajo observacion radioscopica
de alta calidad. No haga avanzar ni retroceder el catéter a menos que el balon esté totalmente desinflado.

Si detecta resistencia durante la manipulacion, determine la causa de dicha resistencia antes de continuar.

«  Lapresion del balon no debe exceder la presion nominal de rotura (PNR) que se indica en el envase.

Se recomienda el uso de un dispositivo de monitorizacion de la presion a fin de evitar una presurizacion
excesiva.

«  Laintervencion debe llevarse a cabo exclusivamente en hospitales equipados para realizar con diligencia
intervenciones de revascularizacion de la arteria coronaria de urgencia (o en un centro cercano) por si se
presentaran complicaciones potencialmente lesivas o mortales.

¢ Parareducir la posibilidad de embolia gaseosa en el vaso, utilice tnicamente el medio de inflado del balon
recomendado. Nunca utilice aire ni ninglin medio gaseoso para inflar el balon.

*  Debe prestarse atencion a los riesgos y los beneficios de usar el dispositivo en pacientes que tengan
antecedentes de reacciones graves a los medios de contraste.

*  Asegurese de que la valvula hemostatica esté lo suficientemente abierta antes de insertar o retirar el
LithiX HC-IVL. Si la valvula hemostatica estd demasiado apretada podrian desprenderse las semiesferas.

PRECAUCIONES

*  Indicado para un solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden
dar lugar a la pérdida de su integridad y/o contaminacion, lo que podria causar lesiones, enfermedad o el
fallecimiento del paciente.

«  Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad «Use By» especificada en el envase.

*  Antes de practicar una angioplastia, se debe examinar el catéter para verificar su funcionalidad y asegurarse
de que su forma y tamafio son adecuados para la intervencion especifica en la que se va a utilizar.

*  Durante la intervencion, debe administrarse al paciente tratamiento anticoagulante adecuado segun sea
necesario. Se continuara con el tratamiento anticoagulante durante un periodo de tiempo que determine el
meédico después del procedimiento.

*  Sila orientacion radioscopica indica que el LithiX HC-IVL ha avanzado mas alla del extremo de la guia,
retraiga el catéter y vuelva a cargar la guia antes de volver a avanzarlo.

¢ No trate de cambiar de posicion un balon parcialmente desplegado. El intento de cambiar de posicion un
balon parcialmente desplegado puede provocar graves dafios en el vaso.

*  Solo deben usar este sistema de catéter los médicos que hayan recibido formacion para practicar
intervenciones de angioplastia coronaria transluminal percutanea.
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Si experimenta dificultades durante el inflado del balon, no prosiga; retire el dispositivo y no trate de volver
a utilizarlo. Seleccione otro dispositivo.

No utilice un catéter guia o un catéter guia de extension que tenga un diametro interior menor de 1,8 mm
(0.071 in).

No utilice una guia cuyo diametro sea mayor de 0,36 mm (0,014 in).

La infusion de cualquier medio que no sea solucion salina heparinizada de lavado a través de la luz de la
guia podria menoscabar el funcionamiento del dispositivo.

Antes de usar el dispositivo, inspeccionelo detenidamente para comprobar que no esté acodado, doblado ni
danado. No lo utilice si observa algin dafo o si el dispositivo se contamina de forma accidental.

Con cuidado, retire la vaina protectora del balon y quite el estilete de la luz de la guia.

Inmediatamente antes de insertar el LithiX HC-IVL en el catéter guia, humedezca el balon con solucion
salina estéril a fin de activar el recubrimiento hidrofilo.

Tras retirarlo del catéter guia, no se debera volver a insertar el LithiX HC-IVL.

6.0 POSIBLES INCIDENCIAS Y EPISODIOS GRAVES
Las posibles incidencias, los episodios graves y efectos secundarios graves no deseados (en orden alfabético) son
coherentes con los que tipicamente ocurren en las intervenciones cardiacas con catéter convencionales y entre ellos
cabe mencionar:

Accidente cerebrovascular/ictus

Aneurisma coronario

Angina de pecho o angina inestable

Arritmias, incluida fibrilacion ventricular

Complicaciones en el lugar de acceso

Choque cardiégeno

Deterioro hemodinamico

Diseccion, perforacion, rotura o lesion de vasos coronarios, que posiblemente requieran una intervencion
quirargica de reparacion u otro tipo de intervencion

Embolia

Espasmo de la arteria coronaria

Fallecimiento

Fistula arteriovenosa

Hemorragia o hematoma

Hipotension o hipertension

Infarto agudo de miocardio/isquemia

Infeccion

Insuficiencia/fallo renal

Insuficiencia respiratoria

Intervencion coronaria percutanea de urgencia o programada

Intervencion de revascularizacion de la arteria coronaria

Intervencion de revascularizacion de la arteria coronaria de urgencia o programada
Isquemia miocardica

Obstruccion abrupta

Oclusion completa de la arteria coronaria

Oclusion de rama lateral

Reacciones a farmacos, incluida una reaccion alérgica al medio de contraste
Reaccion pirdgena

Reduccion del flujo o ausencia de reperfusion

Reestenosis de la arteria coronaria tratada que dé lugar a una revascularizacion
Taponamiento cardiaco/derrame pericardico

Traumatismo vascular leve

Trombosis

Cualquier incidencia grave que se produzca relacionada con el dispositivo debera notificarse al fabricante

(Elixir Medical Corporation) y a la autoridad competente del Estado miembro u otra autoridad sanitaria pertinente
donde resida el usuario o el paciente. En la tltima pagina de las instrucciones de uso figura la informacion de
contacto del fabricante.

Es necesario explicar al paciente los posibles acontecimientos adversos y la necesidad de notificar los
acontecimientos adversos graves.

7.0 INFORMACION PARA USO DEL PERSONAL CLINICO

7.1

7.2

Material necesario

Los siguientes materiales (no suministrados ni fabricados por Elixir Medical Corporation) son necesarios
para utilizar el LithiX HC-IVL.

Catéter o catéteres guia adecuados

o El catéter guia debe tener un DI minimo de 6 F 0 0,071 in.

Guia adecuada

o La guia debe tener un DE maximo de 0,36 mm (0,014 in).

o La guia debe tener una longitud minima de 175 cm.

2-3 jeringuillas (20 cc)

Solucion salina estéril normal heparinizada

Valvula hemostatica giratoria

Medio de contraste al 60 % diluido en una proporcion 1:1 con solucién salina

Dispositivo de inflado

Llave de paso de tres vias

Dispositivo de apriete

Introductor de la guia

Solo deben utilizarse con el LithiX HC-IVL dispositivos aprobados (p. €j., con marcado CE) que cumplan
las especificaciones enumeradas anteriormente.

Extraccion del envase

7.2.1 Inspeccione con cuidado la bolsa del envase para descartar la presencia de dafios. No use el
dispositivo si el envase esta daiiado o abierto.

7.2.2 Abra la bolsa del envase con una técnica aséptica para dejar al descubierto el dispositivo estéril.

Catéter de litotricia intravascular por tension de contacto de Hertz LithiX

Instrucciones de uso

7.3

7.4

7.5

7.6

7.2.3  Pase o coloque el dispositivo estéril en el campo estéril mediante técnica aséptica.

Inspeccion antes del uso

7.3.1 Retire con cuidado el dispositivo con la vaina del soporte con forma circular. Tenga precaucion para
que el borde de la vaina no quede atrapado en el brazo lateral del soporte, lo cual podria desenvainar
accidentalmente y dejar expuesto el balon.

7.3.2  Antes de usar el dispositivo, inspeccionelo detenidamente para comprobar que no esté acodado,
doblado ni dafiado. No lo utilice si observa algtin dafio o si el dispositivo se contamina de forma
accidental.

Preparacion para el uso

7.4.1 Prepare el catéter guia y el dispositivo de inflado siguiendo las instrucciones del fabricante.

7.4.2  Con cuidado, deslice la vaina protectora para retirarla del balon y quite el estilete de la luz de la guia.
7.43 Lave el dispositivo LithiX con solucion salina heparinizada utilizando para ello la aguja de lavado.

Precaucion: Evite manipular el balon mientras lava la luz de la guia.

7.4.4  Llene una jeringa de 20 ml con 5 ml de mezcla de contraste/solucion salina fisiologica heparinizada (1:1).

7.4.5 Acoplela al conector proximal del dispositivo LithiX y ejerza presion negativa durante 10 segundos.

7.4.6 Con la punta de la jeringa hacia abajo, libere poco a poco la presion hasta un punto neutro.

7.4.7 Conecte el dispositivo de inflado preparado al conector del dispositivo LithiX y manténgalo con una
presion neutra.

Precaucion: No aplique presion negativa sobre el dispositivo de inflado durante la liberacion del
dispositivo LithiX en el lugar de la lesion.

Instrucciones de uso

7.5.1 Prepare el lugar de acceso vascular segun la practica habitual.

7.5.2 Inserte una guia a través de la valvula hemostatica siguiendo las instrucciones del fabricante.

7.5.3 Haga avanzar con cuidado la guia a través del catéter guia. Cuando haya terminado, retire el
introductor de la guia (si lo uso).

7.5.4  Silo desea, acople un dispositivo de apriete a la guia. Bajo radioscopia, realice las técnicas de ACTP
aceptadas para hacer avanzar la gufa hacia la lesion y a través de ella.

7.5.5 Moje el balon del dispositivo LithiX con solucion salina estéril a fin de activar el recubrimiento hidrofilo.

7.5.6  Confirme que el dispositivo LithiX esté desinflado. Proceda a la insercion retrograda del extremo
distal del dispositivo sobre la guia, asegurandose de que esta salga del catéter por la muesca situada
en posicion distal con respecto al balon.

Nota: Al realizar la carga retrégrada del dispositivo sobre la guia, se debe sostener el catéter, a fin de
garantizar que la guia no se enrolle alrededor del balén.

7.5.7 Haga avanzar el dispositivo LithiX sobre la guia hasta que se aproxime a la valvula hemostatica.

7.5.8 Abra la valvula hemostatica. Inserte el catéter mientras mantiene la posicion de la guia y apriete la
valvula hemostatica. Para facilitar la insercion, el balon debe estar totalmente desinflado hasta una
presion negativa.

7.5.9 Apriete la valvula hemostatica a fin de crear un sello alrededor del dispositivo LithiX sin impedir su
movimiento. De esta manera, se podra seguir registrando la presion en la arteria coronaria proximal.

Nota: Es importante cerrar la valvula hemostitica lo suficiente como para impedir fugas de sangre
alrededor del eje del dispositivo LithiX, pero no apretarla tanto que pueda restringir el flujo
bidireccional de medio de contraste en el balén o que limite el movimiento de la guia.

7.5.10 Haga avanzar el dispositivo LithiX sobre la guia en direccion hacia la estenosis. Contintie bajo
radioscopia y utilice las bandas marcadoras radiopacas para colocar la seccion util del balon (en
dilatacion) dentro de la estenosis.

Nota: Al utilizar el dispositivo en segmentos de lesion de mayor longitud (lesiones cuya longitud de

tr i exceda la longitud del balén de LithiX), se debera tratar primero la porcién distal de la

lesion objetivo. Después, se podra realizar la dilatacién del segmento de lesién proximal.

7.5.11 Bajo radioscopia, infle poco a poco el dispositivo de litotricia LithiX 1 atmosfera de presion cada
1-2 segundos hasta alcanzar el diametro deseado de la superficie inflada. El diametro inflado
para el tratamiento definitivo con LithiX debe ser equivalente al didmetro del vaso de referencia
(consulte la tabla de distensibilidad de LithiX que figura en la etiqueta del producto y en la tarjeta de
distensibilidad). No supere la presion nominal de rotura impresa en la etiqueta del envase.

Nota: Los diametros indicados en la tabla de ibilidad corresponden a los de la superficie del
balén. Las semiesferas del balén se extienden 0,25 mm por encima de la superficie del balén y se
sittian alrededor del didmetro del balén.

7.5.12 Las semiesferas radiopacas del dispositivo LithiX pueden ayudar a visualizar la expansion completa
del balon y también sirven de referencia para la determinacion correcta del tamafio del vaso, su
morfologia y la ubicacion del calcio. Repita la dilatacion si es necesario.

7.5.13 Aplique presion negativa al dispositivo de inflado y confirme que el balon se ha desinflado por completo.

7.5.14 Retire el dispositivo LithiX y la guia hacia el interior del catéter guia. Utilizando la técnica preferida,
retire de la vasculatura el dispositivo LithiX, la guia y el catéter.

Procedimiento de intercambio del catéter

El dispositivo LithiX esta disefiado especificamente para realizar intercambios rapidos de catéter con un solo

usuario. Para llevar a cabo un intercambio de catéter, realice los pasos siguientes:

7.6.1 Afloje la valvula hemostatica.

7.6.2 Sostenga la guia y la valvula hemostatica con una mano mientras agarra el eje del dispositivo LithiX
con la otra mano.

7.6.3 Mantenga fija la posicion de la guia en la arteria coronaria sujetandola sin moverla y comience a tirar
del dispositivo LithiX hasta sacarlo del catéter guia mientras monitoriza la posicion de la guia bajo
radioscopia.

7.6.4 Retire el dispositivo LithiX totalmente desinflado hasta alcanzar la luz de la guia. Con sumo cuidado,
retraiga la porcion distal del dispositivo LithiX hasta sacarlo de la valvula hemostatica giratoria
mientras mantiene la posicion de la guia a lo largo de la lesion.

Nota: Si nota resistencia, retire el dispositivo LithiX, la guia y el catéter conjuntamente de la
vasculatura.
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7.6.5 Deslice el extremo distal del dispositivo LithiX fuera de la valvula hemostatica y apriete la valvula 9.0  PATENTES
sobre la guia para sujetarla firmemente en posicion. Patentes estadounidenses e internacionales en tramite.
7.6.6 Prepare el siguiente dispositivo LithiX que vaya a utilizar tal como se describi¢ anteriormente en la
seccion Preparacion para el uso. 10.0 EXCLUSION DE GARANTIAS
7.6.7 Proceda a la carga retrograda de otro dispositivo LithiX sobre la guia tal como se describio NO SE OFRECE NINGUNA GARANTIA. EXPRESA O IMPLICITA. INCLUIDAS A TITULO MERAMENTE
anteriormente en la seccion correspondiente de las instrucciones de uso y contintie con la ’ § . :
intervencion seetin corresponda. ENUNCIATIVO PERO NO EXHAUSTIVO, CUALESQUIERA GARANTIAS IMPLICITAS DE
) g P ’ COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN FIN EN PARTICULAR. ELIXIR MEDICAL DECLINA
8.0 INFORMACION SOBRE EL ENVASE TODA RESPONSABILIDAD ANTE CUALQUIER PERSONA FISICA O JURIDICA CON RESPECTO A
Un envase contiene un dispositivo LithiX HC-IVL y una aguja de lavado. En el envase se incluye un documento de GASTOS MEDICOS O DANOS DIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENTES DEBIDOS AL USO,
instrucciones de uso. DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, CON INDEPENDENCIA DE QUE LAS
. . L. L, . . RECLAMACIONES O DEMANDAS POR TALES DANOS SE PLANTEEN EN VIRTUD DE GARANTIAS,
El LithiX HS»EVL se suvm.lms{)rz? esterilizado por irradiacion de haz de electrones y es apirogeno mientras el envase CONTRATOS, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL O CUALESQUIERA OTROS FUNDAMENTOS
1o presente daflos y este sin abrir. LEGALES. NINGUNA PERSONA ESTA AUTORIZADA A VINCULAR A ELIXIR MEDICAL RESPECTO DE
Indicado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. CUALESQUIERA AFIRMACIONES O GARANTIAS RELATIVAS AL PRODUCTO.
Almacenar a una temperatura <25 °C. Utilizar el producto antes de la fecha de caducidad «Use By» indicada en La exclusion y las limitaciones anteriormente descritas no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias de la
el envase. legislacion aplicable ni deben interpretarse en ese sentido. Si un tribunal de jurisdiccion competente declarara que
PRECAUCION: NO USAR SI EL ENVASE PRESENTA ALGUN DANO cualquier parte o estipulacion de la presente exclusion de garantias es ilegal, no aplicable o entra en conflicto con la
legislacion aplicable, el resto de la exclusion de garantias se mantendra vigente.
EEsTI
Tihelepanu! Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab seda seadet miiiia arstil voi arsti korraldusel. Tabel 2. PINNACLE I jiikstenoos ja akuutne juurdekasv
Ette nihtud vaid eksportimiseks, mitte miiiigiks Ameerika Uhendriikides. e o
Tulemusniitaja Eesmirk Tulemus
Uldine teave Jiidkstenoos < 50%, 98,3% (59/60)¢ 80% Rohkem kui 80%-1 patsientidest
i i o i 0, d i haiolas is
«  Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on ldbinud viljadppe angiograafias ja perkutaanses transluminaalses halglasns'eseaMACE (91,1% kuni 100,0% CI%) Ull haiglast lahkuom 1_561
koronaarangioplastikas (PTKA). puudumﬁne Jad stegoos < 50% ja puudus
*  Selle seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on saadaval digitaalsena allalaadimiseks (N=60) - - hz_illglasm.ene MACE
meditsiiniseadmete Euroopa andmebaasist (Eudamed), kus see on seotud pohi-UDI-DI-ga. Eudamedi URL: Akuutne juurdekasv | 1,60 + 0,48 mm Valendiku 1abimoddu | Taheldati positiivset akuutset
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Intravaskulaarse kontaktlitotripsiakateetri LithiX Hertz pdhi-UDI-DI: (pirast itentlmlst) suurenemine parast Juurdekasvu (pérast stentimist).
081750801LithiXY7 (L=63) stentimist
+  Koik seadme protseduuri kiiigus tekkinud meditsiinijidéitmed tuleb ohutult kdrvaldada, jirgides haigla eeskirju. A MACE = raske kardiovaskulaarne kdrvaltoime (Major Adverse Cardiac Event), mis on miratletud kui kardiovaskulaarse
1.0 SEADME KIRJELDUS Zurma, miiokardiinfarkti ja sihtveresoone revaskularisatsiooni komposiitnitaja.
o L L X - Ravitud patsientide arv
i:::;Y::ﬁiz‘;:rk;’;?ls‘l‘:‘e‘:t:t‘f;;ﬁz‘lﬁf“ga‘]‘:‘;ﬁrﬁiﬁ&‘e‘:q‘lxe?;;:ﬁ; ‘l’l‘; f’i;elfls‘igt‘;‘:e'““fxg’;‘gzoﬂ dole © Kaigil patsientidel oli jidkstenoos < 50%, iihel (1) patsiendil tekkis enne haiglast lahkumist miiokardiinfarkt.
s s 2 y . o .
milles ballooni ei saa téielikult ega stenti iihtlaselt laiendada, ning neid ravida. Seade LithiX koosneb mitmest reast e I({Dlol?:lc‘erPE?rsrlttapnc 95% usaldusvahemik
roostevabast terasest poolkeradest, mis on jaotunud iile spetsiaalse ballooni pinna, mis on ette ndhtud kaltsiumi avi amustuste arv
atraumaatiliseks purustamiseks litotripsiameetodil Hertz Contact Stress. Intravaskulaarne litotripsiaseade LithiX 2.0 TARNEVIIS
purustab kaltsiumi sihtkahjustuses eraldi paiknevate kontaktsurvepunktide abil, vdimaldades koronaararteri stenoosi . P . . - “ .
. . . ~ ~ . P . Steriilsus See seade on steriliseeritud elektronkiirgusega ja on mittepiirogeenne. Arge kasutage seadet, kui
laiendamist ballooni madala rohuga. Peale selle voimaldavad poolkerad viltida kateetri libisemist ja nihkumist akend on avatud véi Kahiustunud
ning hoida seadet tditmise abil paigal. Poolkerad on jaotatud piki ballooni to6pikkust ning toimivad ka markeritena . p K . S L o
raviprotseduuri ajal ballooni tdieliku laienemise jélgimisel, samuti saab neid kasutada veresoone suuruse ja Sisu Uks mtravask}llaame kontakdlitotripsiakateeter LithiX™ Hertz Contact LithiX™ Hertz
morfoloogia ning kaltsiumi asukoha tipseks madramiseks. gks loputusr}oel
Toote vastavustabelis on loetletud ballooni vilislibimdot iga rohusitte juures. Litotripsiapoolkerad eenduvad Stz l\(/:z:lz::zjsut:lj:ld
ballooni pinnast umbes 0,25 mm kdrgemale. Ballooni alakiiljel on kaks rontgenkontrastset markerit, mis on abiks Uks hapnikuabsorbeeriia
fluoroskoopilisel vaatlusel ja holbustavad tipset paigutamist. Lisaks on sisestussiisteemi varrel kaks proksimaalset . . K P J
markerit (90 cm ja 100 cm distaalsest otsast), mis niitavad sisestussiisteemi suhtelist asukohta brahhiaalse vdi Hoiustamine Hoiustada temperatuuril <25 °C.
il:;)rr:s(lis; Jau:itsl;:::;ls tos;;t(.ﬂl;:a;eem distaalne osa, sealhulgas balloon ja poolkerad, on kaetud hiidrofiilse kattega, 30  KASUTUSOTSTARVE, KASUTUSNAIDUSTUSED JA PATSIENTIDE SIHTRUHM
Seadme pohinditajad on loetletud jargmises tabelis. 3.1  Kasutusotstarve
Tabel 1. Seadme LithiX HC-IVL niiitajad Intravaskulaarne kontaktlitotripsiakateeter LithiX Hertz on ette nihtud kaltsifitseerunud stenooside raviks kaltsiumi
purustamise teel.
Niiitaja LithiX HC-IVL
Ballooni saadaolevad nimilabimoddud 1,5/2.0/2.25/2,5/2,75/3.0/3.25/3,5 mm 3.2 Kasumsniidustused o _ ) )
Ballooni saadaolev(ad) nimipikkus(ed) 12 Intravaskulaarne kontaktlitotripsiakateeter LithiX Hertz on nididustatud moodukalt kuni tugevalt kaltsifitseerunud
atfoont saa i:)(cv ad) mmipickus(e mm stenootiliste de novo koronaararterikahjustuste kaltsiumi purustamiseks enne stentimist.
Kateetri to6pikkus 140 cm
AT I 3.3 Patsientide sihtrithm
Kateetri disain Kiirvahetusega L o oL X X
Nimirohk: 5 atm (abimdot 1,5/ 2,0/ 2,5/ 2,75/ 3,0/ 3,25/ 3.5 ); Intravaskulaarse kontaktlitotripsiakateetri LithiX Hertz sihtriithm on mdodukalt kuni tugevalt kaltsifitseerunud
Ballooni titershi* Trnirohic: > atm (14 l;n:::n (iébilriﬁét 2’ 25 x;xm) ’ ’ > T stenootiliste de novo koronaararterikahjustustega patsiendid.
Nimildhkemisrohk: 12 atm PIIRANGUD
Juhtkateetri tihilduvus 6 Fr (siselibimdot > 0,071 tolli (1,803 mm)) Seadme LithiX HC-IVL ohutust ja tdhusust pole kindlaks tehtud patsientide puhul, kellel on:
— «  ravimata tromb kahjustunud kohas;
* Toote ballooni iihilduvusteavet vt toote etiketil ja kaasasolevalt kaardilt. «  sihtveresoone koronaararterispasm olulise stenoosi puudumisel.
Kliiniline kasu. . _ P ) _ 4.0 VASTUNAIDUSTUSED
Seadmega LithiX HC-IVL ravimise kasu mddduka kuni tugeva kaltsifikatsiooniga kahjustuste korral seisneb ravitud o o
veresoone stendi ebapiisavast laiendamisest tingitud restenoosi tekke vihendamises. LithiX HC-IVL pakub seda Intravaskulaarne kontaktlitotripsiakateeter LithiX Hertz on vastuniidustatud:
kasu kaltsifitseerunud kahjustuste litotripsiaga Hertz Contacti meetodil, mille tulemusena kaltsium purustatakse «  patsientidel, kellel esineb teadaolevalt mdni kahjustus, mis takistab angioplastikaballooni téielikku taitmist;
ning stenti on voimalik seetdttu nduetekohaselt laiendada ja paigutada. LithiX-ravi jirel stendi nduetekohasest «  patsientidel, kellel esineb koronaararterispasm olulise stenoosi puudumisel;
laiendamisest saadava kasu kvantifitseerimiseks on patsiendiga seotud esmane kliiniline tulemusniitaja jaikstenoos ¢ laiendatud stendi jérellaiendamiseks;
< 50% pirast stentimist ja haiglasiseste raskete kardiovaskulaarsete korvaltoimete (MACE) puudumine. Teisene ¢ une- vOi ajuarterites.
kliiniline tulemusnéitaja on akuutne juurdekasv (pérast stentimist). 5.0 HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Modddetavad ja patsiendiga seotud tulemusniitajad ning kvantitatiivsed kliinilised andmed uuringust PINNACLE I
on kokku voetud jargmises tabelis. Uuringus PINNACLE I raviti 60 patsienti seadmega LithiX HC-IVL.

Intravaskulaarne kontaktlitotripsiakateeter LithiX Hertz
Kasutusjuhend 18

HOIATUSED

«  Arge sisestage seadet LithiX HC-IVL libi varem paigaldatud stendi kiilgelemendi kaudu, kuna balloon vdib
stenti takerduda.

«  Liiga suure suuruse valimine suurendab dissektsiooniriski. Veresoonekahjustuse riski vihendamiseks ei tohi
tdidetud ballooni libimoot iiletada vordlusveresoone libimodtu.

¢ LithiX HC-IVL ei ole ette nihtud stendisisese restenoosi raviks.
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Ravi patsientidel, kes ei ole koronaararteri Suntsiiriku operatsiooni jaoks sobivad kandidaadid, nduab
hoolikat kaalumist, vttes muu hulgas arvesse vdimalikku hemodiinaamilist tuge protseduuri ajal, kuna selle
patsiendiriihmaga kaasneb eriline risk.

Kui kateeter viiakse veresoonkonda, tuleb seda késitseda kdrge kvaliteediga fluoroskoopia abil. Arge likake
kateetrit edasi ega tdommake tagasi, kui balloon ei ole tdielikult tihjendatud. Kui tunnete kisitsemise ajal
takistust, tehke enne jétkamist kindlaks takistuse pShjus.

Ballooni rdhk ei tohi iiletada pakendil ndidatud nimildhkemisrhku (RBP). Liigse rohu viltimiseks on
soovitatav kasutada manomeetrit.

Protseduuri tohib teha ainult haiglas, kus on vdimalik kohapeal (vdi ldhedal) teha erakorralist koronaararteri
Suntsiiriku operatsiooni, juhul kui peaks tekkima vigastus- voi eluohtlik tiisistus.

Veresoone dhkemboolia vdimaluse vihendamiseks kasutage ainult soovitatud ballooni taiteainet. Arge
kunagi kasutage ballooni tditmiseks dhku ega gaasilist ainet.

Patsientide puhul, kellel on esinenud tdsist iilitundlikkust kontrastainete vastu, tuleb riske ja kasusid
arvestades kasutamist hoolikalt kaaluda.

Enne seadme LithiX HC-IVL sisestamist voi eemaldamist veenduge, et hemostaatiline klapp oleks piisavalt
avatud. Liiga tihedalt suletud hemostaatiline klapp vdib pdhjustada poolkera lahtituleku.

ETTEVAATUSABINOUD

.

.

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme korduskasutuse, taastodtlemise vdi resteriliseerimisega voib
kaasneda seadme tervikluse kadumine ja/vdi saastumine, mis vdib pdhjustada patsiendi kehavigastusi,
haigestumist vdi surma.

Kasutage kateetrit enne pakendile mirgitud aegumiskuupéeva.

Enne angioplastikat tuleb kateeter iile vaadata, et kontrollida selle toimivust ning veenduda, et selle suurus
ja kuju sobiksid konkreetsel protseduuril kasutamiseks.

Protseduuri ajal tuleb patsiendile manustada sobivat antikoagulanti. Antikoagulantravi tuleb jitkata pérast
protseduuri arsti ettendhtud aja jooksul.

Kui fluoroskoopilisel vaatlusel ilmneb, et LithiX HC-IVL on liikunud juhtetraadi otsast kaugemale,
tdmmake kateeter tagasi ja paigaldage traat uuesti, enne kui viite selle uuesti edasi.

Arge proovige osaliselt paigaldatud ballooni timber paigutada. Osaliselt paigaldatud ballooni
limberpaigutamise katse vdib pdhjustada raske veresoonekahjustuse.

Kateetrisiisteemi tohivad kasutada ainult perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika viljadppe
saanud arstid.

Kui ballooni tditmine on raske, drge jitkake, vaid eemaldage seade ja drge proovige seda uuesti kasutada.
Valige uus seade.

Arge kasutage juhtkateetrit ega juhtkateetri pikendust, mille siselibimddt on viiksem kui 1,8 mm (0,071 tolli).
Arge kasutage juhtetraati, mille 1ibimddt on suurem kui 0,36 mm (0,014 tolli).

Mis tahes muu aine peale hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse infusioon libi juhtetraadi valendiku vdib
vihendada seadme toimivust.

Enne kasutamist kontrollige hoolikalt, et seadmel poleks niverdusi, paindeid ega muid kahjustusi. Arge
kasutage, kui mirkate kahjustust voi kui seade on kogemata saastunud.

Libistage kaitsekest balloonilt ettevaatlikult maha ja eemaldage stilett juhtetraadi valendikust.

Vahetult enne seadme LithiX HC-IVL sisestamist juhtkateetrisse niisutage ballooni steriilse fiisioloogilise
lahusega, et aktiveerida hiidrofiilne kate.

Pirast juhtkateetri eemaldamist ei tohi seadet LithiX HC-IVL uuesti sisestada.

6.0 VOIMALIKUD VAHEJUHTUMID JA TOSISED VAHEJUHTUMID

‘Voimalikud vahejuhtumid, tosised vahejuhtumid ja soovimatud kdrvaltoimed (esitatud tihestikulises jérjekorras) on
kooskodlas standardsete kateetripdhiste kardiaalsete sekkumistega ning holmavad jirgmist.

Aeglane vool / voolu mittetaastumine

Ajuveresoonte haigus / insult

Arteriovenoosne fistul

Emboolia

Erakorraline vdi plaaniline koronaararteri Suntimine
Erakorraline vi plaaniline perkutaanne koronaarne sekkumine
Hemodiinaamika halvenemine

Hingamispuudulikkus

Hiipo-/hiipertensioon

Infektsioon

Juurdepiisukoha tiisistused

Jérsk sulgumine

Kardiogeenne Sokk

Koronaararteri spasm

Koronaararteri tiielik oklusioon

Koronaararteri Suntsiiriku operatsioon

Koronaarveresoone dissektsioon, perforatsioon, rebend vai vigastus, mis voib nduda kirurgilist parandamist
voi sekkumist

Kiilgharu oklusioon

Neerude talitlushéire / neerupuudulikkus

Pirgarteri aneuriism

Piirogeenne reaktsioon

Ravitud koronaararteri restenoos, mis viib revaskularisatsioonini
Reaktsioonid ravimitele, sh allergiline reaktsioon kontrastainele
Riitmihdired, sealhulgas vatsakeste virvendus

Stenokardia voi ebastabiilne stenokardia

Surm

Siidame tamponaad / perikardi efusioon

Siidamelihase isheemia

Tromboos

Verejooks vdi hematoom

Veresoone viike trauma

Age siidamelihase infarkt/isheemia

Intravaskulaarne kontaktlitotripsiakateeter LithiX Hertz
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7.0

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale (Elixir Medical Corporation) ja kasutaja ja/voi
patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi pidevale asutusele voi muule asjakohasele tervishoiuametile. Tootja
kontaktteave on toodud selle kasutusjuhendi viimasel lehekiiljel.

Voimalikest korvaltoimetest ja tdsiste korvaltoimete teatamisest tuleb ridkida patsientidele.

TEAVE ARSTIDELE

7.1 Vajalikud materjalid

Seadmega LithiX HC-IVL kasutamiseks on vajalikud jargmised materjalid (mille tarnija ega tootja ei ole
Elixir Medical Corporation).

*  Sobiv juhtkateeter (v3i mitu)
o Juhtkateetri minimaalne siseldbimddt peab olema 6 F (0,071 tolli (1,803 mm))

¢ Sobiv juhtetraat
o Juhtetraadi maksimaalne vilisldbimdot tohib olla 0,36 mm (0,014 tolli)
o Juhtetraadi minimaalne pikkus peab olema 175 cm

e 2-3siistalt (20 ml)

«  Steriilne hepariniseeritud fiisioloogiline lahus

*  Poorlev hemostaatiline klapp

*  60% kontrastaine, mis on lahjendatud 1 : 1 fiisioloogilise lahusega

*  Tiiteseade

*  Kolmikkraan

*  Pooramisseade

*  Juhtetraadi sisesti
Seadmega LithiX HC-IVL tohib kasutada ainult kaubanduslikult heakskiidetud (nt CE-mirgisega)
seadmeid, mis vastavad iilaltoodud spetsifikatsioonidele.

7.2 Pakendi eemaldamine
7.2.1 Kontrollige pakkekotti hoolikalt, et see poleks kahjustunud. Arge kasutage toodet, kui pakend on
kahjustatud voi avatud.
7.2.2  Tommake kott aseptilist tehnikat kasutades lahti, et steriilne seade néhtavale tuua.
7.2.3 Asetage voi kukutage steriilne seade aseptilist tehnikat kasutades steriilsele pinnale.
7.3 Kasutuseelne kontroll
7.3.1 Votke seade koos kestaga ettevaatlikult rongast vélja. Olge ettevaatlik, et te ei haaraks kinni ronga
kiilgharul oleva kesta servast, mis vdib kogemata eemalduda ja ballooni paljastada.
7.3.2  Enne kasutamist kontrollige hoolikalt, et seadmel poleks niverdusi, paindeid ega muid kahjustusi.
Arge kasutage, kui mirkate kahjustust voi kui seade on kogemata saastunud.
7.4 Ettevalmi: d k iseks
7.4.1 Valmistage juhtkateeter, juhtetraat ja tditeseade tootja juhiste kohaselt ette.
7.4.2 Libistage kaitsekest balloonilt ettevaatlikult maha ja eemaldage stilett juhtetraadi valendikust.
7.43 Loputage seadet LithiX hepariniseeritud fusioloogilise lahusega, kasutades loputusndela.

Tihelepanu! Viiltige juhtetraadi valendiku loputamise ajal ballooni liigutamist.

7.4.4 Lisage 20 ml siistlasse 5 ml kontrastaine ja hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse segu (1 : 1).

7.4.5 Kinnitage sisestussiisteem seadme LithiX proksimaalsele jaoturile ja rakendage 10 sekundit
negatiivset rohku.

7.4.6  Hoides siistla otsa allapoole suunatult, vihendage rdhk aeglaselt neutraalrdhuni.

7.4.7 Kinnitage ettevalmistatud tditeseade seadme LithiX jaoturile, séilitades neutraalrdhku.

Téhelep ! Seadme LithiX si isel kahjustusse drge rakendage tiiteseadmele negatiivset rohku.

7.5 Kasutusjuhised

7.5.1 Valmistage vaskulaarne sisenemiskoht standardtava kohaselt ette.

7.5.2 Sisestage juhtetraat 1abi hemostaatilise klapi, jargides tootja juhiseid.

7.5.3 Likake juhtetraat ettevaatlikult juhtkateetrisse ja sellest lébi. Kui olete 16petanud, tommake
juhtetraadi sisesti tagasi, kui seda kasutasite.

7.5.4 Soovi korral kinnitage juhtetraadile pooramisseade. Jitkake fluoroskoopiat kasutades lubatud PTKA
meetoditega, et viia juhtetraat kahjustuseni ja sellest iile.

7.5.5 Niisutage seadme LithiX ballooni steriilse fiisioloogilise lahusega, et aktiveerida hiidrofiilne kate.

7.5.6  Kontrollige, kas seade LithiX on tithjenenud. Laadige seadme distaalne ots tagant juhtetraadile,
jalgides, et juhtetraat viljuks kateetrist ballooni suhtes distaalselt asuva sdlgu juures.

Mirkus. Seadme tagantlaadimisel juhtetraadile tuleb kateetrit toetada, veendudes, et juhtetraat ei
keerduks iimber ballooni.

7.5.7 Liikake seadet LithiX iile juhtetraadi, kuni see jouab hemostaatilise klapini.

7.5.8 Avage hemostaatiline klapp. Sisestage kateeter, sdilitades juhtetraadi asendit, ja sulgege hemostaatiline
klapp. Sisestamise hdlbustamiseks peab balloon olema taielikult tithjendatud negatiivse rohuni.

7.5.9 Sulgege hemostaatiline klapp, et luua seadme LithiX timber tihend ilma seadme liikumist
takistamata. See voimaldab koronaararteri proksimaalosa rohku pidevalt registreerida.

Miirkus. Oluline on hemostaatiline klapp sulgeda piisavalt tihedalt, et viltida vere lekkimist seadme

LithiX varre iimbert, kuid mitte niivord, et see takistaks kontrastaine voolu ballooni ja sellest vilja

voi juhtetraadi liikumist.

7.5.10 Liikake seade LithiX iile juhtetraadi stenoosikoldesse. Jitkake fluoroskoopia all ja paigutage
rontgenkontrastse(te) markerriba(de) abil ballooni kasutatav (laienev) osa stenoosi piiresse.

Miirkus. Kui kasutate seadet pikkadel kahjustuseldikudel (kahjustused, mille ravitav sihtpikkus

iiletab ballooni LithiX pikkuse), tuleb esmalt ravida sihtkahjustuse distaalset osa. Seejirel vdib teha

kahjustuse prok Ise osa laiendami:

7.5.11 Taitke litotripsiaseade LithiX fluoroskoopia all aeglaselt 1 atm iga 1-2 sekundi jdrel, kuni saavutatud
on tiidetud ballooni pinna soovitud ldbimdat. Tdidetud ballooni ldbimddt 16plikuks LithiX-raviks
peab olema vdrdne vordlusveresoone libimddduga (vt toote etiketil ja vastavuskaardil toodud
LithiX-i vastavustabelit). Arge iiletage pakendi etiketil mirgitud nimilohkemisrdhku.

Mirkus. Vastavustabeli loetletud libimdddud on ballooni pinna libimdodud. Ballooni poolkerad
ulatuvad umbes 0,25 mm ballooni pinnast kdrgemale ja on paigutatud kogu ballooni ulatuses.
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7.5.12 Seadme LithiX rontgenkontrastsed poolkerad on abiks ballooni tiieliku laienemise jlgimisel, samuti

saab neid kasutada veresoone suuruse ja morfoloogia ning kaltsiumi asukoha tépseks madramiseks.
Vajaduse korral korrake laiendamist.
7.5.13 Rakendage tiiteseadmele negatiivset rohku ja kontrollige, kas balloon on téielikult tiihjenenud.
7.5.14 Tommake tithjendatud seade LithiX ja juhtetraat tagasi juhtkateetrisse. Eemaldage seade LithiX,

Jjuhtetraat ja juhtkateeter soovitud meetodil vaskulatuurist.
7.6  Kateetri vahetamise protseduur
Seade LithiX on kujundatud spetsiaalselt nii, et iiks kasutaja saab kateetrit kiiresti vahetada. Kateetri

vahetamiseks tehke jargmist.

8.0

9.0

PAKENDAMISTEAVE
Pakend sisaldab iiht seadet LithiX HC-IVL ja iiht loputusndela. Pakend sisaldab kasutusjuhendit.

LithiX HC-IVL on tarnimisel elektronkiirgusega steriliseeritud ja mittepiirogeenne, eeldusel et pakend on avamata
ja kahjustusteta.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toodelge voi steriliseerige korduvalt.
Hoida temperatuuril < 25 °C. Kasutage enne pakendile margitud ,, Kasutada enne* kuupdeva.
TAHELEPANU! ARGE KASUTAGE, KUI PAKEND ON KAHJUSTUNUD.

PATENDID

7.6.1 Lodvendage hemostaatiline klapp. .

7.6.2  Hoidke juhtetraati ja hemostaatilist klappi iihe kéega, haarates teise kdega seadme LithiX varrest. Ameerika Uhendriikide ja vilismaa patendid on taotlemisel.

7.6.3 Siilitage juhtetraadi asendit koronaararteris, hoides traati paigal, ja hakake seadet LithiX 100 VASTUTUSEST LOOBUMINE
Jjuhtkateetrist vilja tdombama, jilgides samal ajal traadi asendit fluoroskoopiaga. .

7.6.4 Tommake tiielikult tithjendatud seadet LithiX viljapoole, kuni jouate juhtetraadi valendikuni. POLE OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID, SAMUTI EI GARANTEERITA KAUBANDUSLIKKU
Témmake seadme LithiX painduv distaalne osa ettevaatlikult ihest poorlevast hemostaatilisest VAARTUST VOI SOBIVUST TEATAVAKS OTSTARBEKS. ELIXIR MEDICAL EI VASTUTA UHEGI
klapist vilja, sdilitades juhtetraadi asendit kahjustuses. ISIKU VOI UKSUSE EES MISTAHES MEDITSIINILISTE KULUTUSTE VOI OTSESE, JUHUSLIKU VOI

Miirkus. Kui tunnete suurt takistust, eemaldage seade LithiX, juhtetraat ja juhtkateeter korraga ERAKORRALISE K.AHJU EEST, MILLE ON POHJUSTANUD TOOTE MISTAHES KASUTUS, DEFEKT,

vaskulatuurist. TORGE VOI RIKE, UKSKOIK KAS KAHJUTASUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, DELIKTIL

VOI MILLELGI MUUL. MITTE KELLELGI POLE OIGUST SIDUDA ETTEVOTTE ELIXIR MEDICAL

7.6.5 Libistage seadme LithiX distaalne ots hemostaatilisest klapist vilja ja sulgege klapp juhtetraadil, et MISTAHES ESINDATUST VOI GARANTIID TOOTEGA.
ho1da» see kindlalt paigal. L - Lo . . - Ulalnimetatud vélistamised ja piirangud pole tahtlikud ning neid ei tohi tdlgendada vastuolus kohaldatava

7.6.6 Valmistage kasutatav seade LithiX ette, jargides eespool jaotises ,,Kasutamiseks ettevalmistamine ~ L - o . .

Kirieldatud juhiseid diguse kohustuslike sitetega. Kui mistahes ,,Vastutusest loobumise* osa tunnistatakse padeva kohtu otsusega
Jeidatud juisend. - . L Lo T ebaseaduslikuks, joustamatuks voi vastuoluliseks kohaldatava digusega, ei mdjuta see tilejadnud ,,Vastutusest
7.6.7 Laadige teine seade LithiX tagant juhtetraadile, jargides eespool jaotises ,,Kasutusjuhised 1 P
s . . . oobumise® osi.
kirjeldatud juhiseid, ja jitkake asjakohaselt protseduuriga.
Suomi
Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan tiimin laitteen saa myyda vain ldikiri tai ldikirin maidriyksesti. maddrittdmistd varten ensisijainen potilaan kannalta merkityksellinen kliininen tulosparametri on stentin asetuksen
Vain vientiin — ei myytiviksi Yhdysvalloissa. jalkeinen jaannosahtauma < 50 %, kun ei ole ndyttod sairaalahoidon aikaisista MACE-tapahtumista. Toissijainen
Yieistictoja: kliininen mittari on akuutti hydty (stentin istuttamisen jii]l.«:cn), . o . . B
o e i . i . Seuraavassa taulukossa on yhteenveto PINNACLE I -tutkimuksen mitattavista ja potilaan kannalta merkityksellisistd
+ Tt laitetta saavat kiyttad vain laakarit, joilla on angiografiaa ja sepelvaltimon pallolaajennusta (PTCA) tuloksista ja kvantitatiivisista kliinisistd tiedoista. PINNACLE I -tutkimuksessa hoidettiin 60:té potilasta
koskeva koulutus. _ N ) o : LithiX HC-IVL -katetrilla.
*  Témin laitteen Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysti -asiakirja (SSCP) on ladattavissa e . .
digitaalisessa muodossa eurooppalaisessa ladkinnillisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), jossa se on Taulukko 2: PINNACLE I, ji#nnésahtauma ja akuutti hydty
linkitetty yksilolliseen UDI-DI-tunnisteeseen. Eudamedin URL-osoite on: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hoitotulos Tavoite Tulos
?;;zslggl(()uf{(et}:ll;:,? perustuvan intravaskulaarisen LithiX-litotripsiakatetrin yksilllinen UDI-DI-tunniste on: Jaannosahtauma < 50 % 98,3 % (59/60)° 30 % Y1i 80 prosentilla potilaista
Lai ki l,t_ ‘l;_ ahdollisesti s 4 lidketicteelli . hévitettiva allisesti sairaalan kivtintoi ilman sairaalahoidon (91,1-100,0 %Cld) jadnnosahtauma oli < 50 % ilman
dllt(t'esn : fiytostd mahdollisesti syntyva laaketieteellinen jate on havitettava turvallisesti sairaalan kaytantgjen aikaisia MACE—tapahtumiaa sairaalahoidon aikaisia MACE-
mukaisesti. N= 60)b tapahtumia kotiutumiseen asti.
1.0 LAITTEEN KUVAUS Akuutti hyéty (stentin 1,60 + 0,48 mm Luumenin lapimitan | Havaittiin positiivinen akuutti
Hertzin kosketukseen perustuva intravaskulaarinen LithiX-litotripsiakatetri (LithiX HC-IVL) on patentoitu asetuksen jiilkeen) (L. = 63)° :s‘uurentumi.?en stentin | hydty (stentin asetuksen jilkeen).
mekaaninen litotripsiakatetri, joka vieddin sepelvaltimoiden kautta kalkkiutuneisiin ahtaumiin niiden hoitoa istutuksen jilkeen
varten, kun ahtaumien odotetaan vastustavan téyttd pallolaajennusta ja tasaista stentin laajentamista. LithiX-laite A MACE = vakava sydénperéinen haittatapahtuma (Major Adverse Cardiac Event), jonka méritelldin kardiovaskulaarisen
koostuu useista riveistd ruostumattomasta terdiksestd valmistettuja puolipalloja, jotka on jaettu erikoispallon kuoleman, sydininfarktin ja kohdesuonen revaskularisaation yhdistelméni
pinnalle ja joiden tarkoituksena on fragmentoida kalkkia atraumaattisesti Hertzin kosketusjannitykseen perustuvan b Hoidetut potilaat
litotripsiamenetelmin avulla. Intravaskulaarinen LithiX-litotripsialaite hajottaa kalkkia kohdeleesion sisélld € Kaikkien potilaiden jiiinnésahtauma oli < 50 %, yhdelli (1) potilaalla oli sydininfarkti ennen kotiutusta.
erillisten kosketusjénnityspisteiden kautta, mikd mahdollistaa sepelvaltimoiden ahtauman laajentamisen pienelld d Clopper-Pearsonin tarkka 95 %:n luottamusvili
pallon paineella. Lisdksi puolipallot voivat i katetrin liukumisen ja alueiden hoitamatta jaémisen, ja ne pitivit © Hoidetut leesiot
laitteen paikallaan, kun se laajenee tiyton aikana. Puolipallot on jaettu pallon kéyttdpituutta pitkin, ja ne voivat
my®ds toimia merkkeind, jotka soimaan pallon tdydellisen laajenemisen hoidon aikana. Liséksi niité 2.0 TOIMITUSTAPA
voidaan kiiyttds viitepisteind méiritettiessd suonen tarkkaa kokoa, morfologiaa ja kalkin sijaintia. Steriili: Tamé laite on steriloitu elektronisuihkusiteilylld. Laite on ei-pyrogeeninen. Téti laitetta ei saa
Tuotteen venyvyystaulukossa luetellaan pallon pinnan ulkoldpimitta kussakin paineessa. Litotripsiapuolipallot kiyttid, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.
nousevat noin 0,25 mm pallon pinnan yldpuolelle. Pallon alla on kaksi réntgenpositiivista merkkid, jotka Sisilto: Yksi Hertzin kosketukseen perustuva intravaskulaarinen LithiX-litotripsiakatetri
helpottavat nakyvyyttd lapivalaisussa ja mahdollistavat tarkan sijoittamisen. Sen liséksi asennusjdrjestelmén Yksi huuhteluneula
proksimaalisessa varressa on kaksi merkkid (90 cm ja 100 cm distaalikérjestd), jotka osoittavat katetrin sijainnin Yhdet kiyttdohjeet
suhtf.:essa brakiaalisen tai femoraaljsgn ohjavinka.tetrin ké%rjen padhin. Katetrin .fii§ta§1in§n o;a,joka sisiltdd pallon ja Yksi venyvyystaulukko
puolipallot, on paillystetty hydrofiiliselld pinnoitteella, joka helpottaa kohdesijaintiin vientid. Yksi hapensitoja
Laitteen padominaisuudet on lueteltu seuraavassa taulukossa. Siiilytys:  Sailytettivii < 25 °Cissa.
Taulukko 1: LithiX HC-IVL -katetrin ominaisuudet . . . . -
3.0 KAYTTOTARKOITUS, KAYTTOAIHEET JA SUUNNITELTU POTILASRYHMA

Ominaisuus LithiX HC-IVL

Saatavilla olevat pallon nimellislapimitat 1,5,2,0,2,25,2,5,2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm

Saatavilla olevat pallon nimellispituudet 14 mm
Katetrin kéyttopituus 140 cm
Katetrin malli Nopeavaihtoinen

Nimellinen: 5 atm (ldpimitat 1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm);
3 atm (ldpimitta 2,25 mm).
Nimellinen murtumispaine: 12 atm

Pallon tayttopaine*

Yhteensopivuus ohjainkatetrin kanssa 6 F (> 1,8 mm [0,071"] sisdlapimitta)

* Katso tuotteen pallon venyvyystiedot tuote-etiketisti ja oheisesta kortista.

Kliininen hyoty:

Kliininen hy6ty hoidettaessa kohtalaisesti tai vaikeasti kalkkiutuneita leesioita LithiX HC-IVL -katetrilla on

se, ettd stentin riittimaéttomdsta laajenemisesta johtuva hoidetun suonen restenoosi viahenee. LithiX HC-IVL
-katetrilla timd hyoty saavutetaan Hertzin kosketusjénnitykseen perustuvan kalkkiutuneiden leesioiden litotripsian
avulla, joka johtaa kalkin fragmentoitumiseen ja edisti siten stentin asianmukaista laajentumista ja appositiota
kalkin murtumisen vuoksi. LithiX-hoidon jélkeisestd asianmukaisesta stentin laajentumisesta saatavan hyddyn

LithiX, Hertzin kosketukseen perustuva intravaskulaarinen litotripsiakatetri
Kayttoohjeet

20

3.1 Kayttotarkoitus
Hertzin kosketukseen perustuva intravaskulaarinen LithiX-litotripsiakatetri on tarkoitettu kalkkiutuneiden
ahtaumien hoitoon kalkkia fragmentoimalla.

3.2 Kiyttoaiheet
Hertzin kosketukseen perustuvan intravaskulaarisen LithiX-litotripsiakatetrin kdyttoaihe on kalkin fragmentoiminen
kohtalaisesti ja vaikeasti kalkkiutuneissa, ahtautuneissa de novo -sepelvaltimoleesioissa ennen stentin asettamista.

3.3 Suunniteltu potilasryhmd
Hertzin kosketukseen perustuvan intravaskulaarisen LithiX-litotripsiakatetrin suunniteltu potilasryhmi on potilaat,
joilla on kohtalaisesti tai vaikeasti kalkkiutuneita, ahtautuneita de novo -sepelvaltimoleesioita.
RAJOITUKSET
LithiX HC-IVL -katetrin turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu seuraaville potilasryhmille:
«  hoitamaton trombi leesion kohdalla
*  kohdesuonen sepelvaltimospasmi, johon ei liity merkittévéd ahtautumista.
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4.0  VASTA-AIHEET

Hertzin kosketukseen perustuvaa intravaskulaarista LithiX-litotripsiakatetria ei saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa:

potilaat, joilla on leesio, jonka arvioidaan estdvin angioplastiapallon kokonaan tayttdmisen
potilaat, joilla on sepelvaltimospasmi, johon ei liity merkittivai ahtautumista

laajennetun stentin jélkilaajennus

kaulavaltimo tai aivoverisuonet.

5.0  VAROITUKSET JA VAROTOIMET
VAROITUKSET

LithiX HC-IVL -katetria ei saa viedd aiemmin asetetun stentin sivusolun lépi, silld pallo voi jadda kiinni stenttiin.
Ylimitoitus lisdé dissekoitumisen riskid. Jotta verisuonen vaurioitumisen mahdollisuus olisi pienempi,
tdytetyn pallon ldpimitta ei saa olla viitesuonen ldpimittaa suurempi.

LithiX HC-IVL -katetria ei ole tarkoitettu stentinsisdisen restenoosin hoitoon.

Toimenpiteen tekeminen sellaisille potilaille, jotka eivit ole hyviksyttivid ehdokkaita sepelvaltimon
ohitussiirreleikkaukseen, edellyttdd huolellista harkintaa ja my6s mahdollista toimenpiteen aikaista
hemodynaamista tukea tdmén potilasryhmin erityisen riskin vuoksi.

Katetrin ollessa verisuonistossa sen kisittelyn on tapahduttava lidpivalaisutarkkailussa hyvilaatuisella
ldpivalaisulaitteella. Katetria ei saa kuljettaa eteenpéin tai vetdd taaksepiin, jos palloa ei ole tyhjennetty
kokonaan. Jos kisittelyn aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy on selvitettivd ennen toimenpiteen jatkamista.
Pallon paine ei saa ylittdd pakkaukseen merkittyd nimellistd murtumispainetta (RBP). Painemittarin kaytto
on suositeltavaa ylipaineistamisen vilttamiseksi.

Toimenpiteen saa tehdd vain sairaaloissa, joissa voidaan tehdé nopeasti sepelvaltimon hiétéohitusleikkaus
samassa hoitopaikassa (tai ldheisessd yksikossd), silté varalta, ettd ilmenee mahdollisesti vaurioittava tai
hengenvaarallinen komplikaatio.

Suonensisdisen ilmaembolian mahdollisuuden pienentimiseksi tulee kiyttédd vain suositeltua pallon
tayttoainetta. Ald koskaan kéyti ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta pallon tayttimiseen.

Potilailla, joilla on ollut vaikeita reaktioita varjoaineille, on harkittava tarkkaan stentin asentamiseen liittyvid
etuja ja riskeja.

Varmista, ettd hemostaasiventtiili on riittdvin auki ennen LithiX HC-IVL -katetrin asettamista tai
poistamista. Liian kired hemostaasiventtiili voi johtaa puolipallojen irtoamiseen.

VAROTOIMET

Kertakéyttoinen. Laitteen uudelleenkéyttd, uudelleenkdsittely tai uudelleensterilointi voi johtaa laitteen
rikkoutumiseen tai kontaminoitumiseen, mikd vuorostaan voi aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai
kuoleman.

Katetri on kéytettivi ennen pakkaukseen merkittyé viimeisti kiyttoajankohtaa.

Ennen angioplastiatoimenpidettd katetri on tarkastettava sen toimintakuntoisuuden varmistamiseksi. Lisdksi
on varmistettava, etté katetrin koko ja muoto sopivat kyseisen toimenpiteen suorittamiseen.

Toimenpiteen aikana potilaalle on tarvittaessa annettava asianmukaista antikoagulanttihoitoa.
Antikoagulanttihoitoa on jatkettava toimenpiteen jilkeen lddkarin madrittiméan ajan.

Jos ldpivalaisuohjaus osoittaa, ettd LithiX HC-IVL -katetri on edennyt ohjainlangan pdin ohi, veda katetri
pois ja lataa lanka uudelleen ennen tyontimisen jatkamista.

Ald yritd asettaa osittain vapautunutta palloa uudelleen. Osittain vapautuneen pallon uudelleenasettamisen
yrittdminen voi johtaa vakavaan verisuonivaurioon.

Vain sepelvaltimon pallolaajennukseen koulutetut
Jos pallon tayttdmisen aikana ilmenee vaikeuksi:
uudelleen. Valitse toinen laite.

Ald kiytd ohjainkatetria tai ohjainjatkokatetria, jonka siséldpimitta on alle 1,8 mm (0,071").

Al kiiytd ohjainlankaa, jonka lipimitta on yli 0,36 mm (0,014").

Minki tahansa muun véliaineen kuin heparinoidun fysiologisen keittosuolaliuoksen infuusio ohjainlangan
luumenin ldpi voi heikentdd laitteen suorituskykya.

Laite on tarkastettava ennen kiiyttod huolellisesti taittumien, mutkien ja muiden vaurioiden varalta. Ali
kiytd, jos havaitset vaurioita tai jos laite kontaminoituu vahing
Liu’uta suojaholkki varovasti pois pallosta ja poista mandriini ohjdmldn;,an luumenista,
Kostuta pallo steriililld keittosuolaliuoksella hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi vilittomasti ennen
LithiX HC-IVL -katetrin asettamista ohjainkatetriin.

LithiX HC-IVL -katetria ei saa asettaa takaisin paikalleen sen jilkeen, kun se on poistettu ohjainkatetrista.

6.0 MAHDOLLISET VAARATILANTEET JA VAKAVAT VAARATILANTEET

Mabhdolliset vaaratilanteet, vakavat vaaratilanteet ja ei-toivotut haittavaikutukset (aakkosjérjestyksessi) vastaavat
tavanomaisia katetrilla tehtdvid syddntoimenpiteitd, ja niihin kuuluvat:

aivoverisuonitapahtuma/aivohalvaus

akuutti sydaninfarkti/iskemia

arteriovenoosi fisteli

embolia

hemodynamiikan huononeminen

hengitysvajaus

hidas virtaus / ei uudelleenvirtausta

hoidetun sepelvaltimon restenoosi, joka johtaa revaskularisaatioon
hypo-/hypertensio

infektio

kardiogeeninen shokki

kiireellinen tai kiireeton perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide
kiireellinen tai kiireeton sepelvaltimon ohitusleikkaus

kuolema

laakeainereaktiot, mukaan lukien allerginen reaktio varjoaineelle
munuaisten vajaatoiminta

pyrogeenireaktio

rasitusrintakipu tai epdvakaa sepelvaltimotauti

rytmihdiriét, mukaan lukien kammiovérina

sepelsuonen dissekoituminen, perforaatio, ruptuura tai vaurio, joka saattaa edellyttdd kirurgista korjausta tai
toimenpidettd

LithiX, Hertzin kosketukseen perustuva intravaskulaarinen litotripsiakatetri

Kayttoohjeet
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7.0

*  sepelvaltimoaneurysma

«  sepelvaltimon ohitusleikkaus

*  sepelvaltimon tdydellinen tukos

*  sepelvaltimospasmi

*  sisddnvientikohdan komplikaatiot
*  sivuhaaran tukos

«  syddmen tamponaatio / perikardiaalinen effuusio
¢ sydidnlihasiskemia

*  tromboosi

¢ verenvuoto tai verenpurkauma

«  vihdinen verisuonivaurio

«  dkillinen tukos.

Kaikki laitteeseen liittyvit vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle (Elixir Medical Corporation) ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai muulle asiamukaiselle terveysviranomaiselle, johon kiyttdja tai
potilas on sijoittautunut. Valmistajan yhteystiedot ovat ndiden kéyttoohjeiden viimeiselld sivulla.

Mahdollisista haittatapahtumista ja vakavien haittatapahtumien ilmoittamisesta tulee keskustella potilaiden kanssa.

KLIINISTA KAYTTOA KOSKEVIA TIETOJA
7.1 Tarvittavat materiaalit
LithiX HC-IVL -katetrin kanssa on kdytettévi seuraavia materiaaleja (joita Elixir Medical Corporation ei
toimita eikéd valmista):
« tarkoituksenmukaiset ohjainkatetrit
o ohjainkatetrin sisdldpimitan on oltava véhintéan 6 F (1,8 mm [0,071"])
« tarkoituksenmukainen ohjainlanka
o ohjainlangan ulkoldpimitta saa olla enintdén 0,36 mm (0,014")
o ohjainlangan pituuden on oltava véhintdan 175 cm
¢ 2-3ruiskua (20 ml)
*  heparinoitua steriilid fysiologista keittosuolaliuosta
*  py6rivd hemostaasiventtiili
«  fysiologisella keittosuolaliuoksella laimennettua (1:1) 60-prosenttista varjoainetta
*  tiyttolaite
*  kolmitiehana
«  viintolaite
«  ohjainlangan sisddnvieja.
LithiX HC-IVL -katetrin kanssa saa kéyttdd vain kaupallisesti hyviksyttyjd (esim. CE-merkittyji) laitteita,
jotka tdyttdvit edelld mainitut vaatimukset.

7.2 Pakkauksen avaaminen
7.2.1 Tarkasta huolellisesti, onko pakkauspussi vaurioitunut. Ali kiiyti, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut.
7.2.2  Avaa steriilin laitteen sisdltdva pussi aseptisesti.
7.2.3  Siirrd tai pudota steriili laite steriilille alueelle aseptisesti.
7.3 Kiyttoa edeltivi tarkastus
7.3.1 Ota laite ja holkki yhdessé varovasti pois vanteelta. Varo, ettei holkin reuna tartu vanteen
sivuhaaraan, jolloin holkki saattaa vahingossa irrota ja paljastaa pallon.
7.3.2 Laite on tarkastettava ennen kiyttod huolellisesti taittumien, mutkien ja muiden vaurioiden varalta.
Al kiyts, jos havaitset vaurioita tai jos laite kontaminoituu vahingossa.
74 Valmistelu kiyttod varten
7.4.1 Valmistele ohjainkatetri, ohjainlanka ja tdyttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.
7.4.2  Liu’uta suojaholkki varovasti pois pallosta ja poista mandriini ohjainlangan luumenista.
7.4.3 Huuhtele LithiX-laite huuhteluneulaa kdyttien heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

ia ohjainl aikana.

Huomio: Vilti pallon ipul

7.4.4 Tiytd 20 mln ruisku 5 ml:1la varjoaineen ja heparinoidun fysiologisen keittosuolaliuoksen seosta (1:1).
7.4.5 Liitd se LithiX-laitteen proksimaaliseen kantaan ja kohdista siihen alipaine 10 sekunnin ajan.

7.4.6  Paistd paine tasautumaan hitaasti normaaliksi pitden ruiskun kérked alaspdin.

7.4.7 Kiinnitd valmisteltu tayttolaite LithiX-laitteen kantaan ja jétd sithen normaalipaine.

Huomio: Ali kohdista tiyttolaitteeseen alipainetta, kun kuljetat LithiX-laitetta leesiokohtaan.

7.5 Kiyttoohjeet

7.5.1 Valmistele siséddnvientikohta normaalikdytinnon mukaisesti.

7.5.2  Aseta ohjainlanka hemostaasiventtiilin 1dpi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

7.5.3 Ty6nni ohjainlanka varovasti ohjainkatetrin siséén ja sen ldpi. Kun toimenpide on valmis, vedd
ohjainlanka pois (jos kéytetty).
Liité haluttaessa vaantolaite ohyj; kaan. Vie oh ka ldpivalaisuohjauksessa leesioon ja
leesion poikki hyviksyttyjen sepelvaltimon pallolaajennustekniikoiden mukaisesti.
Kostuta LithiX-laitteen pallo steriililld keittosuolaliuoksella hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi.
Varmista, ettd LithiX-laite on tyhjennetty. Lataa laitteen distaalikérki takakautta ohjainlankaan
varmistaen, ettd ohjainlanka tulee ulos katetrista pallon distaalipuolella olevan loven kohdalla.

s L

7.54

755
7.5.6

Huomautus: Kun lataat laitteen takakautta ohjainlankaan, katetria p
ettei ohjainlanka kierry pallon ympiirille.

7.5.7
758

tukea ja on varmistettava,

Tyonnd LithiX-laitetta ohjainlankaa pitkin, kunnes laite ldhestyy hemostaasiventtiilid.

Avaa hemostaasiventtiili. Aseta katetri paikalleen pitden samalla ylld ohjainlangan asentoa ja kiristd
hemostaasiventtiili. Asettamisen helpottamiseksi pallo on tyhjennettiva kokonaan alipaineiseksi.
Kiristd hemostaasiventtiili, jotta LithiX-laitteen ympdrille muodostuu tiivis sulku ilman, etté laitteen
liikkuminen estyy. Tdmé mahdollistaa proksimaalisen sepelvaltimopaineen jatkuvan rekisterdinnin.

759

Huomautus: On tirkeii, etti hemostaasiventtiili suljetaan riittivin tiukasti, jotta verenvuoto LithiX-
laitteen varren ympirilli estyy, mutta ei niin tiukasti, etti se rajoittaa varj virtausta pall
ja pallosta pois tai rajoittaa ohjainlangan liikkumista.
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7.5.10 Tyo6nni LithiX-laitetta ohjainlankaa pitkin ahtaumaan. Jatka toimenpidetté ldpivalaisuohjauksessa
ja kéytd rontgenpositiivista merkkirengasta (-renkaita) apuna pallon laajentuvan osan asettamiseen
ahtaumakohtaan.

Huomautus: Kun laitetta kiytetiin pitkiin 1 g joissa hoidon
tavoitepituus on suurempi kuin LithiX-pallon pituus), kohdeleesion distaalinen osa on hoidettava
ensin. Tédmin jilkeen voidaan hoitaa leesion proksimaalinen segmentti.

7.5.11 Taytd LithiX-litotripsialaitetta lapivalaisuohjauksessa hitaasti 1 ilmakehdn verran 1-2 sekunnin
vilein, kunnes haluttu tiytetty pinnan lapimitta on saavutettu. LithiX-hoidossa kéytettivin lopullisen
tdytetyn ldpimitan on oltava sama kuin suonen viiteldpimitta (ks. tuote-ctiketissé ja venyvyyskortissa
oleva LithiX-venyvyystaulukko). Pakkauksen etiketissi mainittua nimellisti murtumispainetta
ei saa ylittia.

H 1 n
E

Venyvyy lidpimitat ovat pallon pinnan lipimittoja. Pallon pinnalle
sijoitetut puolipallot ulottuvat noin 0,25 mm pallon pinnan ulkopuolelle.

7.5.12 LithiX-laitteen rontgenpositiiviset puolipallot auttavat visualisoimaan pallon tiydellisen
laajenemisen, minkd lisdksi niitd voidaan kdyttdd viitepisteind médritettidessd suonen tarkkaa kokoa,
morfologiaa ja kalkin sijaintia. Tee laajennus tarvittaessa uudelleen.

7.5.13 Kohdista tiyttolaitteeseen alipaine ja varmista, ettd pallo on tyhjentynyt kokonaan.

7.5.14 Vedi tyhjennetty LithiX-laite ja ohjainlanka ohjainkatetriin. Poista LithiX-laite, ohjainlanka ja
ohjainkatetri verisuonistosta valittua menetelmaa kayttamalla.

7.6  Katetrin vaihtotoimenpide
LithiX-laite on suunniteltu erityisesti nopeita, yhden kayttdjén tekemié katetrinvaihtoja silmalld pitéden. Tee
katetrin vaihto seuraavien vaiheiden mukaisesti:

7.6.1 Loysdd hemostaasiventtiili.

7.6.2  Pida ohjainlankaa ja hemostaasiventtiilid toisessa kddessi ja tartu LithiX-laitteen varteen
vastakkaisella kiadelld.

7.6.3 Pida ohjainlankaa paikallaan sepelvaltimossa ja aloita LithiX-laitteen vetiminen ulos ohjainkatetrista
samalla, kun seuraat langan asentoa ldpivalaisuohjauksessa.

7.6.4 Vedi kokonaan tyhjennettyé LithiX-laitetta ulos, kunnes saavutetaan ohjainlangan luumen. Vedd
LithiX-laitteen joustava distaaliosa varovasti ulos pyorivésti hemostaasiventtiilistd, samalla kun
pidit ohjainlankaa paikallaan leesion poikki.

1

Jos tunnet h

E tavaa vastusta, poista LithiX-laite, ohjainlanka ja ohjainkatetri
yhdessé verisuonistosta.

7.6.5 Liu’uta LithiX-laitteen distaalikdrki ulos hemostaasiventtiilistd ja kiristd venttiili ohjainlankaan, jotta
se pysyy tukevasti paikallaan.

7.6.6  Valmistele seuraava LithiX-laite kdyttod varten aiemmin kohdassa Valmistelu kéyttod varten
kuvatulla tavalla.

7.6.7 Lataa toinen LithiX-laite takakautta ohjainlankaan aiemmin kohdassa Kayttoohjeet kuvatulla tavalla
ja jatka toimenpidettd ohjeiden mukaisesti.

PAKKAUSTA KOSKEVAT TIEDOT

Pakkaus sisiltdd yhden LithiX HC-IVL -katetrin ja yhden huuhteluneulan. Pakkauksessa on mukana kiyttdohjeet.
LithiX HC-IVL toimitetaan elektronisuihkuséteilylld steriloituna. Laite on steriili ja ei-pyrogeeninen edellyttden,
ettd pakkaus on ehjd ja avaamaton.

Kertakdyttoinen. Ei saa kéyttaa, késitelld tai steriloida uudelleen.

Siilytettivd < 25 °C:ssa. Kiytettivi ennen pakkaukseen merkittyd viimeistd kdyttoajankohtaa.

HUOMIO: ALA KAYTA TUOTETTA, JOS PAKKAUS ON VAHANKIN VAURIOITUNUT.

PATENTIT

Patenttihakemuksia on vireilld Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

TAKUUN RAJOITUSLAUSEKE

TUOTTEELLA EI OLE ILMAISTUJA TAI KONKLUDENTTISIA TAKUITA, KAUPATTAVUUTTA

TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN. ELIXIR
MEDICAL EI OLE VASTUUSSA YKSILOLLE TAI JURIDISELLE HENKILOLLE HOITOON LIITTYVISTA
KUSTANNUKSISTA TAI TUOTTEEN KAYTOSTA, VAURIOSTA, TUOTTEEN RIKKOUTUMISESTA TAI
TUOTTEEN VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA AIHEUTUVISTA VALITTOMISTA, SATUNNAISISTA
TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO KORVAUSVAADE
TAKUUEHTOIHIN, SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. KENELLAKAAN

EI OLE OIKEUTTA SITOA ELIXIR MEDICALIA MIHINKAAN TATA TUOTETTA KOSKEVAAN
TUOTEKUVAUKSEEN TAI TAKUUSEEN.

Ylldamainittujen rajoitusten ei ole tarkoitettu olevan soveltuvien lakien velvoittavien ehtojen vastaisia eiké niitd pidd
tulkita sellaisiksi. Jos timén takuun rajoituslausekkeen jonkin kohdan todetaan tuomioistuimen paitoksen mukaan
olevan sovellettavissa olevan lain vastainen, timé ei koske muita timén takuun rajoituslausekkeen kohtia.

FRANCAIS

Attention : aux Etats-Unis, la loi fédérale limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur leur ordonnance.
Réservé a ’exportation — vente interdite aux Etats-Unis

Informations générales :

1.0

«  Lutilisation de ce dispositif est réservée aux médecins formés a I’angiographie et a I’angioplastie coronaire
transluminale percutanée (ACTP).

*  Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce dispositif peut
étre téléchargé dans la base de données européenne des dispositifs médicaux (Eudamed), li¢ a I'lUD-DI de
base. L'URL de Eudamed est : https://ec.curopa.cu/tools/eudamed. L'IUD-DI de base du cathéter LithiX de
lithotripsie intravasculaire a contact hertzien est : 081750801LithiXY7

«  Tous les déchets médicaux générés par I’intervention a ’aide du dispositif doivent étre éliminés en toute
sécurité conformément a la politique de 1"hopital.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter LithiX de lithotripsie intravasculaire a contact hertzien (LithiX HC-IVL) est un cathéter de lithotripsie
mécanique exclusif acheminé dans le systéme artériel coronaire pour traiter les sténoses calcifiées susceptibles de
résister a une dilatation compléte par ballonnet et a une expansion uniforme du stent. Le dispositif LithiX consiste
en plusieurs rangées d’hémisphéres en acier inoxydable distribuées sur la surface d’un ballonnet spécial, qui sont
congues pour fragmenter le calcium de fagon atraumatique selon la méthode de lithotripsie par contact hertzien.
Le dispositif LithiX de lithotripsie intravasculaire déloge les dépots de calcium par des points de contrainte focaux
au sein de la 1ésion cible, ce qui permet de dilater la sténose artérielle coronaire a I’aide du ballonnet a faible
pression. En outre, les hémispheres peuvent empécher le glissement du cathéter, éviter tout échec géographique

et maintenir le dispositif en place pendant son expansion durant le gonflage. Les hémispheres sont répartis sur

la longueur utile du ballonnet et peuvent également servir de repéres pour visualiser I’expansion compléte du
ballonnet lors du traitement, ainsi que pour déterminer avec précision la taille et la morphologie du vaisseau et
I’emplacement des dépots de calcium.

Le tableau de compliance du produit indique le diamétre extérieur de la surface du ballonnet a chaque pression.
Les hémispheres de lithotripsie s’élévent a environ 0,25 mm au-dessus de la surface du ballonnet. Deux repéres
radio-opaques sont situés sous le ballonnet pour permettre le contréle radioscopique et faciliter un positionnement
correct. En outre, les deux repéres de tige proximaux du systeme d’implantation (a 90 cm et 100 cm de I’embout
distal) indiquent la position relative du cathéter par rapport a I’extrémité d’un embout de cathéter guide brachial
ou fémoral. La partie distale du cathéter, incluant le ballonnet et les hémisphéres, est recouverte d’un revétement
hydrophile qui facilite I’acheminement & I’emplacement cible.

Les principales caractéristiques du dispositif sont répertoriées dans le tableau suivant.

Cathéter LithiX de lithotripsie intravasculaire a contact hertzien

Mode d’emploi

22

Tableau 1 : Caractéristiques du LithiX HC-IVL

Caractéristique LithiX HC-IVL
D.lameFres nominaux des ballonnets 1,5.2.0,2.25,2.5, 2,75, 3,0, 3.25, 3,5 mm
disponibles
Lf)ngu@ur(s) nominale(s) des ballonnets 14 mm
disponibles
Longueur utile du cathéter 140 cm

A échange rapide
Nominale : 5 atm (diamétres de 1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm) ;
3 atm (diamétre de 2,25 mm)
Pression nominale de rupture : 12 atm
6 F (DI >0,071 po)

Conception du cathéter

Pression de gonflage du ballonnet*

Compatibilité avec un cathéter-guide

* Voir I"étiquette du produit et la carte jointe pour les informations sur la compliance du ballonnet.

Avantage clinique :

L’avantage clinique du traitement des 1ésions présentant une calcification modérée a sévére avec le LithiX HC-IVL

est la réduction de la fréquence de resténose des vaisseaux traités en raison d’une expansion inadéquate du stent. Cet
avantage clinique est obtenu grace a la lithotripsie a contact hertzien des 1ésions calcifiées par le LithiX HC-IVL, qui
entraine la fragmentation des dépots de calcium et facilite ainsi I’expansion et I’apposition satisfaisantes du stent. Pour
la quantification de I’avantage de I’expansion adéquate du stent apres le traitement par le LithiX, le principal parametre
de résultat clinique pertinent pour le patient est la sténose résiduelle < 50 % aprés la pose du stent, sans aucune
indication de MACE a I’hopital. Une mesure clinique secondaire est un gain immédiat (apres pose du stent).

Les résultats cliniques mesurables et pertinents pour le patient, ainsi que les données cliniques quantitatives de
I’essai PINNACLE I, sont résumés dans le tableau ci-dessous. Dans 1’essai PINNACLE I, 60 patients ont été traités
par le LithiX HC-IVL.

Tableau 2 : Sté résiduelle et gain i édiat dans I’essai PINNACLE 1
Résultat clinique Objectif Résultat
Sténose résiduelle 98,3 % (59/60) © 80 % Plus de 80 % des patients ont

<50 % et aucun
MACE a I’hépital 2
N=60)P

(ICde 91,1 %a

présenté une sténose résiduelle
100,0 % 9

<50 % et n’ont pas subi de MACE
jusqu’a la sortie de I’hopital.

Gain immédiat (aprés | 1,60 + 0,48 mm
la pose du stent)
(L=63)¢

Augmentation du
diamétre luminal
apres la pose du stent

Un gain immédiat positif (apres la
pose du stent) a été observé.

2 MACE = Evénement cardiaque indésirable majeur, critére composite défini comme incluant le décés cardiovasculaire,
I’infarctus du myocarde et la revascularisation du vaisseau cible

Patients traités
© Tous les patients ont présenté une sténose résiduelle < 50 % ; un (1) patient a subi un infarctus du myocarde avant la sortie
de I’hopital.

Intervalle de confiance exact de Clopper-Pearson a 95 %
© Lésions traitées
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2.0

3.0

4.0

5.0

CONDITIONNEMENT

Stérile : Ce dispositif, stérilisé par faisceaux d’électrons, est apyrogene. Ne pas utiliser le dispositif si

I’emballage est ouvert ou endommagé.

Contenu : Un cathéter LithiX de lithotripsie intravasculaire a contact hertzien
Une aiguille de ringage

Un mode d’emploi

Un tableau de compliance

Un absorbeur d’oxygeéne

Conservation : Conserver a <25 °C.

FINALITE PREVUE, INDICATIONS ET POPULATION DE PATIENTS VISEE

3.1 Finalité prévue
Le cathéter LithiX de lithotripsie intravasculaire a contact hertzien est congu pour traiter les sténoses calcifiées par
fragmentation des dépdts de calcium.

3.2 Indications

Le cathéter LithiX de lithotripsie intravasculaire a contact hertzien est indiqué pour la fragmentation des dépéts de
calcium dans les artéres coronaires comportant des 1ésions de novo modérément a sévérement calcifiées et sténosées
avant la pose d’un stent.

3.3 Population de patients visée
Le cathéter LithiX de lithotripsie intravasculaire a contact hertzien est destiné aux patients présentant des Iésions
de novo des artéres coronaires modérément a sévérement calcifiées et sténosées.

LIMITATIONS

La sécurité d’emploi et I’efficacité du LithiX HC-IVL n’ont pas été évaluées dans les situations suivantes :
*  Enprésence d’un thrombus non controlé au site de la Iésion.
*  Encas de spasme de I’artére coronaire cible sans sténose significative.

CONTRE-INDICATIONS
Le cathéter LithiX de lithotripsie intravasculaire a contact hertzien est contre-indiqué dans les situations suivantes :
¢ Chez les patients estimés avoir une lésion empéchant le gonflage complet d’un ballonnet d’angioplastie.
*  En cas de spasme de I’artére coronaire sans sténose significative.
*  En cas de post-dilatation du stent déployé.
*  Dans les artéres carotides ou cérébrovasculaires.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

MISES EN GARDE

*  Ne pas acheminer le LithiX HC-IVL a travers la cellule latérale d’un stent déja posé, car le ballonnet
pourrait s’enchevétrer dans le stent.

«  Tout surdimensionnement augmente le risque de dissection. Pour réduire le risque de lésion vasculaire, le
diamétre du ballonnet gonflé ne doit pas dépasser le diameétre du vaisseau de référence.

¢ Le LithiX HC-IVL n’est pas congu pour le traitement d’une resténose intra-stent.

« Il est nécessaire de porter une attention particuliére au traitement chez les patients non éligibles pour la
chirurgie de pontage coronarien, y compris d’envisager un éventuel soutien hémodynamique pendant
I’intervention, car cette population de patients comporte des risques particuliers.

*  Lorsque le cathéter se trouve dans le systéme vasculaire, il doit étre manipulé sous observation
radioscopique de haute qualité. Ne pas avancer ou rétracter le cathéter tant que le ballonnet ne s’est pas
entierement dégonflé. En cas de résistance pendant la manipulation, déterminer la cause avant de poursuivre.

*  Lapression du ballonnet ne doit pas étre supérieure a la pression nominale de rupture indiquée sur
I’emballage. Il est recommand¢ d’utiliser un appareil de surveillance de la pression pour éviter tout risque
de surpression.

«  Lintervention doit obligatoirement étre réalisée dans un hopital ou il est possible de procéder rapidement
a un pontage coronarien en urgence (ou dans un établissement proche) en cas de complications graves ou
menagant le pronostic vital.

«  Pour réduire le risque d’embolie gazeuse dans le vaisseau, utiliser uniquement le milieu de gonflage
recommandé pour le ballonnet. Ne jamais utiliser d’air ni un quelconque milieu gazeux pour gonfler le
ballonnet.

«  Prendre en compte les risques et bénéfices associés a I’utilisation de ce dispositif chez les patients ayant des
antécédents de réaction sévére aux agents de contraste.

«  Sassurer que la valve hémostatique est suffisamment ouverte avant I’insertion ou le retrait du LithiX HC-IVL.
Une valve hémostatique trop serrée risquerait de déloger des hémisphéres.

PRECAUTIONS

*  Destiné a un usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du dispositif pourraient
réduire I’intégrité du dispositif ou favoriser la contamination, risques qui peuvent entrainer des Iésions ou
maladies, voir le déces, du patient.

«  Utiliser le cathéter avant la date de péremption indiquée sur I’emballage.

«  Avant I’angioplastie, examiner le cathéter pour vérifier son bon fonctionnement et pour s’assurer que ses
dimensions et sa forme conviennent pour I’intervention a laquelle il est destiné.

«  Pendant I’intervention, un traitement anticoagulant appropri¢ doit étre administré au patient selon les
besoins. Ce traitement anticoagulant doit étre poursuivi pendant une période de temps déterminée par le
médecin aprés I’intervention.

«  Silaradioscopie indique que le LithiX HC-IVL a progress¢ au-dela de I’extrémité du fil-guide, retirer le
cathéter et replacer le guide avant de continuer a avancer.

*  Ne pas tenter de repositionner un ballonnet partiellement déployé, au risque d’entrainer une grave Iésion
vasculaire.

*  Le cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux procédures d’angioplastie coronarienne
transluminale percutanée.

*  En cas de difficultés lors du gonflage du ballonnet, ne pas continuer ; retirer le dispositif et ne pas tenter de
le réutiliser. Sélectionner un autre dispositif.

*  Ne pas utiliser un cathéter guide ou un cathéter d’extension guide dont le diamétre intérieur est inférieur a
1,8 mm (0,071 po).

Cathéter LithiX de lithotripsie intravasculaire a contact hertzien
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¢ Ne pas utiliser un fil-guide dont le diametre est supérieur a 0,36 mm (0,014 po).

¢ Le passage de tout autre milieu que du sérum physiologique normal hépariné dans la lumiére du guide peut
compromettre la performance du dispositif.

«  Avant d’utiliser le dispositif, s’assurer qu’il n’est pas plié ni tordu, et ne présente aucun défaut. Ne pas
utiliser s’il est endommagé ou si le dispositif est contaminé par inadvertance.

*  Retirer délicatement la gaine de protection recouvrant le ballonnet en la faisant glisser, puis retirer le stylet
de la lumiére du fil-guide.

. Immédiatement avant I’insertion du LithiX HC-IVL dans le cathéter guide, humidifier le ballonnet avec du
sérum physiologique stérile pour activer le revétement hydrophile.

e Apres avoir été retiré du cathéter guide, le LithiX HC-IVL ne doit pas étre réinséré.

INCIDENTS POTENTIELS ET INCIDENTS GRAVES

Les incidents potentiels, les incidents graves et les effets indésirables (par ordre alphabétique) sont ceux attendus
des interventions cardiaques standard par cathéter et comprennent :

*  Accident vasculaire cérébral (AVC)

*  Anévrisme coronaire

*  Angor stable ou instable

. Arythmies, notamment la fibrillation ventriculaire

*  Choc cardiogéne

«  Complications au site d’acces

¢ Déces

«  Dissection, perforation, rupture ou Iésion des vaisseaux coronaires, nécessitant potentiellement une

réparation ou intervention chirurgicale

*  Embolie

*  Fistule artérioveineuse

*  Flux lent/aucun reflux

¢ Hémorragie ou hématome

*  Hypo/hypertension

« Infarctus aigu du myocarde/ischémie

+ Infection

«  Instabilité hémodynamique

+  Insuffisance rénale

«  Insuffisance respiratoire

+ Intervention coronarienne percutanée, en urgence ou non

¢ Ischémie myocardique

*  Occlusion des branches latérales

¢ Occlusion soudaine

*  Occlusion totale de I’artére coronaire

*  Pontage aortocoronarien

*  Pontage aortocoronarien, en urgence ou non

¢ Réactions aux médicaments, notamment réaction allergique a 1’agent de contraste

«  Réaction pyrogene

¢ Resténose de I’artére coronaire traitée, entrainant une revascularisation

«  Spasme des artéres coronaires

«  Tamponnade cardiaque/épanchement péricardique

¢ Thrombose

¢ Traumatisme vasculaire mineur
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant (Elixir Medical Corporation)
et a I"autorité compétente de I"Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis, ou & une autre
autorité de santé applicable. Les coordonnées du fabricant sont incluses dans la derniére page de ce mode d’emploi.

Les effets indésirables potentiels et le signalement des événements indésirables graves doivent étre communiqués
aux patients.

INFORMATIONS A L’INTENTION DU CLINICIEN
7.1  Matériel nécessaire
Le matériel suivant (non fourni ou fabriqué par Elixir Medical Corporation) est nécessaire dans le cadre de
I'utilisation du LithiX HC-IVL :
«  Cathéter(s) guide(s) approprié(s)
o Le cathéter guide doit avoir un DI minimal de 6 F ou 0,071 po
*  Fil-guide approprié
o Le fil-guide doit avoir un DE maximal de 0,36 mm (0,014 po)
o Le fil-guide doit avoir une longueur minimale de 175 cm
¢ 2a3seringues (20 ml)
«  Sérum physiologique normal hépariné
«  Valve hémostatique rotative
«  Agent de contraste a 60 % dilué a parts égales avec le sérum physiologique normal
«  Dispositif de gonflage
*  Robinet d’arrét a trois voies
«  Dispositif de couple
«  Introducteur de fil-guide

Seuls les dispositifs homologués a la vente (portant le marquage CE) correspondant aux spécifications
ci-dessus peuvent étre utilisés avec le LithiX HC-IVL.

7.2 Retrait de I’emballage
7.2.1 Inspecter soigneusement la poche d’emballage afin de s’assurer de son intégrité. Ne pas utiliser si
elle est endommagée ou ouverte.
Ouvrir la poche en utilisant une technique aseptique pour révéler le dispositif stérile.
Faire glisser ou poser le dispositif stérile dans le champ stérile en utilisant une technique aseptique.
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7.3

7.4

7.5

Inspection avant utilisation

7.3.1 Retirer avec précaution le dispositif avec la gaine de la bobine. Veiller a ne pas accrocher le bord de
la gaine sur le bras latéral de la bobine, ce qui pourrait accidentellement enlever la gaine et exposer
le ballonnet.

7.3.2  Avant d’utiliser le dispositif, s’assurer qu’il n’est pas plié¢ ni tordu, et ne présente aucun défaut. Ne

pas utiliser s’il est endommagé ou si le dispositif est contaminé par inadvertance.

Préparation a lutilisation

7.4.1 Préparer le cathéter guide, le fil-guide et le dispositif de gonflage conformément aux instructions du
fabricant.

7.4.2  Retirer délicatement la gaine de protection recouvrant le ballonnet en la faisant glisser, puis retirer le
stylet de la lumiére du fil-guide.

7.4.3 Rincer le dispositif LithiX a I’aide de I’aiguille de ringage remplie de sérum physiologique hépariné.

Attention : éviter de ip le ball pendant le ringage de la lumiére du fil-guide.

7.4.4 Remplir une seringue de 20 ml avec 5 ml d’un mélange agent de contraste/sérum physiologique
normal hépariné (a parts égales).

7.4.5 Connecter ’embase proximale du dispositif LithiX et appliquer une pression négative pendant
10 secondes.

7.4.6 L’embout de la seringue étant orienté vers le haut, relacher lentement la pression jusqu’a un niveau
neutre.

7.4.7 Connecter un dispositif de gonflage préparé a 1’embase du dispositif LithiX, en conservant une

pression neutre.

itif de gonflage pendant I’imp ion

Attention : ne pas appliquer de pression négative sur le d
du dispositif LithiX sur le site de la lésion.

P

Mode d’emploi

7.5.1 Préparer le site d’acces vasculaire conformément aux pratiques standard.

7.5.2  Insérer un fil-guide par la valve hémostatique conformément aux instructions du fabricant.

7.5.3 Faire avancer soigneusement le fil-guide dans et a travers le cathéter guide. Une fois cette opération
terminée, retirer la gaine d’introduction du fil-guide, si utilisée.

7.5.4  Fixer un dispositif de couple au fil-guide, si souhaité. Sous contrdle radioscopique, utiliser les
techniques acceptées d”’ACTP pour avancer le fil-guide jusqu’a la Iésion et la traverser.

7.5.5 Humidifier le ballonnet du dispositif LithiX avec du sérum physiologique stérile pour activer le
revétement hydrophile.

7.5.6  Confirmer que le dispositif LithiX est dégonfié. Insérer I’embout distal du dispositif a I’envers sur le
fil-guide, en veillant a ce que ce dernier sorte du cathéter par 1’encoche située en position distale par
rapport au ballonnet.

Remarque : dant le du dispositif sur le fil-guide, le cathéter doit étre soutenu pour

s’assurer que le fil- gulde nes enruule pas autour du ballonnet.

7.5.7 Faire avancer le dispositif LithiX sur le fil-guide jusqu’a ce qu’il s’approche de la valve
hémostatique.

Ouvrir la valve hémostatique. Insérer le cathéter tout en maintenant la position du fil guide et serrer
la valve hémostatique. Pour faciliter I’insertion, le ballonnet doit étre complétement dégonflé jusqu’a
I’obtention d’une pression négative.

Serrer la valve hémostatique pour créer un joint autour du dispositif LithiX sans perturber le
mouvement du dispositif. Cela permettra I’enregistrement continu de la pression proximale de
I’artére coronaire.

7.5.8

7.59

Remarque : il est important que la valve hémostatique soit suffisamment serrée pour empécher la
fuite de sang autour de la tige du dispositif LithiX, mais pas au point de restreindre le flux d’agent de
contraste dans et hors du ballonnet ou de limiter le mouvement du fil-guide.

7.5.10 Faire avancer le dispositif LithiX sur le fil-guide jusqu’au niveau de la sténose. Continuer d’avancer
sous contrdle radioscopique, en utilisant la ou les bandes de repére pour positionner la section utile
(dilatable) du ballonnet au sein de la sténose.

Remarque : lursque le dispositif est utilisé sur de longs segments de lésion (lorsque la longueur prévue
du trai lal r du ball LithiX), la partie distale de la 1ésion cible doit étre

traitée en premler Ensuite, la dilatation du segment proximal de la lésion peut &tre réalisée.

7.5.11 Sous controle radioscopique, gonfler lentement le dispositif de lithotripsie LithiX d’une atmosphere
toutes les 1 a 2 secondes jusqu’a ce que la surface gonfiée ait atteint le diameétre souhaité. Le
diametre gonflé lors du traitement final par le LithiX doit étre égal au diameétre du vaisseau de
référence (consulter le tableau de compliance du LithiX fourni dans I’étiquette du produit et la carte

de compliance). Ne pas dé la pression le de rupture indiquée sur ’étiquette de
I’emballage.
Remarque : les diamétres indiqués dans le tabl de i du produit correspondent aux

ha hall d

diamétres de la surface du ballonnet. Les h es du ts’é t d’environ 0,25 mm
au-dela de la surface du ballonnet et sont placés autour du diamétre de ce dernier.

7.5.12 Les hémispheres radio-opaques du dispositif LithiX peuvent aider a visualiser I’expansion complete
du ballonnet, ainsi qu’a déterminer avec précision la taille et la morphologie du vaisseau et
I’emplacement des dépots de calcium. Réaliser une nouvelle dilatation, si nécessaire.

7.5.13 Appliquer une pression négative au dispositif de gonflage et vérifier que le ballonnet est totalement
dégonfle.

7.5.14 Rétracter le dispositif LithiX dégonfi¢ et le fil-guide dans le cathéter guide. En utilisant la technique
de votre choix, retirer le dispositif LithiX, le fil-guide et le cathéter guide du systéme vasculaire.

Cathéter LithiX de lithotripsie intravasculaire a contact hertzien
Mode d’emploi 24
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7.6 Marche a suivre pour I’échange de cathéters
Le dispositif LithiX a été spécifiquement congu pour faciliter I’échange rapide de cathéters par une seule
personne. Pour ce faire, suivre les étapes suivantes :
7.6.1
7.6.2

Desserrer la valve hémostatique.

Maintenir le fil-guide et la valve hémostatique d’une main, tout en saisissant la tige du dispositif
LithiX de ’autre main.

Maintenir la position du fil-guide dans I’artére coronaire en gardant le fil stationnaire et en tirant sur
le dispositif LithiX pour le retirer du cathéter guide tout en surveillant la position du fil sous controle
radioscopique.

Retirer le dispositif LithiX completement dégonflé jusqu’a ce que la lumiére du fil-guide soit
atteinte. Rétracter avec précaution la partie distale flexible du dispositif LithiX en dehors de la valve
hémostatique rotative tout en maintenant la position du fil-guide dans la lésion.

7.6.3

7.6.4

Remarque : en cas de résistance notable, retirer le dispositif LithiX, le fil-guide et le cathéter guide du
systéme vasculaire d’un seul tenant.

7.6.5 Faire glisser I’extrémité distale du dispositif LithiX hors de la valve hémostatique et resserrer la
valve sur le fil-guide pour le maintenir fermement en place.

Préparer le prochain dispositif LithiX a utiliser, comme décrit dans la section Préparation a
I"utilisation.

Insérer un autre dispositif LithiX a ’envers sur le fil-guide, comme décrit dans la section Mode
d’emploi, et poursuivre I’intervention.

INFORMATIONS CONCERNANT ’EMBALLAGE

7.6.6

7.6.7

Un emballage contient un LithiX HC-IVL et une aiguille de ringage. Un mode d’emploi est inclus dans ’emballage.
Le LithiX HC-IVL est fourni stérile (irradiation par faisceaux d’électrons), apyrogene, dans un emballage fermé et intact.
Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser.

Conserver a < 25 °C. Utiliser avant la date de péremption indiquée sur I’emballage.

ATTENTION : NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE.

BREVETS

Brevets américains et étrangers en instance.

DENEGATION DE GARANTIE

AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE N’EST ACCORDEE, Y COMPRIS, SANS LIMITATION,
TOUTE GARANTIE TACITE CONCERNANT LA VALEUR MARCHANDE OU L’ADEQUATION A

UN OBJECTIF SPECIFIQUE ELIXIR MEDICAL NE SERA TENU RESPONSABLE ENVERS AUCUNE
PERSONNE OU ENTITE DES FRAIS MEDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, ACCESSOIRES

OU INDIRECTS ASSOCIES A TOUTE UTILISATION, DEFAUT, PANNE OU DEFAILLANCE

DU PRODUIT, QUE LA DEMANDE D’INDEMNISATION SOIT BASEE SUR LA GARANTIE OU
D’ORIGINE CONTRACTUELLE, DELICTUELLE OU AUTRE. NUL N’EST AUTORISE A ENGAGER LA
RESPONSABILITE D’ELIXIR MEDICAL AU TERME D’UNE DECLARATION OU D’UNE GARANTIE
QUELCONQUE, PORTANT SUR LE PRODUIT.

Les exclusions et limitations énoncées ci-dessus ne sauraient et ne devraient étre interprétées de maniere a
contrevenir aux dispositions obligatoires de la législation en vigueur. Si toute partie ou condition de cette
dénégation de garantie est considérée comme illégale, inexécutable ou en conflit avec la 1égislation en vigueur par
un tribunal compétent, la validité des autres dispositions de la dénégation de garantie n’en sera pas affectée.
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HRVATSKI

Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranitava prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu lije¢nika.
Samo za izvoz — nije za prodaju u SAD-u

Opée informacije:

1.0

2.0

«  Ovaj proizvod smiju koristiti samo lije¢nici educirani u podrucju angiografije i perkutane transluminalne
koronarne angioplastike (PTCA).

«  Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti za ovaj proizvod moze se preuzeti u Europskoj bazi podataka za
medicinske proizvode (Eudamed), u kojoj je povezan s osnovnim UDI-DI-jem. URL za pristup bazi Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI za LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu
litotripsiju: 081750801LithiXY7

*  Medicinski otpad koji nastane tijekom uporabe ovog proizvoda treba sigurno zbrinuti u skladu s propisima bolnice.

OPIS PROIZVODA

Patentirani kateter za mehanicku litotripsiju LithiX Hertz Kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju
(LithiX HC-IVL) primjenjuje se u sustavu koronarnih arterija za potrebe pristupa i tretiranja kalcificiranih stenoza
koje sprjecavaju potpunu dilataciju balona i ravnomjerno Sirenje stenta. Sustav LithiX sastoji se od hemisfera
od nehrdajuceg elika rasporedenih u vise redova na povrsini posebnog balona koje sluze za atraumatsku
fragmentaciju kalcija litotripsijom na temelju metode Hertzova kontaktnog naprezanja. LithiX intravaskularni
sustav za litotripsiju lomi kalcij putem pojedina¢nih to¢aka naprezanja u ciljnoj leziji, $to omogucava dilataciju
stenoze koronarne arterije pod djelovanjem niskog balonskog tlaka. Hemisfere osim toga mogu sprijeéiti iskliznuée
katetera i loe pozicioniranje te stabilizirati sustav tijekom napuhivanja. Hemisfere su smjestene uzduZ radne
duljine balona, a mogu posluziti i kao markeri za lak3u vizualizaciju potpune ekspanzije balona tijekom tretmana
i kao referentne tocke za precizno odredivanje veli¢ine Zile, morfologije i lokacije kalcija.
U tablici komplijanse navedeni su vanjski promjeri povrsine balona pri odredenom tlaku. Hemisfere za litotripsiju
izdizu se otprilike 0,25 mm iznad povrsine balona. Ispod povrsine balona smjestena su dva radioloski nepropusna
markera radi bolje fluoroskopske vizualizacije i preciznijeg pozicioniranja. Nadalje, dva se markera nalaze na trupu
proksimalnog dijela sustava za postavljanje (90 cm i 100 cm od distalnog vrska) koji pokazuju polozaj katetera
u odnosu na kraj brahijalnog ili femoralnog vrska katetera-vodilice. Distalni dio katetera s balonom i hemisferama
oblozen je hidrofilnim slojem radi lakSeg postavljanja na ciljnoj lokaciji.
Osnovne znadajke sustava navedene su u sljedecoj tablici.

Tablica 1: Znadajke sustava LithiX HC-IVL

Znatajka LithiX HC-IVL
Dostupni nominalni promjeri balona 1,5;2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm
Dostupna nominalna duzina balona 14 mm
Radna duljina katetera 140 cm

Konstrukeija za brzu izmjenu
nominalni: 5 atm (za promjere 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm);
3 atm (za promjer 2,25 mm)
Nazivni tlak rasprskavanja: 12 atm

Tlak za napuhavanje balona*

Kompatibilni kateter-vodilica 6 French (unutarnji promjer > 1,8 mm (0,0717))

* Pogledajte etiketu proizvoda i priloZeni list s podacima o komplijansi balona.

Klinicka korist:

Klinicka korist tretiranja umjereno do jako kalicifiranih lezija sustavom LithiX HC-IVL smanjena je pojavnost
restenoze tretirane zile uslijed nedostatnog Sirenja stenta. Postize se zahvaljujuci Hertz kontaktnoj litotripsiji
kalcificiranih lezija kojom se fragmentira kalcij i omogucuje odgovarajuca ekspanzija i apozicija stenta. Rezidualna
stenoza < 50 % nakon ugradnje stenta bez MACE tijekom hospitalizacije primarna je mjera klinickog ishoda
relevantna za pacijente koja sluzi za kvantifikaciju koristi odgovarajuceg Sirenja stenta nakon primjene sustava
LithiX. Akutni dobitak lumena (nakon ugradnje stenta) sekundarna je klinicka mjera.

U tablici u nastavku sazeti su mjerljivi ishodi i ishodi koji su relevantni za pacijente te kvantitativni klinicki podaci
iz ispitivanja PINNACLE I. U okviru tog ispitivanja sustav LithiX HC-IVL primijenjen je u 60 bolesnika.
Tablica 2: Rezidual u ispitivanju PINNACLE I

dohitak 1

i akutni

Ishod
98,3 % (59/60)¢
(91,1 % do 100,0 % CId)

Rezultat

Vise od 80 % bolesnika imalo je
rezidualnu stenozu < 50 % bez
MACE tijekom hospitalizacije do
otpustanja.

Primijecen je pozitivan akutni
dobitak lumena (nakon ugradnje
stenta).

Cilj ispitivanja
80 %

Rezidualna stenoza
<50 % bez MACE
tijekom hospitalizacije®
(N=60)°

Akutni dobitak lumena
(nakon ugradnje stenta)
(L=63)¢

1,60 + 0,48 mm Povecanje promjera
lumena nakon

ugradnje stenta

4 MACE = veliki kardiovaskularni stetni dogadaj (engl. Major Adverse Cardiac Event) koji ukljutuje smrt zbog
kardiovaskularnog uzroka, infarkt miokarda i revaskularizaciju ciljne krvne zile

Broj tretiranih bolesnika
¢ Rezidualna stenoza svih bolesnika bila je < 50 %, jedan (1) bolesnik imao je infarkt miokarda prije otpustanja iz bolnice.
4 Interval pouzdanosti od 95 % odreden preciznom Clopper-Pearsonovom metodom
€ Broj tretiranih lezija

NACIN ISPORUKE

Sterilno: Proizvod je steriliziran elektronskim snopom i apirogen je. Proizvod nemojte upotrijebiti ako je

pakiranje otvoreno ili oSteceno.
Sadrizaj: LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju
Igla za ispiranje
Upute za uporabu
Tablica komplijanse
Apsorbent kisika

Uvjeti ¢uvanja: Cuvati na < 25 °C.

LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju

Upute za uporabu
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3.0

4.0

5.0

NAMJENA, INDIKACIJE ZA PRIMJENU I PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

3.1 Namjena
LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju namijenjen je za tretiranje kalcificiranih stenoza
fragmentacijom kalcija.

3.2 Indikacije za primjenu
LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju indiciran je za fragmentaciju kalcija u slu¢aju
umjereno do jako kalcificiranih, stenoti¢nih de novo lezija koronarnih arterija prije ugradnje stenta.

3.3 Predvidena populacija pacijenata
LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju primjenjuje se u populaciji bolesnika s umjerenim do
jako kalcificiranim, stenoti¢nim de novo lezijama koronarnih arterija.

OGRANICENJA
Sigurnost i u¢inkovitost proizvoda LithiX HC-IVL nije utvrdena u bolesnika s:
*  postoje¢im trombom na mjestu lezije
*  spazmom koronarne arterije ciljne Zile bez znacajne stenoze.
KONTRAINDIKACIJE
LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju kontraindiciran je:

*  ubolesnika u kojih se procijeni da lezija koju imaju onemogucuje potpuno napuhivanje balona tijekom
angioplastike

*  ubolesnika sa spazmom koronarne arterije bez znacajne stenoze

«  zapostdilataciju stenta

«  zaprimjenu u karotidnim i cerebrovaskularnim arterijama.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

UPOZORENJA

«  LithiX HC-IVL nemojte postavljati kroz bo¢ne Celije postojeceg stenta jer se balon moze zapetljati.

*  Prenapuhivanje balona moZze ostetiti Zilu. Da biste smanjili rizik od o$tecenja Zile, promjer napuhanog
balona ne smije premasivati referentni promjer Zile.

«  Sustav LithiX HC-IVL nije namijenjen tretiranju ponovne stenoze nakon ve¢ postavljenog stenta.

* U slucaju pacijenata koji nisu prihvatljivi kandidati za ugradnju koronarne premosnice treba postupati
s velikim oprezom, uz mogucu potrebu za hemodinami¢kom potporom, jer je ta skupina bolesnika posebno
riziéna.

*  Nakon $to se kateter uvede u vaskularni sustav, rukovanje njime treba se odvijati pod kvalitetnim
fluoroskopskim prac¢enjem. Kateter nemojte uvlaciti ni izvlaciti ako balon nije potpuno ispuhan. Ako
tijekom rukovanja osjetite otpor, utvrdite uzrok otpora prije nego $to nastavite s postupkom.

*  Tlak balona ne smije prekora¢iti nazivni tlak rasprskavanja (RBP) naznacen na pakiranju. Kako bi se
sprije¢ila primjena previsokog tlaka, preporucuje se uporaba uredaja za pracenje tlaka.

¢ Zahvat se smije provoditi samo u bolnicama u kojima (ili u blizini kojih) je moguce hitno obaviti koronarno
premostenje ako dode do ostecenja ili komplikacije opasne za Zivot.

«  Kako biste smanjili rizik od zra¢ne embolije Zile, upotrebljavajte samo preporuceno sredstvo za napuhivanje
balona. Za napuhivanje balona nemojte ni u kojem slu¢aju upotrebljavati zrak ili plinoviti medij.

*  Potrebno je odvagnuti odnos rizika i koristi u bolesnika koji u anamnezi imaju teske reakcije na kontrastna
sredstva.

«  Pazite da prije umetanja ili uklanjanja sustava LithiX HC-IVL hemostatski ventil bude dovoljno otvoren.
Ako je hemostatski ventil preuzak, moze do¢i do dislokacije hemisfera.

MJERE OPREZA

¢ Samo za jednokratnu primjenu. Ponovna uporaba, obrada ili resterilizacija sustava mogu imati za posljedicu
gubitak cjelovitosti proizvoda i/ili njegovu kontaminaciju §to moze rezultirati ozljedom, boles¢u ili smréu
bolesnika.

«  Kateter upotrijebite prije datuma ,,Upotrijebiti do” navedenog na pakiranju.

«  Prije angioplastike treba provjeriti funkcionalnost katetera i pobrinuti se da njegova veli¢ina i oblik
odgovaraju postupku u kojem ¢e se upotrijebiti.

«  Tijekom postupka, prema potrebi, bolesniku morate omoguciti prikladnu antikoagulantnu terapiju.
Antikoagulantnu terapiju treba nastaviti tijekom razdoblja koje utvrdi lije¢nik nakon postupka.

¢ Ako pod fluoroskopskim praéenjem primijetite da je sustav LithiX HC-IVL uvucen tako da prelazi kraj zice
vodilice, izvucite kateter i ponovno umetnite zicu prije ponovnog uvodenja.

«  Ne pokusavajte repozicionirati djelomi¢no napuhani balon. Pokusaj repozicioniranja djelomi¢no napuhanog
balona moze prouzro¢iti tesko ostecenje zile.

«  Kateterski sustav smiju upotrebljavati isklju¢ivo lijec¢nici specijalizirani za perkutanu transluminalnu
koronarnu angioplastiku.

«  Ako tijekom napuhivanja balona dode do problema, prekinite postupak i uklonite sustav. Nemojte ga
pokusavati ponovno upotrijebiti. Uzmite drugi sustav.

«  Unutarnji promjer katetera-vodilice ili produzetka ne smije biti manji od 0,071 ili 1,8 mm.

«  Nemojte upotrebljavati zicu vodilicu ¢iji je promjer veci od 0,36 mm (0,014 inca).

¢ Ako u lumen zice vodilice ubrizgate bilo koji medij koji nije heparinizirana fizioloska otopina, mozete
narusiti funkcionalnost proizvoda.

«  Prije uporabe pazljivo pregledajte je i proizvod presavijen, zakrivljen ili o$te¢en. Nemojte upotrijebiti ako
primijetite oStecenje ili ako je proizvod nehotice kontaminiran.

«  Pazljivo skinite zastitnu ovojnicu s balona i uklonite stilet s lumena zice vodilice.

«  Neposredno prije umetanja sustava LithiX HC-IVL u kateter-vodilicu navlazite balon sterilnom fizioloskom
otopinom kako biste aktivirali hidrofilni sloj.

¢ Sustav LithiX HC-IVL ne smije se nakon vadenja iz katetera-vodilice ponovno umetati.
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6.0

7.0

POTENCIJALNI STETNI DOGAPAJI I OZBILJNI STETNI DOGADAJI

Potencijalni $tetni dogadaji, ozbiljni $tetni dogadaji i neZeljene nuspojave (navedene abecednim redom) iste su kao
i u slucaju standardne kateterizacije srca i mogu ukljucivati:

akutni infarkt miokarda/ishemija

anginu ili nestabilnu anginu pektoris

aritmije, ukljucujuéi ventrikularnu fibrilaciju
arteriovensku fistulu

cerebrovaskularni inzult / mozdanu kap

disekeiju koronarne zile, perforaciju, rupturu ili oste¢enje koje moZze zahtijevati kirurski popravak ili
intervenciju

emboliju

hipotenziju/hipertenziju

hitnu ili nehitnu perkutanu koronarnu intervenciju
hitnu ili nehitnu ugradnju sréane premosnice
infekeiju

ishemiju miokarda

iznenadno zacepljenje

kardiogeni $ok

komplikacije na mjestu uvodenja

koronarnu aneurizmu

koronarnu premosnicu

krvarenje ili hematom

manju traumu Zile

okluziju bo¢ne grane

pirogenu reakciju

ponovnu stenozu tretirane koronarne arterije koja dovodi do revaskularizacije
poremecaj hemodinamike

potpunu okluziju koronarne arterije

reakciju na lijek, ukljucujudi alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo
respiratornu insuficijenciju

smrt

spazam koronarne arterije

tamponadu srca / perikardijalni izljev

trombozu

usporeni protok / izostanak oporavka protoka
zatajenje ili insuficijenciju bubrega

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu (Elixir Medical Corporation)
i nadleznom tijelu ili drugom relevantnom javnozdravstvenom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik
nalaze. Podaci za kontakt proizvodaca nalaze se na zadnjoj stranici uputa za uporabu.

Pacijente treba obavijestiti 0 mogu¢im nuspojavama i prijavljivanju ozbiljnih nuspojava.

INFORMACIJE ZA LIJECNIKA

7.1

7.2

7.3

7.4

Potrebni materijal

Za uporabu sustava LithiX HC-IVL potrebni su sljede¢i materijali (koje ne isporucuje ili ne proizvodi
Elixir Medical Corporation)

odgovarajuci kateteri-vodilice

° unutarnji promjer katetera-vodilice mora iznositi najmanje 6 F ili 1,8 mm (0,0717)

odgovarajuca zica vodilica

o maksimalan vanjski promjer Zice vodilice mora iznositi 0,36 mm (0,014 inca)

o maksimalna duzina Zice vodilice mora iznositi 175 cm

2 — 3 strealjke (20 cm?)

sterilna heparinizirana fizioloska otopina

rotiraju¢i hemostatski ventil

60 %-tni kontrast razrijeden 1:1 fizioloskom otopinom

naprava za napuhivanje

trosmjerna skretnica

torque-drska

uvodnica za zicu vodilicu

Sa sustavom LithiX HC-IVL upotrebljavajte samo odobren pribor (npr. sa oznakom CE) koji ispunjava
navedene specifikacije.

Vadenje iz ambalaZe

7.2.1 Pazljivo provjerite je li vre¢ica pakiranja ote¢ena. Nemojte Koristiti ako je pakiranje bilo oSte¢eno
ili otvoreno.

7.2.2  Aseptickom tehnikom otvorite vre¢icu kako biste mogli izvaditi sterilni proizvod.

7.2.3  Sterilni proizvod predajte ili ga spustite u sterilno polje aseptickom tehnikom.

Provjera prije uporabe

7.3.1 Oprezno izvadite proizvod sa zastitnom ovojnicom iz obruca. Pazite da rub ovojnice ne zapne
0 bo¢ni dio obruc¢a jer se moze ostetiti te dovesti do kontaminacije balona.

7.3.2  Prije uporabe pazljivo pregledajte je li proizvod presavijen, zakrivljen ili oste¢en. Nemojte
upotrijebiti ako primijetite ostecenje ili ako je proizvod nehotice kontaminiran.

Priprema za uporabu

7.4.1 Pripremite kateter-vodilicu, Zicu vodilicu i napravu za napuhivanje prema uputama proizvodaca.

7.4.2  Oprezno s balona skinite zastitnu ovojnicu i uklonite stilet s lumena Zice vodilice.

7.4.3 Isperite LithiX hepariniziranom fizioloskom otopinom pomocu igle za ispiranje.

Oprez: Nemojte pomicati balon tijekom ispiranja lumena Zice vodilice.

7.4.4 Navucite u $trcaljku od 20 ml 5 ml mjesavine kontrastnog sredstva i heparinizirane fizioloske
otopine (u omjeru 1:1).

LithiX Hertz kateter za kontaktnu intravaskularnu litotripsiju
Upute za uporabu 28

8.0

9.0

7.4.5 Pri¢vrstite je na proksimalni prikljuc¢ak sustava LithiX i primijenite negativni tlak 10 sekundi.
7.4.6 S vrskom Strcaljke usmjerenim prema dolje polako otpustite tlak do neutralnog.
7.4.7 Pri¢vrstite pripremljenu napravu za napuhivanje na prikljucak sustava LithiX, ostavite neutralni tlak.

Oprez: Nemojte primjenjivati negativan tlak na napravi za napuhivanje za vrijeme postavljanja
sustava LithiX na mjesto lezije.

7.5 Upute za uporabu

7.5.1 Pripremite pristup krvnoj zili prema standardnoj praksi.

7.5.2  Umetnite zZicu vodilicu kroz hemostatski ventil prema uputama proizvodaca.

7.5.3  Zicu vodilicu oprezno umetnite i provucite kroz kateter-vodilicu. Potom izvucite uvodnicu Zice
vodilice ako ste je upotrijebili.

7.5.4 Ako Zzelite, na zicu vodilicu postavite torque-drsku. Pod fluoroskopskim prac¢enjem primjenom
uvrijezene PTCA tehnike umetnite zicu vodilicu do i preko mjesta lezije.

7.5.5 Sterilnom fizioloskom otopinom navlazite balon sustava LithiX kako biste aktivirali hidrofilni sloj.

7.5.6  Uvjerite se da je sustav LithiX ispuhan. Uvedite distalni kraj sustava kroz distalni kraj zice vodilice
tako da zica vodilica izade iz katetera na mjestu ureza koji se nalazi distalno u odnosu na balon.

Napomena: Kod uvodenja sustava kroz distalni kraj Zice vodilice kateter treba poduprijeti kako se
Zica vodilica ne bi oplela oko balona.

7.5.7 Sustav LithiX gurajte preko zice vodilice dok ne dode do hemostatskog ventila.

7.5.8 Otvorite hemostatski ventil. Umetnite kateter drze¢i zicu vodilicu u fiksnom polozaju i pritegnite
hemostatski ventil. Radi lakSeg umetanja, balon mora biti potpuno ispuhan, do negativnog tlaka.

7.5.9 Pritegnite hemostatski ventil kako biste blokirali krvarenje oko sustava LithiX, ali tako
da ne sprjecava kretanje sustava. To ¢e omoguciti kontinuirano pracenje proksimalnog
koronarnoarterijskog tlaka.

N
T

p Vazno je da h i ventil bude &vrsto zatvoren kako bi se sprijecilo krvarenje
u podrudju trupa sustava LithiX, ali ne i pre¢vrsto kako ne bi ometao protok kontrastnog sredstva iz
i u balon ili ogranitavao kretanje Zice vodilice.

7.5.10 Umecite sustav LithiX preko zice vodilice u stenozu. Nastavite pod fluoroskopskim prac¢enjem
i sluzite se radioloski nepropusnim oznakama kako biste prosirivi dio balona pozicionirali u podruéje
stenoze.

Napomena: Kad sustav upotrebljavate u dugackim lezijama (lezije u kojima duljina ciljnog podrudja
premasuje duljinu LithiX balona), treba prvo tretirati distalni dio ciljne lezije. Potom se moZe obaviti
dilatacija proksimalnog segmenta lezije.

7.5.11 Pod fluoroskopskim pra¢enjem polako napuhujte sustav LithiX za litotripsiju za 1 atmosferu svake
1-2 sekunde dok ne postignete Zeljeni povrsinski promjer napuhanog balona. Promjer napuhanog
balona trebao bi biti jednak referentnom promjeru zile (pogledajte tablicu komplijanse za LithiX
navedenu na etiketi proizvoda i list s podacima o komplijansi). Nemojte prekoraditi nazivni tlak
rasprskavanja otisnut na etiketi proizvoda.

Napomena: Promjeri navedeni u tablici komplijanse promjeri su povrSine balona. Hemisfere se
uzdizu pribliZno 0,25 mm iznad povrsine balona uzduZ njegove radne duljine.

7.5.12 Radioloski nepropusne hemisfere sustavaLithiX olakSavaju vizualizaciju potpune ekspanzije balona
i mogu posluziti za precizno odredivanje veli¢ine Zile, njezine morfologije i polozaja kalcija. Po
potrebi ponovite dilataciju.

7.5.13 Primijenite negativan tlak na napravi za napuhivanje i uvjerite se da je balon u potpunosti ispuhan.

7.5.14 Uvucite ispuhani sustav LithiX i Zicu vodilicu u kateter-vodilicu. Tehnikom po svojem izboru
uklonite sustav LithiX, zicu vodilicu i kateter-vodilicu iz vaskulature.

7.6 Postupak zamjene katetera

Sustav LithiX posebno je konstruiran za brzu zamjenu katetera koju provodi jedan korisnik. Zamjenu

katetera izvrsite u sljede¢im koracima:

7.6.1  Olabavite hemostatski ventil.

7.6.2  Jednom rukom pridrzavajte Zicu vodilicu i hemostatski ventil, a drugom trup sustava LithiX.

7.6.3  Zadrzite polozaj Zice vodilice u koronarnoj arteriji tako da mirno drZite Zicu pa po¢nite polako
povlaciti sustav LithiX iz kateter-vodilice, a polozaj Zice fluoroskopski nadzirite.

7.6.4  Potpuno ispuhani sustav LithiX izvlacite dok ne dodete do lumena Zice vodilice. Savitljivi, distalni
dio sustava LithiX oprezno izvlacite iz rotiraju¢eg hemostatskog ventila, a zicu vodilicu zadrzite
u leziji.

Napomena: Ako osjetite jak otpor, uklonite sustav LithiX, Zicu vodilicu i kateter-vodilicu iz vaskulature.

7.6.5 Distalni dio sustava LithiX izvucite iz hemostatskog ventila i zategnite ventil oko Zice vodilice kako
biste je fiksirali.

7.6.6 Pripremite sljede¢i sustav LithiX koji ¢ete upotrijebiti kako je opisano u odjeljku Priprema za uporabu.

7.6.7 Kroz distalni kraj Zice vodilice uvedite sljedeci sustav LithiX kako je opisano u odjeljku Upute za
uporabu i nastavite s postupkom.

PODACI O PAKIRANJU
Pakiranje sadrzava jedan sustav LithiX HC-IVL i jednu iglu za ispiranje. U pakiranju se nalaze i Upute za uporabu.

Sustav LithiX HC-IVL isporucuje se sterilan, steriliziran je elektronskim snopom i apirogen je ako je pakiranje
neotvoreno i neosteceno.

Samo za jednokratnu primjenu. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati.

Cuvati na < 25 °C. Upotrijebiti do datuma navedenog na pakiranju.

OPREZ: NEMOIJTE UPOTRIJEBITI AKO NA PAKIRANJU POSTOJE IKAKVI ZNAKOVI OSTECENJA
PATENTI

Postupak zastite patenta u SAD-u i drugim drzavama u tijeku.
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10.0 ODRICANJE OD JAMSTVA

NE POSTOJE IZRICITA NITI IMPLICIRANA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, BILO
KAKVA IMPLICIRANA JAMSTVA O PRIKLADNOSTI PROIZVODA ZA DISTRIBUCIJU ILI UPORABU ZA
ODREDENU NAMJENU. ELIXIR MEDICAL NECE BITI ODGOVORAN NIJEDNOJ FIZICKOJ ILI PRAVNOJ
OSOBI ZA BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE ILI IZRAVNE, SLUCAINE ILI POSLJEDICNE

STETE PROUZROCENE BILO KAKVOM UPORABOM, NEDOSTATKOM, KVAROM ILI PRESTANKOM
RADA PROIZVODA, BEZ OBZIRA JE LI PRITUZBA NA TAKVU STETU TEMELJENA NA JAMSTVU,

UGOVORU, IZVANUGOVORNOJ ODGOVORNOSTI ILI NECEM DRUGOM. NIJEDNA OSOBA NEMA
OVLASTENJE OBVEZIVATI ELIXIR MEDICAL BILO KAKVIM UVJETIMA ILI JAMSTVIMA U ODNOSU
NA PROIZVOD.

Namjera gorenavedenih isklju¢enja i ograni¢enja nije da budu u suprotnosti s obveznim odredbama vazeceg
zakona niti ih se treba tako tumaciti. Ako se utvrdi da je bilo koji dio ovog odricanja od odgovornosti nezakonit,
neovrsiv ili u sukobu s vaze¢im zakonom odlukom nadleZnog suda, valjanost preostalih dijelova odricanja

od jamstva nece time biti obuhvacena.

BaHASA INDONESIA

Perhatian: Hukum Federal (AS) membatasi penjualan perangkat ini oleh atau atas perintah dokter.

Hanya untuk Ekspor—tidak untuk dijual di AS

Perangkat ini hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih dalam angiografi dan angioplasti koroner transluminal
perkutan (PTCA).

Informasi Umum:

*  Perangkat ini hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih dalam angiografi dan angioplasti koroner
transluminal perkutan (PTCA).

+  Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP) untuk perangkat ini tersedia untuk diunduh secara digital
di basis data Eropa mengenai perangkat medis (Eudamed) yang ditautkan ke UDI-DI Dasar. URL untuk
Eudamed adalah: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI Dasar untuk Kateter Litotripsi Intravaskular
Kontak Hertz LithiX adalah: 081750801LithiXY7

*  Limbah medis apa pun yang dihasilkan oleh prosedur perangkat harus dibuang dengan aman sesuai dengan
kebijakan rumah sakit.

DESKRIPSI PERANGKAT

Kateter Litotripsi Intravaskular Kontak Hertz LithiX (LithiX HC-IVL) adalah kateter litotripsi mekanis paten
yang dikirimkan melalui sistem arteri koroner untuk mengakses dan mengobati stenosis terkalsifikasi yang diduga
resistan terhadap dilatasi balon penuh dan ekspansi stent yang merata. Perangkat LithiX terdiri dari beberapa
baris hemisfer baja tahan karat yang tersebar di permukaan balon khusus yang dimaksudkan untuk memecah
kalsium secara atraumatik melalui metode litotripsi Tekanan Kontak Hertz. Perangkat litotripsi intravaskular
LithiX menghancurkan kalsium melalui titik-titik tekanan kontak tertentu di dalam lesi target, memungkinkan
dilatasi stenosis arteri koroner dengan tekanan balon rendah. Selain itu, hemisfer tersebut berpotensi mencegah
tergelincirnya kateter dan kesalahan geografis serta menahan perangkat di tempatnya saat perangkat mengembang
selama inflasi. Hemisfer tersebut tersebar di sepanjang panjang kerja balon serta dapat berfungsi sebagai penanda
untuk membantu visualisasi ekspansi balon penuh selama perawatan, serta menjadi rujukan untuk ukuran
pembuluh darah, morfologi, dan lokasi kalsium yang akurat.

Tabel kepatuhan produk mencantumkan diameter luar permukaan balon pada setiap tekanan. Hemisfer litotripsi
menyembul sekitar 0,25 mm di atas permukaan balon. Terdapat dua penanda radiopak yang terletak di bawah balon
untuk membantu visualisasi fluoroskopi dan mempermudah penentuan posisi yang akurat. Selain itu, terdapat dua
penanda poros sistem pengiriman proksimal (90 cm dan 100 cm dari ujung distal) yang menunjukkan posisi relatif
kateter terhadap ujung puncak kateter pemandu brakialis atau femoralis. Bagian distal kateter termasuk balon dan
hemisfer dilapisi dengan lapisan hidrofilik untuk meningkatkan kemampuan pengiriman ke lokasi target.

Karakteristik perangkat utama tercantum dalam tabel berikut.
Tabel 1: Karakteristik LithiX HC-IVL

Karakteristik LithiX HC-IVL
Diameter Nominal Balon yang Tersedia 1,5;2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm
Panjang Nominal Balon yang Tersedia 14 mm
Panjang Kerja Kateter 140 cm

Desain Kateter Penggantian Cepat
Nominal: 5 atm (diameter 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm);
3 atm (diameter 2,25 mm)
Tekanan Pecah Terukur: 12 atm

6 French (> 0,071” ID)

Tekanan Inflasi Balon*

Kompatibilitas Kateter Pemandu

* Lihat label produk dan kartu terlampir untuk informasi kepatuhan balon produk.

Manfaat Klinis:

Manfaat klinis pengobatan lesi dengan kalsifikasi sedang hingga berat menggunakan LithiX HC-IVL adalah
penurunan kejadian restenosis pada pembuluh darah yang dirawat akibat ekspansi stent yang tidak memadai.

LithiX HC-IVL memberikan manfaat ini melalui litotripsi Kontak Hertz pada lesi terkalsifikasi yang mengakibatkan
pemecahan kalsium sehingga mendukung ekspansi dan pemosisian stent yang baik akibat pecahnya kalsium. Untuk
mengukur manfaat yang dihasilkan dari ekspansi stent yang tepat setelah perawatan LithiX, parameter hasil klinis
utama yang relevan bagi pasien adalah stenosis residual < 50% setelah pemasangan stent tanpa adanya bukti MACE
di rumah sakit. Ukuran klinis sekunder adalah acute gain (setelah pemasangan stent).

Hasil yang terukur dan relevan bagi pasien serta data klinis kuantitatif dari uji coba PINNACLE I dirangkum dalam
tabel berikut. Dalam uji coba PINNACLE I, 60 pasien dirawat menggunakan LithiX HC-IVL.

Tabel 2: Stenosis Residual dan Acute Gain PINNACLE 1

Hasil
98,3% (59/60)°
(91,1% to 100,0% C19)

Tujuan Kesi 1
80%

Stenosis Residual <
50% tanpa MACE?
di rumah sakit
(N=60)

Acute Gain (setelah
pemasangan stent)
(L=63)¢

Lebih dari 80% pasien memiliki
stenosis residual < 50% tanpa
MACE di rumah sakit hingga
dipulangkan.

Ditemukan perolehancacute gain
(setelah pemasangan stent).

1,60 + 0,48 mm Peningkatan
diameter lumen

pascapemasangan stent
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2.0

3.0

4.0

5.0

A MACE = Kejadian Buruk Kardiovaskular yang Serius (Major AdverseCardiovascular Event) didefinisikan sebagai gabungan
dari kematian akibat kardiovaskular, infark miokard, dan revaskularisasi pembuluh darah target
Pasien yang dirawat
© Semua pasien memiliki stenosis residual < 50%, satu (1) pasien mengalami infark miokard sebelum dipulangkan.
dnterval kepercayaan 95% eksak Clopper-Pearson
© Lesi yang Dirawat

CARA PENYEDIAAN

Steril: Perangkat ini disterilkan dengan radiasi sinar elektron dan bersifat nonpirogenik. Jangan

gunakan perangkat jika kemasannya terbuka atau rusak.

Isi: Satu Kateter Litotripsi Intravaskular Kontak Hertz LithiX
Satu Jarum Pembilas
Satu Dokumen Petunjuk Penggunaan
Satu Bagan Kepatuhan
Satu Penyerap Oksigen

Penyimpanan: Simpan pada suhu < 25°C.
TUJUAN YANG DIMAKSUD, INDIKASI PENGGUNAAN, DAN POPULASI PASIEN YANG DITUJUD

3.1 Tujuan yang Dimaksud
Kateter Litotripsi Intravaskular Kontak Hertz LithiX dimaksudkan untuk merawat stenosis terkalsifikasi melalui
pemecahan kalsium.

3.2 Indikasi Penggunaan
Kateter Litotripsi Intravaskular Kontak Hertz LithiX diindikasikan untuk pemecahan kalsium pada lesi arteri
koroner de novo stenotik dengan kalsifikasi sedang hingga berat sebelum pemasangan stent.

3.3 Populasi Pasien yang DitujuD
Populasi pasien yang dituju untuk Kateter Litotripsi Intravaskular Kontak Hertz LithiX adalah pasien dengan lesi
arteri koroner de novo stenotik dengan kalsifikasi sedang hingga berat.

KETERBATASAN
Keamanan dan kemanjuran LithiX HC-IVL belum dievaluasi pada pasien dengan:
*  Trombus yang belum teratasi di lokasi lesi.
«  Spasme arteri koroner pada pembuluh darah target tanpa adanya stenosis yang signifikan.

KONTRAINDIKASI
Jangan menggunakan Kateter Litotripsi Intravaskular Kontak Hertz LithiX pada:

«  Pasien yang dinilai memiliki lesi yang mencegah inflasi penuh balon angioplasti
«  Pasien dengan spasme arteri koroner tanpa adanya stenosis yang signifikan

«  Pascadilatasi stent yang diekspansi

*  Arteri karotis atau serebrovaskular

PERINGATAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN

PERINGATAN

«  Jangan mengirimkan LithiX HC-IVL melalui sel samping stent yang telah dipasang sebelumnya karena
balon dapat tersangkut di dalam stent.

*  Ukuran yang terlalu besar meningkatkan risiko diseksi. Untuk mengurangi potensi kerusakan pembuluh
darah, diameter inflasi balon tidak boleh melebihi diameter pembuluh darah rujukan..

«  LithiX HC-IVL tidak dimaksudkan untuk perawatan restenosis di dalam stent.

*  Perawatan pada pasien yang tidak memenuhi syarat untuk operasi cangkok bypass pembuluh darah koroner
memerlukan pertimbangan cermat, termasuk kemungkinan dukungan hemodinamik prosedural, karena
populasi pasien ini memiliki risiko khusus.

«  Saat kateter terpapar sistem vaskular, maka kateter harus dimanipulasi di bawah pengawasan fluoroskopi
berkualitas tinggi. Jangan memajukan atau menarik kateter kecuali balon telah kempis sepenuhnya. Jika
terjadi hambatan selama manipulasi, tentukan penyebab hambatan tersebut sebelum melanjutkan.

«  Tekanan balon tidak boleh melebihi tekanan pecah terukur (rated burst pressure/RBP) yang tertera pada
kemasan. Disarankan untuk menggunakan perangkat pemantau tekanan untuk mencegah tekanan berlebih.

*  Prosedur ini hanya boleh dilakukan di rumah sakit yang dapat dengan cepat melakukan operasi cangkok
bypass arteri koroner darurat di tempat (atau di fasilitas terdekat) jika terjadi komplikasi yang berpotensi
membahayakan atau mengancam jiwa.

*  Untuk mengurangi potensi embolus udara ke dalam pembuluh darah, hanya gunakan media inflasi balon yang
direkomendasikan. Jangan pernah menggunakan udara atau media gas apa pun untuk menginflasi balon.

¢ Pertimbangan harus diberikan pada risiko dan manfaat penggunaan pada pasien dengan riwayat reaksi berat
terhadap agen kontras.

«  Pastikan katup hemostatik cukup terbuka sebelum memasang atau melepas LithiX HC-IVL. Katup
hemostatik yang terlalu kencang dapat menyebabkan terlepasnya hemisfer.

TINDAKAN PENCEGAHAN

¢ Hanya untuk sekali pakai. Penggunaan ulang, pemrosesan ulang, atau sterilisasi ulang dapat mengganggu
keutuhanperangkat dan/atau kontaminasi yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

*  Gunakan kateter sebelum tanggal “Gunakan Sebelum” yang tertera pada kemasan.
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Sebelum angioplasti, kateter harus diperiksa untuk menguji fungsi, serta memastikan ukuran dan bentuknya
sesuai dengan prosedur spesifik yang akan dilakukan.

Selama prosedur, terapi antikoagulan yang tepat harus diberikan kepada pasien sesuai kebutuhan. Terapi
antikoagulan harus dilanjutkan untuk jangka waktu yang ditentukan oleh dokter setelah prosedur.

Jika panduan fluoroskopi menunjukkan bahwa LithiX HC-IVL telah maju melewati ujung kawat pemandu,
tarik kateter dan muat ulang kawat sebelum memajukannya lagi.

Jangan mencoba mengubah posisi balon yang telah masuk sebagian. Upaya reposisi balon yang telah masuk
sebagian dapat mengakibatkan kerusakan berat pada pembuluh darah.

Hanya dokter yang terlatih dalam melakukan angioplasti koroner transluminal perkutan yang boleh
menggunakan sistem kateter.

Jika terdapat kesulitan selama inflasi balon, jangan lanjutkan; lepaskan perangkat dan jangan mencoba
menggunakannya kembali. Pilih perangkat lain.

Jangan gunakan kateter pemandu atau kateter ekstensi pemandu dengan diameter dalam kurang dari 0,071
atau 1,8 mm.

Jangan gunakan kawat pemandu dengan diameter lebih besar dari 0,014 in (0,36 mm).

Infusi media apa pun selain bilasan saline normal berheparin melalui lumen kawat pemandu dapat
mengganggu kinerja perangkat.

Sebelum digunakan, periksa perangkat dengan cermat untuk melihat apakah ada tekukan, lengkungan,

atau kerusakan lainnya. Jangan gunakan jika terlihat adanya kerusakan atau jika perangkat tidak sengaja
terkontaminasi.

Geser perlahan selubung pelindung dari balon dan lepaskan stilet dari lumen kawat pemandu.

Segera sebelum memasukkan LithiX HC-IVL ke dalam kateter pemandu, basahi balon dengan larutan saline
steril untuk mengaktifkan lapisan hidrofilik.

Setelah dilepaskan dari kateter pemandu, LithiX HC-IVL tidak boleh dimasukkan kembali.

6.0  POTENSI INSIDEN DAN INSIDEN SERIUS

Potensi insiden, insiden serius, dan efek samping yang tidak diinginkan (dalam urutan abjad) konsisten dengan
intervensi jantung berbasis kateter standar dan meliputi:

Aliran lambat/tidak ada aliran balik

Aneurisma koroner

Angina atau angina tidak stabil

Aritmia, termasuk fibrilasi ventrikel

Diseksi, perforasi, ruptur, atau cedera pembuluh darah koroner, yang mungkin memerlukan perbaikan atau
intervensi bedah

Embolisme

Fistula arteriovenosa

Gagal ginjal/insufisiensi ginjal

Gangguan hemodinamik

Hipo/hipertensi

Infark miokard akut/iskemia

Infeksi

Insufisiensi pernapasan

Intervensi koroner perkutan darurat atau nondarurat
Iskemia miokard

Kecelakaan serebrovaskular/stroke

Kematian

Komplikasi lokasi akses

Oklusi cabang samping

Oklusi total arteri koroner

Operasi bypass pembuluh darah koroner darurat atau nondarurat
Operasi cangkok bypass pembuluh darah koroner
Penutupan tiba-tiba

Perdarahan atau hematoma

Reaksi obat, termasuk reaksi alergi terhadap media kontras
Reaksi pirogenik

Restenosis arteri koroner yang dirawat menyebabkan revaskularisasi
Spasme arteri koroner

Syok kardiogenik

Tamponade jantung/efusi perikardial

Trauma pembuluh darah minor

Trombosis

Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan perangkat harus dilaporkan kepada produsen (Elixir Medical
Corporation) dan otoritas yang berwenang di Negara Anggota atau otoritas kesehatan lain yang berlaku, tempat
pengguna dan/atau pasien berada. Informasi kontak produsen disertakan pada halaman terakhir Petunjuk
Penggunaan ini.

Potensi kejadian buruk dan pelaporan kejadian buruk yang serius harus didiskusikan dengan pasien.

7.0  INFORMASI PENGGUNAAN KLINISI

7.1

Bahan-Bah. hk

yang Dib,
Bahan-bahan berikut (tidak disediakan atau diproduksi oleh Elixir Medical Corporation) diperlukan untuk
digunakan dengan LithiX HC-IVL

Kateter pemandu yang sesuai

o Kateter pemandu harus memiliki ID minimum 6F atau 0,071

Kawat pemandu yang sesuai

o Kawat pemandu harus memiliki OD maksimum 0,014 inci (0,36 mm)
o Kawat pemandu harus memiliki panjang minimum 175 cm

2-3 spuit (20 ml)

Saline steril normal berheparin

Katup hemostatik putar

60% kontras diencerkan 1:1 dengan saline normal

Perangkat inflasi

Kateter Litotripsi Intravaskular Kontak Hertz LithiX
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Stopcock tiga arah

Perangkat torsi

Pengantar kawat pemandu

Hanya perangkat yang disetujui secara komersial (mis. bertanda CE) yang memenuhi spesifikasi yang
tercantum di atas yang boleh digunakan dengan LithiX HC-IVL.

Membuka Kemasan

7.2.1 Periksa dengan cermat kantong kemasan untuk melihat adanya kerusakan. Jangan gunakan jika
kemasan rusak atau terbuka.

7.2.2  Buka kantong dengan teknik aseptik untuk memperlihatkanperangkat yang steril.

7.2.3  Masukkan atau jatuhkan alat steril ke dalam bidang steril dengan teknik aseptik.

I ksi Sebelum Peng

7.3.1 Lepaskan perangkat beserta selubungnya dari simpai dengan hati-hati. Berhati-hatilah agar tepi
selubung tidak tersangkut pada sisi simpai, yang dapat tanpa sengaja membuka selubung dan
mengekspos balon.

7.3.2  Sebelum digunakan, periksa perangkat dengan cermat untuk melihat apakah ada tekukan,
lengkungan, atau kerusakan lainnya. Jangan gunakan jika terlihat adanya kerusakan atau jika
perangkat tidak sengaja terkontaminasi.

Persiapan Penggunaan

7.4.1 Siapkan kateter pemandu, kawat pemandu, dan perangkat inflasi sesuai dengan petunjuk produsen.

7.4.2  Geser perlahan selubung pelindung dari balon dan lepaskan stilet dari lumen kawat pemandu.

7.43 Bilas perangkat LithiX dengan saline berheparin menggunakan jarum pembilas.

Perhatian: Hindari manipulasi balon selama pembilasan lumen kawat pemandu.

7.4.4 Tsispuit 20 ml dengan 5 ml campuran kontras/saline normal berheparin (1:1).

7.4.5 Pasang pada hub proksimal perangkat LithiX dan berikan tekanan negatif selama 10 detik.

7.4.6  Dengan ujung spuit mengarah ke bawah, perlahan lepaskan tekanan ke netral.

7.4.7 Pasang perangkat inflasi yang telah disiapkan ke hub perangkat LithiX, biarkan pada tekanan netral.

Perhatian: Jangan memberikan tekanan negatif pada perangkat inflasi selama pengiriman
perangkat LithiX ke lokasi lesi.

Petunjuk Penggunaan

7.5.1 Siapkan lokasi akses vaskular sesuai praktik standar.

7.5.2  Masukkan kawat pemandu melalui katup hemostatik sesuai petunjuk produsen.

7.5.3 Masukkan kawat pemandu dengan hati-hati ke dalam dan melalui kateter pemandu. Jika sudah
selesai, tarik pengantar kawat pemandu, jika digunakan.

7.5.4 Pasang perangkat torsi ke kawat pemandu, jika diinginkan. Di bawah fluoroskopi, lanjutkan dengan
teknik PTCA yang diterima untuk memajukan kawat pemandu ke dan melintasi lesi.

7.5.5 Basahi balon perangkat LithiX dengan larutan saline steril untuk mengaktifkan lapisan hidrofilik.

7.5.6 Pastikan perangkat LithiX sudah kempis. Pasang ujung distal perangkat ke kawat pemandu dan
pastikan kawat pemandu keluar dari kateter pada takik yang terletak pada bagian distal balon.

Catatan: Saat memasang perangkat pada kawat pemandu, kateter harus ditopang untuk memastikan
bahwa kawat pemandu tidak melilit balon.

7.5.7 Majukan perangkat LithiX mengikuti kawat pemandu hingga mendekati katup hemostatik.

7.5.8 Buka katup hemostatik. Masukkan kateter sambil mempertahankan posisi kawat pemandu dan
kencangkan katup hemostatik. Untuk memudahkan insersi, balon harus dikempiskan sepenuhnya
hingga mencapai tekanan negatif.

7.5.9 Kencangkan katup hemostatik untuk menciptakan segel di sekitar perangkat LithiX tanpa
menghambat pergerakan perangkat. Hal ini akan memungkinkan pencatatan tekanan arteri koroner
proksimal secara berkelanjutan.

Catatan: Penting untuk tikan katup | ik tertutup cukup rapat untuk mencegah
kebocoran darah di sekitar poros perangkat LithiX, namun tidak terlalu rapat sehingga membatasi
aliran kontras ke dalam dan keluar balon atau membatasi pergerakan kawat pemandu.

7.5.10 Majukan perangkat LithiX mengikuti kawat pemandu dan ke dalam stenosis. Lanjutkan dengan
fluoroskopi dan gunakan pita penanda radiopak untuk memosisikan bagian balon yang dapat
digunakan (berdilatasi) di dalam stenosis.

Catatan: Ketika menggunakan perangkat pada

pengobatannya melebihi

dahulu. K di

lesi yang panjang (lesi yang p target
g balon LithiX), bagian distal dari lesi target harus diobati terlebih
lesi proksimal dapat dilakukan.

dilatasi

7.5.11 Di bawah fluoroskopi, perlahan inflasikan perangkat litotripsi LithiX sebesar 1 atmosfer setiap
1-2 detik hingga diameter permukaan inflasi yang diinginkan tercapai. Diameter inflasi untuk
perawatan LithiX terakhir harus sama dengan diameter pembuluh darah rujukan(lihat bagan
kepatuhan LithiX yang tersedia pada label produk dan kartu kepatuhan). Jangan melebihi Tekanan
Pecah Terukur yang tercetak pada label kemasan.

Catatan: Diameter yang tercantum dalam tabel kepatuhan adalah diameter permukaan balon.
Hemisfer balon menyembul sekitar 0,25 mm di luar permukaan balon dan tersebar di sekeliling
diameter balon.

7.5.12 Hemisfer radiopak dari perangkat LithiX dapat membantu dalam visualisasi ekspansi balon penuh,
serta menjadi rujukan untuk ukuran pembuluh darah, morfologi, dan lokasi kalsium yang akurat.
Lakukan dilatasi ulang jika perlu.

7.5.13 Berikan tekanan negatif pada perangkat inflasi balon dan pastikan balon telah kempis sepenuhnya.

7.5.14 Tarik perangkat LithiX yang sudah kempis beserta kawat pemandu ke dalam kateter pemandu.
Dengan menggunakan teknik pilihan, keluarkan perangkat LithiX, kawat pemandu, dan kateter
pemandu dari pembuluh darah.

Prosedur Penggantian Kateter

Perangkat LithiX dirancang khusus untuk penggantian kateter yang cepat oleh satu operator. Untuk
melakukan penggantian kateter, lakukan langkah-langkah berikut:
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7.6.1 Kendurkan katup hemostatik. Hanya untuk sekali pakai. Jangan menggunakan kembali, memroses ulang, atau mensterilkan ulang.
7.6.2 Egigl;(g;awat pc:nz.mdu dan katup hemostatik di satu tangan, sambil memegang poros perangkat Simpan pada suhu < 25°C. Gunakan sebelum tanggal “Gunakan sebelum™ yang tertera pada kemasan.
ithi 1 tangan lain. .
7.6.3 Pertahankan posisi kawat pemandu di arteri koroner dengan menahan kawat agar tidak bergerak dan PERHATIAN: JANGAN DIGUNAKAN JIKA ADA KERUSAKAN PADA KEMASAN
mulai tarik perangkat LithiX keluar dari kateter pemandu sambil memantau posisi kawat dengan 9.0 PATEN
fluoroskopi. .
7.6.4 Tarik perangkat LithiX yang sudah kempis sepenuhnya hingga mencapai lumen kawat pemandu. Paten AS dan luar negeri dalam proses
Dengan hati-hati, tarik bagian distal yang fleksibel dari perangkat LithiX keluar dari katup 100 PENAFIAN GARANSI
hemostatik putar sambil mempertahankan posisi kawat pemandu melintasi lesi.
o L. . TIDAK ADA GARANSI TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK NAMUN TIDAK TERBATAS PADA
Catatan: Bila dirasakan adanya hambatan yang signifikan, keluarkan perangkat LithiX, kawat GARANSI TERSIRAT APA PUN TENTANG KELAYAKAN JUAL ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN
pemandu, dan kateter pemandu ber dari pembuluh darah. TERTENTU. ELIXIR MEDICAL TIDAK BERTANGGUNG JAWAB KEPADA SIAPA PUN ATAU ENTITAS
7.6.5 Geser ujung distal perangkat LithiX keluar dari katup hemostatik dan kencangkan katup ke kawat APA PUN ATAS BIAYA MEDIS ATAU KERUSAKAN LANGSUNG, INSIDENTAL, ATAU KONSEKUENSIAL
pemandu untuk menahannya di tempat dengan aman. YANG DISEBABKAN OLEH PENGGUNAAN, KECACATAN, KEGAGALAN, ATAU MALAFUNGSI
7.6.6  Siapkan perangkat LithiX berikutnya yang akan digunakan, seperti yang dijelaskan sebelumnya di PRODUK, BAIK KLAIM ATAS KERUSAKAN TERSEBUT BERDASARKAN GARANSI, KONTRAK, DELIK,
bagian Persiapan Penggunaan. ATAU ALASAN LAINNYA. TIDAK ADA SEORANG PUN YANG BERWENANG MENGIKAT ELIXIR
7.6.7 Pasang perangkat LithiX yang baru ke kawat pemandu seperti dijelaskan sebelumnya pada Bagian MEDICAL PADA PERNYATAAN ATAU GARANST APA PUN SEHUBUNGAN DENGAN PRODUK.
Petunjuk Penggunaan dan lanjutkan prosedur sebagaimana mestinya. Pengecualian dan batasan yang tercantum di atas tidak dimaksudkan dan tidak boleh ditafsirkan sedemikian rupa
8.0 INFORMASI KEMASAN schingga bertentangan dengan ketentuan wajib dari hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan dari Penafian
K L. thi . i " uk . " Garansi ini yang dianggap melanggar hukum, tidak dapat dilaksanakan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku
S:atu emasan berisi satu LithiX HC-IVL dan satu jarum pembilas. Satu dokumen Petunjuk Penggunaan disertakan oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian lain dari Penafian Garansi ini tidak akan terpengaruh.
di dalam kemasan.
LithiX HC-IVL disediakan dalam keadaan steril menggunakan radiasi sinar elektron dan nonpirogenik dalam
kemasan yang belum dibuka dan tidak rusak.
ITALIANO
Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di Vantaggio clinico
prescrizione medica. 11 vantaggio clinico del trattamento di lesioni calcifiche di entita da moderata a grave con il dispositivo LithiX
Solo per esportazione — vendita vietata negli Stati Uniti d’America HC-IVL consiste nella riduzione dei casi di ristenosi del vaso trattato dovuta a inadeguata espansione dello stent.
L . LithiX HC-IVL ovvia a tale problema tramite la litotrissia Hertz Contact delle lesioni calcifiche che, frammentando
Informazioni generali le concrezioni di calcio, favorisce ’espansione e il posizionamento adeguati dello stent proprio grazie a tale
*  Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici qualificati per I’esecuzione di angiografie e frantumazione. Per quantificare il vantaggio in termini di corretta espansione dello stent a seguito di trattamento con
interventi di angioplastica coronarica percutanea transluminale (PTCA). LithiX, Iesito clinico primario rilevante per il paziente ¢ una stenosi residua <50% dopo il posizionamento dello
*  La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) riguardante questo dispositivo puo essere stent, senza evidenza di MACE intraospedalieri. Un parametro clinico secondario ¢ I’aumento acuto del lume (dopo
scaricata dalla Banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) dove ¢ collegata al Basic UDI-DI. L’'URL il posizionamento dello stent).
di_ El}damcd ¢ https://cc.curopa,cu/top]s/cudamcd. 11 Basic UDI-DI del catetere per litotrissia endovascolare Gli esiti misurabili e rilevanti per il paziente e i dati clinici della sperimentazione PINNACLE I sono riassunti nella
LithiX Hertz Contact ¢: 081750801LithiXY7 tabella seguente. Nella sperimentazione PINNACLE I, 60 pazienti sono stati trattati con LithiX HC-IVL.
*  Qualsiasi rifiuto medico generato dalla procedura svolta con il dispositivo deve essere smaltito in sicurezza, in Tabella 2. § L. " in PINNACLE I
ottemperanza alle politiche ospedaliere. abella 2. Stenosi residua e aumento acuto del lume in
1.0 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO Esito Obiettivo Ri
P o < " P
11 LithiX Hertz Contact (LithiX HC-IVL) ¢ un catetere per litotrissia endovascolare meccanica proprietario Ster})us1 residua 98,3% (59/60) . 80% Oltre | 80‘4’ de.l paznemz aveva
Lo . . . - . . <50% senza MACE (IC compreso tra il una stenosi residua <50% e
che viene introdotto attraverso il sistema coronarico per raggiungere e trattare lesioni stenotiche calcifiche che . I o o/ d o
. . . . . . h N X . . intraospedalieri 91,1% e il 100,0%%) non ha manifestato MACE
si prevede siano resistenti alla dilatazione completa con palloncino e all’espansione uniforme tramite stent. _ . L
. . R, L . . . X . L e L (N=60) intraospedalieri fino al momento
11 dispositivo LithiX ¢ costituito da varie file di semisfere in acciaio inossidabile distribuite sulla superficie di un SN
. . . . Lo . . . e della dimissione.
palloncino speciale che frammentano in modo atraumatico le lesioni calcifiche mediante il metodo di litotrissia A ” 1602048 A Gl di E -
Hertz Contact Stress. Il dispositivo per litotrissia endovascolare LithiX frammenta le concrezioni di calcio tramite d l;x;]en 0 :cuto ’ ,40 mm I urflenlto < 'f"_"etm stato OS??Watg un g}lmento
punti discreti di frattura per contatto all’interno della lesione target, consentendo la dilatazione della stenosi ¢ .l{me (dopo UMINAIe SUCCessvo acho.posmvo (dopo i
. L . . X . X posizionamento dello al posizionamento posizionamento dello stent).
coronarica in condizioni di bassa pressione del palloncino. Inoltre le semisfere possono prevenire lo scivolamento tent) (L=63)¢ dell
del catetere e il mancato raggiungimento delle lesioni target oltre a tenere fermo il dispositivo nella fase di stent) (L=63) cllo stent
espansione. Le semisfere sono distribuite lungo la superficie di lavoro del palloncino e possono altresi fungere A MACE = Major Adverse Cardiac Event (evento avverso cardiaco maggiore), definito come un composito di decesso per
da marker per facilitare la visualizzazione dell’espansione completa del palloncino durante il trattamento, oltre a cause cardiovascolari, infarto miocardico e rivascolarizzazione del vaso target
servire da riferimento per acquisire correttamente le dimensioni e la morfologia del vaso sanguigno e la sede della Pazienti trattati
lesione calcifica. © Tutti i pazienti avevano una stenosi residua <30%, un (1) paziente ha avuto un infarto miocardico prima della dimissione.
Lelenco relativo alla complianza del prodotto riporta il diametro della superficie esterna del palloncino ad 9 Intervallo di confidenza al 95% esatto di Clopper-Pearson
ogni pressione. Le semisfere per litotrissia si estendono di circa 0,25 mm dalla superficie del palloncino. € Lesioni trattate
Sott‘o.ll palloncino sono presenti QUe‘marker ‘radlolp;‘lchl volti a facﬂlta@ la Ylsuahzzazxone in ﬂuorgscopla eil 20 CONFEZIONAMENTO
posizionamento accurato. Inoltre il sistema di posizionamento ¢ provvisto di due marker prossimali sullo stelo (a
90 cm e a 100 cm dalla punta distale) che indicano la posizione relativa del catetere rispetto all’estremita della Sterile Questo dispositivo ¢ sterilizzato mediante irradiazione con fascio di elettroni accelerati (E-beam)
punta del catetere guida brachiale o femorale. La porzione distale del catetere, che comprende il palloncino e le ed ¢ apirogeno. Non utilizzare il dispositivo se la confezione ¢ aperta o danneggiata.
semisfere, presenta un rivestimento idrofilico volto a facilitare il raggiungimento della lesione target. Contenuto Un catetere per litotrissia endovascolare LithiX Hertz Contact
La tabella seguente riporta le caratteristiche principali del dispositivo. Un ago per irrigazione
Tabella 1. Caratteristiche di LithiX HC-IVL Un documento con le Istruzioni per I'uso
Una scheda di complianza
Caratteristica LithiX HC-IVL Un assorbitore di ossigeno
Diametri nominali disponibili dei palloncini 1,5;2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm Conservazione Conservare a temperature pari o inferiori a 25 °C.
Lunghezze nominali disponibili dei palloncini 14 mm
- 3.0 SCOPO PREVISTO, INDICAZIONI PER L’USO E POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Lunghezza utile del catetere 140 cm

Design del catetere A scambio rapido
Nominale: 5 atm (diametri 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm);
3 atm (diametro 2,25 mm)
Pressione nominale di scoppio: 12 atm

6 French (> 0,071 pollici Di)

Pressione di gonfiaggio del palloncino*

Compatibilita catetere guida

* Per informazioni sulla complianza del palloncino fare riferimento all’etichetta del prodotto e alla scheda accluse.

Catetere per litotrissia endovascolare LithiX Hertz Contact
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3.1 Scopo previsto
11 catetere per litotrissia endovascolare LithiX Hertz Contact ¢ destinato al trattamento delle stenosi calcifiche
tramite frammentazione delle concrezioni di calcio.

3.2 Indicazioni per 'uso
11 catetere per litotrissia endovascolare LithiX Hertz Contact ¢ indicato per la frammentazione di lesioni calcifiche
coronariche stenotiche de novo di entita da moderata a grave prima dell’introduzione di uno stent.

3.3 Popolazione di pazienti prevista
La popolazione a cui ¢ destinato il catetere per litotrissia endovascolare LithiX Hertz Contact ¢ composta da
pazienti con lesioni calcifiche coronariche stenotiche de novo di entita da moderata a grave.
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LIMITI
La sicurezza e I’efficacia del LithiX HC-IVL non sono state valutate nei pazienti affetti da:

*  Trombo non risolto in corrispondenza del sito della lesione.
*  Spasmo coronarico del vaso sanguigno target in assenza di stenosi significativa.

40 CONTROINDICAZIONI

11 catetere per litotrissia endovascolare LithiX Hertz Contact ¢ controindicato per I’uso:

.

.

.

.

In pazienti che si ritiene abbiano una lesione che impedisce il gonfiaggio completo di un palloncino per
angioplastica

In pazienti affetti da spasmo coronarico in assenza di stenosi significativa

Dopo la dilatazione dello stent espanso

Nelle arterie carotidi o cerebrali

5.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
AVVERTENZE

.

Non inserire LithiX HC-IVL attraverso la cella laterale di uno stent precedentemente posizionato perché il
palloncino potrebbe incastrarsi nello stent.

Dimensioni eccessive aumentano il rischio di dissezione. Per ridurre il rischio di danni vascolari, il diametro
del palloncino gonfiato non deve superare il diametro del vaso di riferimento.

11 LithiX HC-IVL non ¢ destinato al trattamento della ristenosi intrastent.

E necessario valutare attentamente il trattamento di pazienti che non sono candidati idonei all’intervento di
bypass aorto-coronarico, prendendo in considerazione anche un possibile supporto emodinamico, perché
tale popolazione di pazienti € particolarmente a rischio.

Quando il catetere ¢ esposto al sistema vascolare, deve essere manipolato sotto osservazione fluoroscopica
di alta qualita. Non far avanzare e non ritrarre il catetere a meno che il palloncino non sia completamente
sgonfio. Se si avverte resistenza durante la manipolazione, determinarne la causa prima di continuare.

La pressione del palloncino non deve superare la pressione nominale di scoppio (RBP) indicata sulla
confezione. Si raccomanda I’uso di un dispositivo di monitoraggio della pressione per evitare una
pressurizzazione eccessiva.

La procedura va eseguita esclusivamente presso strutture ospedaliere in grado di eseguire rapidamente

un intervento di bypass aorto-coronarico di emergenza (o con una simile struttura nelle vicinanze)
nell’evenienza che si verifichino complicanze lesive o potenzialmente letali.

Al fine di ridurre il potenziale di embolia gassosa nel vaso, usare esclusivamente il mezzo raccomandato per
gonfiare il palloncino. Non usare mai aria o altri mezzi gassosi.

Considerare i rischi e i benefici dell’uso in pazienti con anamnesi di grave reazione ai mezzi di contrasto.
Accertarsi che la valvola emostatica sia sufficientemente aperta prima di inserire o rimuovere il LithiX HC-
IVL, dato che una valvola emostatica troppo stretta potrebbe comportare il distacco di semisfere.

PRECAUZIONI

Esclusivamente monouso. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione del dispositivo potrebbero
comportarne la perdita di integrita ¢/o la contaminazione, che potrebbero causare lesioni, patologie o il
decesso del paziente.

Usare il catetere entro la data di scadenza riportata sulla confezione.

Prima dell’intervento di angioplastica, esaminare il catetere per verificarne la funzionalita e per accertarsi
che la misura e la forma siano adatte alla procedura specifica a cui ¢ destinato.

Nel corso della procedura, somministrare al paziente una terapia anticoagulante appropriata, a seconda delle
necessita. La terapia anticoagulante deve proseguire per un periodo di tempo che verra determinato dal
medico dopo la procedura.

Se la guida fluoroscopica indica che il LithiX HC-IVL ¢ avanzato oltre I’estremita del filo guida, ritrarre il
catetere ¢ ricaricare il filo prima di avanzare nuovamente.

Non cercare di riposizionare un palloncino gia parzialmente posizionato perché cio potrebbe danneggiare
gravemente il vaso sanguigno.

Il sistema del catetere deve essere utilizzato esclusivamente da medici con opportuna formazione
nell’esecuzione dell’angioplastica coronarica percutanea transluminale.

Se si incontrano difficolta durante il gonfiaggio del palloncino, non continuare; rimuovere il dispositivo e
non cercare di riutilizzarlo, ma usarne uno nuovo.

Non usare un catetere guida o un catetere guida di prolunga con diametro interno inferiore a 0,071 pollici
(1,8 mm).

Non usare un filo guida di diametro superiore a 0,014 pollici (0,36 mm).

L’infusione attraverso il lume del filo guida di mezzi diversi da normale soluzione fisiologica eparinata per il
risciacquo potrebbe compromettere la prestazione del dispositivo.

Prima dell’uso, ispezionare con cura il dispositivo per verificare che non siano presenti pieghe,
attorcigliamenti o altri danni. Non usarlo se si notano danni o se il dispositivo ¢ stato involontariamente
contaminato.

Estrarre delicatamente il palloncino dalla guaina protettiva ed estrarre il mandrino dal lume del filo guida.
Subito prima di inserire il LithiX HC-IVL nel catetere guida, bagnare il palloncino con soluzione fisiologica
sterile per attivare il rivestimento idrofilico.

Dopo avere estratto il LithiX HC-IVL dal catetere guida, non inserirlo nuovamente.

6.0  INCIDENTI POSSIBILI E INCIDENTI GRAVI

Gli interventi cardiaci standard che prevedono I’uso di cateteri possono causare incidenti, anche gravi, ed effetti
indesiderati quali (in ordine alfabetico):

Accidente cerebrovascolare/ictus

Aneurisma coronarico

Angina o angina instabile

Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare

Complicanze presso il sito di accesso

Compromissione emodinamica

Compromissione/insufficienza renale

Decesso

Dissezione, perforazione, lacerazione o lesione delle coronarie, talvolta nel corso di una riparazione o di un
intervento chirurgico

Catetere per litotrissia endovascolare LithiX Hertz Contact
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Embolia

Emorragia o ematoma

Fistola artero-venosa

Infarto miocardico acuto/ischemia

Infezione

Insufficienza respiratoria

Intervento coronarico percutaneo di emergenza o programmato
Intervento di bypass aorto-coronarico

Intervento di bypass coronarico di emergenza o programmato
Ipotensione o ipertensione

Ischemia miocardica

Occlusione della branca laterale

Occlusione improvvisa

Occlusione totale dell’arteria coronaria

Reazioni ai farmaci, tra cui reazioni allergiche al mezzo di contrasto
Reazione pirogena

Ristenosi della coronaria trattata che porta a rivascolarizzazione
Shock cardiogeno

Slow flow/no-reflow

Spasmo coronarico

Tamponamento cardiaco/versamento pericardico

Trauma vascolare minore

Trombosi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante (Elixir Medical
Corporation) e all’autorita competente dello stato membro o ad altra autorita sanitaria competente del Paese di
residenza del paziente e/o dell’operatore. I recapiti del fabbricante sono riportati all’ultima pagina delle presenti
Istruzioni per I"uso.

Informare i pazienti dei possibili eventi avversi gravi e del processo di segnalazione degli stessi.

INFORMAZIONI AD USO CLINICO

7.1

7.2

7.3

7.4

Materiali necessari

I seguenti materiali (non forniti n¢ fabbricati da Elixir Medical Corporation) sono necessari per I’uso con
LithiX HC-IVL:

Uno o piu cateteri guida adeguati

o Il catetere guida deve avere un Di minimo di 6 F 0 0,071 pollici
Filo guida adeguato

o 1l filo guida deve avere un De massimo di 0,014 pollici (0,36 mm)

o 1l filo guida deve avere una lunghezza minima di 175 cm

2-3 siringhe (da 20 cc)

Normale soluzione fisiologica sterile eparinata

Valvola emostatica rotante

Mezzo di contrasto al 60% diluito 1:1 con normale soluzione fisiologica
Dispositivo di gonfiaggio

Rubinetto a tre vie

Dispositivo di torsione

Introduttore per filo guida

Usare esclusivamente dispositivi approvati (ad es. con marchio CE) che soddisfino le specifiche
precedentemente elencate assieme al LithiX HC-IVL.

Estrazione dalla confezione

7.2.1 Ispezionare attentamente I’involucro della confezione per verificare che non presenti danni.
Non usare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.

7.2.2  Aprire I'involucro adottando una tecnica asettica per esporre il dispositivo sterile.

7.2.3 Trasferire o lasciar cadere il dispositivo sterile sul campo sterile adottando una tecnica asettica.

Ispezione prima dell’uso

7.3.1 Estrarre delicatamente il dispositivo con guaina dall’anello. Prestare attenzione a non far incastrare
il margine della guaina sul braccio laterale dell’anello in quanto potrebbe inavvertitamente far
fuoriuscire il palloncino dalla guaina, esponendolo.

7.3.2  Prima dell’uso, ispezionare con cura il dispositivo per verificare che non siano presenti

pieghe, attorcigliamenti o altri danni. Non usarlo se si notano danni o se il dispositivo ¢ stato
involontariamente contaminato.

Preparazione per 'uso

7.4.1 Preparare il catetere guida, il filo guida e il dispositivo di gonfiaggio seguendo le istruzioni del
fabbricante.

7.4.2 Fare scorrere delicatamente il palloncino fuori dalla guaina protettiva ed estrarre il mandrino dal
lume del filo guida.

7.43 Lavare il LithiX con soluzione fisiologica eparinata servendosi dell’ago per irrigazione.

At i non polare il pall durante il risciacquo del lume del filo guida.

7.4.4 Riempire una siringa da 20 cc con 5 cc di miscela di normale soluzione fisiologia eparinata/mezzo di
contrasto (1:1).

7.4.5 Fissarla al raccordo prossimale del LithiX e applicare pressione negativa per 10 secondi.

7.4.6  Con la punta della siringa rivolta verso il basso, riportare lentamente la pressione al valore
corrispondente alla posizione neutra.

7.4.7  Applicare sul raccordo del catetere il dispositivo di gonfiaggio preparato, lasciando la pressione

neutra.

Attenzione: non applicare pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio durante la procedura di
posizionamento del LithiX sul sito della lesione.
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7.5 Istruzioni per I'uso

7.6 Procedura di cambio del catetere

7.5.1 Preparare il sito di accesso vascolare secondo la prassi standard. 11 LithiX ¢ stato concepito appositamente per consentire cambi rapidi eseguiti da un unico operatore. Per
7.5.2  Inserire un filo guida attraverso la valvola emostatica secondo le istruzioni del fabbricante. cambiare un catetere, procedere come segue:
7.5.3 Inserire e far avanzare con cautela il filo guida all’interno del catetere guida. Al termine, ritrarre 7.6.1 Allentare la valvola emostatica.

Uintroduttore del filo guida, se utilizzato. . . . . 7.6.2  Tenendo il filo guida e la valvola emostatica con una mano, afferrare lo stelo del LithiX con I’altra
7.5.4  Se si desidera, collegare un dispositivo di torsione al filo guida. Sotto guida fluoroscopica, applicare mano.

le tecniche di PTCA approvate per far avanzare il filo guida fino alla lesione e attraversare la stessa. 7.6.3 Mantenere la posizione del filo guida nell’arteria coronaria tenendo fermo il filo guida, e iniziare a
755 Bagna.re il palloncino del LithiX con soluzione fisiologica sterile per attivare il rivestimento ritrarre il LithiX dal catetere guida, monitorando la posizione del filo sotto guida fluoroscopica.

‘d“’_ﬁl‘m- . o o . o . 7.6.4 Ritrarre il LithiX completamente sgonfio fino a raggiungere il lume del filo guida. Ritrarre con
7.5.6  Assicurarsi che il LithiX sia sgonfio. Ricaricare la punta distale del dispositivo nel filo guida

assicurandosi che quest’ultimo fuoriesca dal catetere a livello della tacca situata distalmente al
palloncino.

Nota: quando si ricarica il dispositivo nel filo guida, il catetere deve essere supportato ed ¢ necessario
assicurarsi che il filo guida non si attorcigli attorno al palloncino.

7.5.7 Far avanzare il LithiX lungo il filo guida quasi fino alla valvola emostatica.

7.5.8  Aprire la valvola emostatica. Mantenendo il filo guida in posizione, inserire il catetere e serrare la

cautela la porzione distale flessibile del LithiX dalla valvola emostatica rotante, sempre mantenendo
il filo guida in posizione all’interno della lesione.

Nota: se si avverte una resistenza significativa, estrarre il LithiX, il filo guida e il catetere guida
assieme.

7.6.5 Estrarre la punta distale del LithiX facendola scivolare fuori dalla valvola emostatica e serrare la

valvola attorno al filo guida per mantenerlo saldamente in posizione.

N et ¥ N A b 7.6.6  Preparare il nuovo LithiX da usare seguendo le istruzioni fornite nella sezione Preparazione per
valvola emostatica. Per facilitare I’inserimento, il palloncino deve essere completamente sgonfio e a ’uso
pressione negativa. 7.6.7 Caricare un nuovo LithiX nel filo guida come descritto in precedenza nella sezione Istruzioni per

7.5.9 Serrare la valvola emostatica in modo ermetico attorno al LithiX senza pero inibire il movimento

del dispositivo. Questo consentira di continuare a registrare la pressione prossimale dell’arteria

I’uso, quindi proseguire con la procedura desiderata.

coronaria. 8.0 INFORMAZIONI SUL CONFEZIONAMENTO
Nota: & importante che Ia valvola emostatica sia serrata a sufficienza in modo tale da impedire la Una confe7i0n§ cqntien,e un dispositivo LithiX HC-IVL e un ago per irrigazione. Alla confezione sono accluse
fuoriuscita di sangue attorno allo stelo del LithiX, ma non da limitare il flusso del mezzo di contrasto anche le Istruzioni per I'uso.
in entrata e in uscita dal palloncino né da limitare i movimenti del filo guida. 11 LithiX HC-IVL ¢ stato sterilizzato mediante irradiazione con fascio di elettroni accelerati (E-beam) ed ¢
7.5.10 Far avanzare il LithiX lungo il filo guida fino a entrare nella stenosi. Sotto guida fluoroscopica, aplrogéno se conservato in confe.zl(-)r?l non ap.erle e- rfon danne.ggla'le..
continuare e servirsi delle strisce di marker radiopaco per posizionare la sezione utilizzabile Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare.
(dilatabile) del palloncino all’interno della stenosi. Conservare a <25 °C. Usare prima della data di scadenza indicata sulla confezione.
Nota: q do il dispositivo viene i per i di lesioni lunghe (nelle quali la lunghezza ATTENZIONE: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA.
di trattamento target supera la lunghezza del palloncino LithiX), trattare innanzitutto la porzione
distale della lesione target. Dopodiché sara possibile eseguire la dilatazione del segmento prossimale 9.0 BREVETTI
della lesione. Brevetti statunitensi ed esteri in corso di registrazione.
7.5.11 Sotto guida fluoroscopica, gonfiare lentamente il dispositivo per litotrissia LithiX alla velocita di 10.0 ESCLUSIONE DI GARANZIA

1 atmosfera ogni 1-2 secondi fino a raggiungere il diametro desiderato della superficie gonfiata.

11 diametro gonfiato del trattamento finale con il LithiX deve corrispondere a quello del vaso

di riferimento (fare riferimento allo schema di complianza di LithiX riportato sull’etichetta del
prodotto e sulla scheda di complianza). Non superare la pressione nominale di scoppio riportata
sull’etichetta della confezione.

Nota: i diametri elencatl nella tabella di complianza sono i diametri della superficie del palloncino.
Le isfere del pall si estend di circa 0,25 mm oltre la superficie del palloncino e sono
posizi lungo il pall stesso.

7.5.12 Le semisfere radiopache del LithiX possono semplificare la visualizzazione dell’espansione
completa del palloncino e possono anche essere usate come riferimento per stabilire in modo
accurato le dimensioni e la morfologia del vaso, e per stabilire il sito delle concrezioni di calcio. Se
necessario, dilatare ripetutamente.

7.5.13 Applicare una pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio e assicurarsi che il palloncino sia
completamente sgonfio.

7.5.14 Ritrarre il LithiX e il filo guida all’interno del catetere guida. Usando una tecnica di propria scelta,
estrarre il LithiX, il filo guida e il catetere guida dai vasi.

NON ESISTONO GARANZIE ESPLICITE E IMPLICITE, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, EVENTUALI
GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO. ELIXIR
MEDICAL NON E RESPONSABILE NEI RIGUARDI DI PERSONE O ENTITA DI EVENTUALI SPESE
MEDICHE O DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEGUENTI, DERIVANTI DALL’USO, DIFETTI,
GUASTI O MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE TALI
RICHIESTE SIANO AVANZATE IN BASE ALLA GARANZIA, A CONTRATTO, A ILLECITO CIVILE

O A QUANT’ALTRO. NESSUNO HA L’AUTORITA DI VINCOLARE ELIXIR MEDICAL AD ALCUNA
AFFERMAZIONE O GARANZIA CONCERNENTE IL PRODOTTO.

L’esclusione e le limitazioni indicate in precedenza non intendono contravvenire ad alcuna clausola obbligatoria del
diritto applicabile e non vanno interpretate in tal senso. Se una qualsiasi parte o clausola della presente esclusione
di garanzia ¢ ritenuta illecita, inapplicabile o in conflitto con il diritto applicabile da un tribunale competente, la
validita delle parti restanti dell’esclusione di garanzia non verra in alcun modo pregiudicata.
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Démesio! Pagal federalinius JAV jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.
Tik eksportui, negalima parduoti JAV.

Bendroji informacija
«  Siprictaisa turéty naudoti tik gydytojai, mokantys angiografijos ir perkutaninés transliuminés vainikiniy
arterijy angioplastikos (PTCA) procediras.
«  Sio prietaiso saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) galima atsisiysti skaitmeniniu formatu
i§ Europos medicinos prietaisy duomeny bazés (,,Eudamed*), kurioje ji susieta su pagrindiniu UDI-DI. URL
i ,Eudamed*: https://ec.curopa.cu/tools/eudamed. ,,LithiX* Hertzo kontaktinio intravaskulinio litotripsijos
kateterio pagrindinis UDI-DI: 081750801LithiXY7.
*  Visas medicinines atlickas, susidariusias atlickant procediirg su prietaisu, reikia saugiai pasalinti pagal
ligonings taisykles.
1.0 PRIETAISO APIBUDINIMAS

,.LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris (,,LithiX HC-IVL®) yra patentuotas mechaninis
litotripsijos kateteris, ivedamas per vainikiniy arterijy sistema, kad buty galima pasiekti ir gydyti kalcifikuota
stenozg, kuri, manoma, yra atspari visiSkam balion¢lio iplétimui ir tolygiam stento iSplétimui. ,,LithiX* prietaisa
sudaro kelios eilés nertidijanéiojo plieno pusrutuliy, pasiskirs¢iusiy specialaus balionélio, skirto kalcifikuotiems
pazeidimams atraumatiskai fragmentuoti Hertzo kontaktines jtampos litotripsijos metodu, pavirsiuje. ,,LithiX*
intravaskulinis litotripsijos prietaisas ardo kalcifikuotus pazeidimus per pavienius kontaktinés jtampos taskus
tiksliniame pazeidime, leisdamas i$plésti vainikinés arterijos stenozg esant mazam balionélio slégiui. Be to,
pusrutuliai uzkerta kelig galimam kateterio i§slydimui ir kurios nors gydomos srities praleidimui bei prilaiko
prietaisa vietoje, kai jis pleciasi. Pusrutuliai pasiskirstg palei darbinj balionélio ilgj ir taip pat gali baiti naudojami
kaip zymos, palengvinancios visisko balionelio i$plétimo vizualizavima per procedira. Taip pat jie gali buti
naudojami kaip atskaitos taskai nustatant tiksly kraujagyslés dydi, morfologija ir kalcifikuoto pazeidimo vieta.
Gaminio atitikties lentel¢je nurodytas iSorinis balion¢lio pavirsiaus skersmuo pagal kickvieng slégio

vertg. Litotripsijos pusrutuliai iSkyla mazdaug 0,25 mm vir§ balion¢lio pavirSiaus. Po balionéliu yra dvi
rentgenokontrastinés Zymos, palengvinancios fluoroskopinj vizualizavima ir tikslios padéties nustatyma. Be to,
yra dvi proksimalinés jvedimo sistemos vamzdinés dalies Zymos (90 cm ir 100 cm nuo distalinio galo), kurios

,,LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris
Naudojimo instrukcijos 35

rodo santyking kateterio padétj Zasto ar §launies kreipiamojo kateterio galiuko atzvilgiu. Distaliné kateterio dalis,
iskaitant balionelj ir pusrutulj, padengta hidrofiline danga, kad biity lengviau jvesti j tiksling vieta.
Pagrindinés prietaiso charakteristikos nurodytos toliau pateiktoje lenteléje.

1 lentelé. ,,LithiX HC-IVL* charakteristikos

Charakteristika LithiX HC-IVL

Galimi balionélio nominalieji skersmenys 1,5; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm
limas (-i) balionélio nominalusis (-ieji
i(l}gais(-?:i())baoco ominalusis (-ieji) 14 mm
Kateterio darbinis ilgis 140 cm
Kateterio konstrukcija Greitas pakeitimas
Nominalus: 5 atm (1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm
Balion¢lio isplétimo slégis™ skersmenys); 3 atm (2,25 mm skersmuo)
Vardinis trikimo slégis: 12 atm

Kreipiamojo kateterio suderinamumas 6 F (= 1,8 mm (0,071 col.) ID)

* 7r. gaminio etikete ir pridedama gaminio balionélio atitikties informacijos kortele.

Klinikiné nauda

Klinikiné nesunkios ir sunkios kalcifikacijos pazeidimy gydymo ,,LithiX HC-IVL" prietaisu nauda — gydytos
kraujagyslés restenozés dél netinkamo stento iSplétimo atvejy sumazéjimas. Naudojant ,,LithiX HC-IVL®, §i nauda
pasiekiama Hertzo kontaktinés kalcifikuoty pazeidimy litotripsijos biidu, kurj taikant fragmentuojami kalcifikuoti
pazeidimai ir uztikrinamas tinkamas stento iSplétimas bei sugretinimas dél kalcifikuoto pazeidimo lazio. Kiekybiskai
vertinant naudg dél tinkamo stento iSplétimo po ,,LithiX* gydymo procediiros, pirminis pacientui aktualus klinikiniy
rezultaty parametras yra < 50 % lickamoji stenoze po stentavimo be klinikiniy pagrindiniy nepageidaujamy Sirdies
reiékiniq (MACE) poiymiq Antrin¢ klinikiné matavimo priemoné yra Giminis padidéjimas (po stemavimo)

toliau pateiktoje lenteléje. PINNACLE I tyrime 60 pacienty buvo gydomi ,,LithiX HC-IVL®.
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3.0
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5.0

YN

2 lentelé. PINNACLE I liekamoji

Rezultata Tikslas Rezul
98.3 % (59/60) 80 %
(91,1-100,0 % CI4)

é ir iminis p

<50 % liekamoji
stenozé be klinikiniy
MACE? poZzymiy

(N = 60)°

Uminis padidéjimas
(po stentavimo)
(L=63)°

Daugiau nei 80 % pacienty
patyre < 50 % liekamaja stenoze
be klinikiniy MACE pozymiy
iraSant i§ ligonines.

Buvo nustatytas teigiamas iminis
padidéjimas (po stentavimo).

Liumeno skersmens
padidéjimas po
stentavimo

1,60 + 0,48 mm

& MACE = pagrindinis 3irdies nepageidaujamas reiskinys, bendrai apibidinamas kaip kardiovaskulin¢ mirtis, miokardo

infarktas ir tikslinés kraujagyslés revaskuliarizacija

b Gydyti pacientai

© Pries iSraSyma i ligoninés visiems pacientams pasireiské < 50 % lickamoji stenozé, vienas (1) pacientas patyré miokardo infarkta.
Clopperio-Pearsono tikslus 95 % pasikliautinasis intervalas

€ Gydyti pazeidimai

PRISTATYMO BUDAS

Sterilus:  Sis prietaisas yra sterilizuotas elektrony pluoto spinduliuote ir yra nepirogeniskas. Nenaudokite
prietaiso, jeigu pakuoté yra atplésta ar paZeista.
Turinys:  Vienas ,,LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris

Viena plovimo adata

Vienas naudojimo instrukcijy dokumentas
Viena atitikties diagrama

Vienas deguonies absorberis

Laikymas: Laikykite <25 °C temperatiiroje.

NUMATYTOJI NAUDOJIMO PASKIRTIS, NAUDOJIMO INDIKACIJOS IR NUMATYTOJI PACIENTU
POPULIACIJA

3.1 Numatytoji naudojimo paskirtis

,,LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris skirtas kalcifikuotai stenozei gydyti fragmentuojant
kalcifikuotus pazeidimus.

3.2 Naudojimo indikacijos

,,LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris skirtas vidutinio sunkumo ir sunkiems kalcifikuotiems
pazeidimams ir stenoziniams de novo vainikiniy arterijy pazeidimams fragmentuoti prie§ stentavima.
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Numatytoji ,,LithiX* Hertzo kontaktinio intravaskulinio litotripsijos kateterio pacienty populiacija yra pacientai,
turintys vidutinio sunkumo ir sunkiy kalcifikuoty, stenoziniy de novo vainikiniy arterijy pazeidimy.
APRIBOJIMAI
,,LithiX HC-IVL* saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatyti pacientams, kuriems:
«  negydytas trombas pazeidimo vietoje;
«  yratikslinés vainikinés arterijos spazmas nesant reik$mingos stenozés.
KONTRAINDIKACIJOS
,,LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris kontraindikuotinas naudoti:
*  pacientams, kuriems nustatytas pazeidimas, neleidZiantis visiskai i§plésti angioplastikos balionélio;
*  pacientams, kuriems yra vainikinés arterijos spazmas nesant reik§mingos stenozes;
*  po iSplesto stento i§plétimo;
*  miego ar smegeny kraujagysliy arterijose.
ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

ISPEJIMAI

*  Neveskite ,,LithiX HC-IVL* per oninj anks¢iau jstatyto stento elementa, nes balionélis gali jsipainioti j stenta.

«  Parinkus per didelj dydj padidéja perpjovimo rizika. Norint sumazinti galimo kraujagyslés pazeidimo rizika,
i8plésto balionélio skersmuo neturi vir§yti atskaitos kraujagyslés skersmens.

« ,LithiX HC-IVL® neskirtas stento restenozei gydyti.

*  Pacienty, kurie néra priimtini vainikiniy arterijy Suntavimo operacijy kandidatai, gydyma reikia atidziai
apsvarstyti, jskaitant galima procediring pagalbing Sirdies kraujotaka, nes $i pacienty populiacija
priskiriama specialios rizikos grupei.

«  Kai kateteris vedamas j kraujagysliy sistema, juo manipuliuoti reikia stebinti aukstos kokybeés fluoroskopinj
vaizda. Nestumkite ir netraukite kateterio, kol balionélis néra visiskai subliuskes. Jei manipuliuojant
jau¢iamas pasiprieSinimas, prie§ tgsdami nustatykite pasiprieSinimo prieZastj.

«  Balionélio slégis negali vir§yti vardinio trikimo slégio (RBP), nurodyto ant pakuotés. Rekomenduojama
naudoti slégio steb&jimo prietaisa, kad biity i¥vengta per didelio slégio.

*  Procedira turi buti atliekama tik ligoninése, kur buity galima vietoje (arba $alia esancioje jstaigoje) greitai
atlikti skubia vainikiniy arterijy Suntavimo operacija, jei kilty galimai zalingy arba gyvybei pavojingy
komplikacijy.

+  Kad sumazintumeéte galima oro embolija j kraujagysle, naudokite tik rekomenduojama balionélio i§plétimo
medZiaga. Balionéliui iSplésti niekada nenaudokite oro ir jokiy dujiniy medziagy.

*  Reikéty atsizvelgti j naudojimo rizika ir nauda pacientams, kuriems ankséiau pasireiské sunki reakcija i
kontrastines medZiagas.

*  Prie§ jvesdami arba iSimdami ,,LithiX HC-IVL* jsitikinkite, kad hemostazinis voztuvas pakankamai
atidarytas. Pernelyg sandarus hemostazinis voztuvas gali lemti pusrutulio pasislinkima.

ATSARGUMO PRIEMONES

«  Skirta naudoti tik vieng kartg. Prietaiso pakartotinis naudojimas, apdorojimas arba sterilizavimas gali lemti
prietaiso vientisumo praradimg ir (arba) uzterS§ima, dél kurio pacientas gali biiti suzalotas, susirgti arba mirti.

«  Kateterj naudokite iki ant pakuotés nurodytos datos ,,Sunaudoti iki*.

«  Prie§ angioplastikg reikia patikrinti kateterio funkcionalumg ir jsitikinti, kad jo dydis ir forma tinkami
konkrec€iai procediirai, per kurig jis bus naudojamas, atlikti.

*  Per procedirg pacientui pagal poreikj reikia skirti atitinkamg antikoaguliacinj gydyma. Antikoaguliacinj
gydyma po procediros reikia tgsti tam tikrg laiko tarpa, kurj nustato gydytojas.

,,LithiX* Hertzo kontaktinis intravaskulinis litotripsijos kateteris
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«  Jei stebint fluoroskopinj vaizdg matyti, kad ,,LithiX HC-IVL* i§lindo uz kreipiamosios vielos galo, istraukite
kateterj ir pries vél jstumdami i§ naujo jdékite viela.

*  Nebandykite keisti i§ dalies jstatyto balionélio padéties. Bandymas pakeisti i§ dalies jstatyto balionélio
padetj gali lemti sunky kraujagysliy suzalojima.

*  Kateterio sistemg gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti perkutaning transliuming vainikiniy arterijy
angioplastikg.

«  Jei sunku iSplésti balionélj, nebetgskite; iSimkite prietaisg ir nebandykite jo naudoti pakartotinai. Pasirinkite
kita prietaisg.

*  Nenaudokite kreipiamojo kateterio arba kreipiamojo ilginimo kateterio, kurio vidinis skersmuo mazesnis nei
0,071 col. arba 1,8 mm.

. Nenaudokite kreipiamosios vielos, kurios skersmuo didesnis nei 0,36 mm (0,014 col.).

*  Per kreipiamosios vielos spindj leidZiant bet kokig kita medziaga, o ne plaunant jprastu fiziologiniu tirpalu
su heparinu, gali suprastéti prietaiso veikimas.

¢ Prie§ naudodami, atidziai patikrinkite, ar prietaisas nesusimazggs, nesulenktas ir kitaip nepazeistas.
Nenaudokite, jeigu pastebite pazeidima arba jei prietaisas yra nety¢ia uzterSiamas.

*  Atsargiai nustumkite apsauging mova nuo balionélio ir iSimkite stiletg i§ kreipiamosios vielos spindzio.

e Prie§ pat,LithiX HC-IVL" jvedimg j kreipiamajj kateterj, sudrékinkite balionélj steriliu fiziologiniu tirpalu,
kad suaktyvintuméte hidrofiling danga.

¢ LithiX HC-IVL* i¢émus i$ kreipiamojo kateterio, jo negalima vél jdéti.

GALIMI NELAIMINGI ATSITIKIMAI IR RIMTI NELAIMINGI ATSITIKIMAI

Galimi nelaimingi atsitikimai, rimti nelaimingi atsitikimai ir nepageidaujamas Salutinis poveikis (abecélés tvarka)
atitinka standartines kateteriais pagrjstas Sirdies intervencijas ir apima toliau nurodytus.

*  Angina arba nestabili angina

*  Aritmija, jskaitant skilveliy fibriliacija

*  Arteriovening fistulé

*  Embolizacija

*  Gydytos vainikinés arterijos restenoz¢, lemianti revaskuliarizacija

*  Hipotenzija / hipertenzija

«  Infekcija

«  Inksty funkcijos sutrikimas / nepakankamumas

«  Kardiogeninis Sokas

«  Koronarin¢ aneurizma

*  Kraujavimas arba hematoma

*  Kraujotakos nepakankamumas

*  Kvépavimo nepakankamumas

«  Leétatekmé / jokios tekmes

¢ Miokardo iSemija

*  Mirtis

*  Pirogeniné reakcija

*  Pricigos vietos komplikacijos

*  Reakcijos j vaistus, jskaitant alerging reakcija j kontrasting medZiaga

«  Skubi arba neskubi perkutaniné vainikiniy arterijy intervencija

«  Skubi arba neskubi vainikings arterijos Suntavimo operacija

¢ Smegeny kraujotakos sutrikimas / insultas

*  Smulki kraujagyslés trauma

«  Staigus kraujagysles uzsiverimas

+  Sirdies tamponada / skystis perikardo ertméje

+  Sonings 3akos okliuzija

*  Trombozé

«  Uminis miokardo infarktas / isemija

*  Vainikings arterijos spazmas

*  Vainikinés kraujagyslés perpjovimas, perforacija, plySimas arba suzalojimas, dél ko gali prireikti chirurgines

korekcijos arba intervencijos

*  Vainikiniy arterijy Suntavimo operacija

«  Visiska vainikingés arterijos okliuzija
Apie visus rimtus incidentus, jvykusius dél prietaiso, reikia pranesti gamintojui (,,Elixir Medical Corporation‘)
ir kompetentingai valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, valdzios institucijai arba kitai
atitinkamai sveikatos priezitiros institucijai. Gamintojo kontaktin¢ informacija pateikta paskutiniame $iy naudojimo
instrukcijy puslapyje.
Galimus nepageidaujamus reiskinius ir prane§ima apie sunkius nepageidaujamus reikinius reikia aptarti su
pacientais.

INFORMACIJA APIE KLINIKIN] NAUDOJIMA
7.1  Reikalingos medZiagos
Toliau pateikiamos medziagos, kurias reikia naudoti su ,,LithiX HC-IVL* (ju ,,Elixir Medical Corporation*
netiekia ir negamina)
¢ Tinkamas (-i) kreipiamasis (-ieji) kateteris (-iai)
o Kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo turi bati bent 6 F arba 1,8 mm (0,071 col.)
*  Tinkama kreipiamoji viela
o Kreipiamosios vielos iSorinis skersmuo turi biiti ne didesnis nei 0,36 mm (0,014 col.)
o Kreipiamosios vielos ilgis turi biiti ne mazesnis nei 175 cm
*  2-3§virkstai (20 ml)
*  Iprastas sterilus fiziologinis tirpalas su heparinu
*  Sukamasis hemostazinis voztuvas
* 60 % kontrastin¢ medziaga, atskiesta santykiu 1:1 jprastu fiziologiniu tirpalu
*  I8plétimo prietaisas
*  Trikryptis Ciaupas
e Priverzimo prietaisas
*  Kreipiamosios vielos jvediklis
Su ,,LithiX HC-IVL® gali biti naudojami tik komerciskai patvirtinti (pvz., CE Zenklu pazenklinti) prietaisai,
atitinkantys pirmiau iSvardytas specifikacijas.
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7.2 Pakuotés nuémimas
7.2.1  Atidziai patikrinkite, ar nepazeistas pakuotés maiselis. Nenaudokite, jeigu pakuoté buvo paZeista
arba atidaryta.
7.2.2  Steriliais metodais atpléskite maiSelj, kad atidengtuméte sterily prietaisg.
7.2.3  Perduokite arba numeskite sterily prietaisa j sterily lauka, naudodami sterilius metodus.
7.3 Patikra pries naudojimq
7.3.1 Atsargiai iSimkite prietaisa su mova i§ lanko. Bukite atsargiis, kad movos krastas neuzklitity uz lanko
Soninés atramos, nes mova gali nety¢ia nusimauti ir atidengti balionélj.
7.3.2  Prie§ naudojimg atidZiai patikrinkite prietaisa, ar jis nesusimazggs, nesulenktas ir néra kity
paZeidimy. Nenaudokite, jeigu pastebite paZeidima arba jei prietaisas yra nety¢ia uZter§iamas.
7.4 ParuoSimas naudoti
7.4.1 Paruoskite kreipiamajj kateterj, kreipiamaja vielg ir iSplétimo prietaisg pagal gamintojo instrukcijas.
7.4.2  Atsargiai nustumkite apsauging mova nuo balionélio ir iSimkite stiletg i$ kreipiamosios vielos spindzio.
7.4.3 Praplaukite ,,LithiX* prietaisa fiziologiniu tirpalu su heparinu, naudodami plovimo adatg.

Dé io! Plaudami kreipi ios vielos spindj, stenkités nemanipuliuoti balionéliu.

7.4.4 Pripildykite 20 ml $virksta 5 ml kontrastinés medziagos / fiziologinio tirpalo su heparinu miiniu (1:1).
7.4.5 Pritvirtinkite prie ,,LithiX“ prietaiso proksimalinés jvorés ir 10 sekundziy taikykite neigiama slégj.
7.4.6 Nukreipg $virksto gala zemyn, létai mazinkite slégj iki neutralaus.

7.4.7 Prijunkite paruosta iSplétimo prietaisa prie ,,LithiX“ prietaiso jvorés, palikite neutraly slegj.

Démesio! Jvesdami ,,LithiX“ prietaisa j paZeidimo vieta, netaikykite neigi slégio iSplétimo pri

7.5 Naudojimo instrukcijos

7.5.1 Pagal standarting praktikg paruoskite kraujagyslés prieigos vieta.

7.5.2  Laikydamiesi gamintojo instrukcijy, jveskite kreipiamaja vielg per hemostazinj voztuva.

7.5.3 Atsargiai stumkite kreipiamaja vielg j kreipiamajj kateterj ir per jj. Baigg, iStraukite kreipiamosios
vielos jvediklj, jei jis naudojamas.

7.5.4  Jei pageidaujate, pritvirtinkite priverzimo prietaisg prie kreipiamosios vielos. Stebédami fluoroskopu,
priimtinais PTCA metodais toliau stumkite kreipiamaja viela j pazeidimg ir per jj.

7.5.5 Sudrékinkite ,,LithiX* prietaiso balion¢lj steriliu fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte hidrofiling
dangg.

7.5.6 Isitikinkite, kad ,,LithiX* prietaisas subliuskes. Uzdekite distalinj prietaiso galg ant kreipiamosios
vielos, jsitikindami, kad kreipiamoji viela i§ kateterio iSeina ties jranta, esan¢ia distaliai balionéliui.
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Pastaba. UZdedant prietaisa ant kreipiamosios vielos, kateteris turi biti prilaikomas, jsitikinus, kad

kreipiamoji viela neapsivynioja aplink balionélj.

7.5.7 Stumkite ,,LithiX“ prietaisa kreipiamaja viela, kol jis pasieks hemostazinj voztuva.

7.5.8  Atidarykite hemostazinj voztuva. Prilaikydami kreipiamaja viela, jveskite kateterj ir priverzkite 9.0
hemostazinj voztuva. Kad biity lengviau jvesti, balionélis turi buti visiskai subliukes iki neigiamo slégio.

7.5.9  Priverzkite hemostazinj voZtuva, kad sukurtuméte sandaruma aplink ,,LithiX* prietaisa netrukdydami
prietaisui judéti. Tokiu budu galima nuolat fiksuoti proksimalinés vainikinés arterijos spaudima. 10.0

Pastaba. Svarbu, kad hemostazinis voZtuvas biity uZdarytas pakankamai sandariai, kad aplink ,,LithiX“

prietaiso vamzding dalj nepratekéty kraujo, ta¢iau ne pernelyg sandariai, kad nebiity trukdoma

kontrastinei medZziagai tekéti i balionélj ir i§ jo ir kad nebiity tr judéti kreipi jai vielai.

7.5.10 Stumkite ,,LithiX“ prietaisa kreipiamaja viela j stenozg. Toliau stebédami fluoroskopu ir naudodami
rentgenokontrastinés Zymos juosta (-as) nustatykite naudojamos (ple¢iamosios) balion¢lio dalies
padetj stenozéje.

Pastaba. Jei prietaisas doj

gydymo srities ilgis virsija ,,LithiX“ bali

pirmiausia. Tada galima iSplésti proksi

kuriuose tikslinés
dalis turi biiti gydoma

ilguose pazeidi o] uose (f
élio ilgj), distaliné tikslinio |

7.5.11 Stebédami fluoroskopu, létai iSpléskite ,,LithiX* litotripsijos prietaisg 1 atmosfera kas 1-2 sekundes,
kol pasicksite pageidaujamg i$plésto pavirSiaus skersmenj. ISplésto prietaiso skersmuo galutinei
,,LithiX* gydymo procediirai atlikti turi biiti lygus atskaitos kraujagyslés skersmeniui (zr. ,,LithiX*
atitikties diagramg, pateikta gaminio etiket¢je ir atitikties kortel¢je). NevirSykite vardinio triikimo
slégio, iSspausdinto ant pakuotés etiketés.

Pastaba. Atitikties lentel¢je nurodyti skersmenys yra balionélio pavirSiaus skersmenys. Balionélio
pusrutuliai iSlenda mazd 0,25 mm uZ balionélio pavirSiaus ir i§sidésto aplink balionélio skersmenj.

7.5.12 Rentgenokontrastiniai ,,LithiX* prietaiso pusrutuliai gali padéti vizualizuoti visiska balionélio
iSplétima, taip pat gali buti naudojami kaip atskaitos taskai nustatant tiksly kraujagyslés dydj,
morfologijg ir kalcifikuoto pazeidimo vieta. Jei reikia, atlikite iSplétima pakartotinai.

7.5.13 Isplétimo prietaisui taikykite neigiamg slégj ir jsitikinkite, kad balion¢lis visiskai subliuskes.

7.5.14 [traukite subliuskusj ,,LithiX* prictaisg ir kreipiamajg vielg j kreipiamajj kateterj. Taikydami pasirinktg
metoda, iStraukite ,,LithiX* prictaisa, kreipiamaja vielg ir kreipiamajj kateterj i$ kraujagysliy.

7.6 Kateterio pakeitimo procediira

,,LithiX* prietaisas specialiai skirtas kateteriui greitai pakeisti, tai atlickant vienam naudotojui. Norédami

atlikti kateterio pakeitima, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

7.6.1 Atlaisvinkite hemostazinj voztuva.

7.6.2  Viena ranka laikydami kreipiamajg vielg ir hemostazinj voztuva, kita ranka suimkite ,,LithiX*
prietaiso vamzding dalj.

7.6.3  Islaikykite kreipiamosios vielos padétj vainikingje arterijoje stabiliai laikydami vielg ir pradékite traukti
,,LithiX* prietaisg i§ kreipiamojo kateterio, tuo paciu metu stebédami vielos padétj fluoroskopu.

7.6.4 [traukite visiskai subliuskusj ,,LithiX* prietaisa, kol pasieksite kreipiamosios vielos spind]. Atsargiai
patraukite lanks¢ia, distaling ,,LithiX* prietaiso dalj atgal i§ sukamojo hemostazinio voztuvo,
islaikydami kreipiamosios vielos padétj pazeidime.

Pastaba. Jei jauciate stipry pasiprieSini iStraukite ,,LithiX“ prietaisa, kreipiamaja viela ir
kreipiamajj Kateterj (visus kartu) i§ kraujagysliy.
7.6.5 I8stumkite distalinj ,,LithiX*“ prietaiso gala i§ hemostazinio voztuvo ir priverzkite voztuva prie
kreipiamosios vielos, kad jis tvirtai laikytysi vietoje.
7.6.6  Paruoskite naudoti kita ,,LithiX“ prietaisa, kaip pirmiau apradyta skyriuje ,,Paruosimas naudoti.
7.6.7 Uzdékite kita ,,LithiX* prietaisa ant kreipiamosios vielos, kaip pirmiau apraSyta skyriuje
,.Naudojimo instrukcijos®, ir atitinkamai tgskite procediira.
PAKUOTES INFORMACIJA
Pakuotéje yra vienas ,,LithiX HC-IVL* ir viena plovimo adata. Pakuotéje yra naudojimo instrukcijy dokumentas.
,,LithiX HC-IVL* tiekiamas sterilizuotas elektrony pluosto spinduliuote ir yra nepirogeniskas neatidarytose,
nepazeistose pakuotése.
Skirta naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Laikykite <25 °C temperatiiroje. Sunaudokite iki ,,Sunaudoti iki* datos, nurodytos ant pakuotes.
DEMESIO! NENAUDOKITE, JEIGU PAKUOTE PAZEISTA.

PATENTAI

Nagrin¢jami JAV ir uzsienio patentai.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS

NESUTEIKIAMA JOKIA AISKI AR NUMANOMA GARANTIJA, [SKAITANT, BE APRIBOJIMU,
NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. , ELIXIR
MEDICAL*“ NEATSAKO JOKIAM ASMENIUI AR [STAIGAI DEL MEDICININIY ISLAIDY AR
TIESIOGINES, ATSITIKTINES AR KAIP PASEKME PATIRTOS ZALOS DEL GAMINIO NAUDOJIMO,
DEFEKTO, GEDIMO AR NETINKAMO VEIKIMO, NESVARBU, AR IESKINYS DEL SIOS ZALOS

YRA PAREMTAS GARANTIJA, SUTARTIMI, DELIKTU AR KITAIS BUDAIS. JOKS ASMUO NETURI
IGALIOJIMUY [PAREIGOTI ,,[ELIXIR MEDICAL* PATEIKTI TAM TIKRA PAREISKIMA AR GARANTIJA
GAMINIO ATZVILGIU.

I8déstytos iSimtys ir apribojimai néra skirti ir nebus aiskinami kaip priestaraujantys privalomoms galiojanciy teisés
akty nuostatoms. Jeigu bet kokia Sios garantijos atsisakymo dalis ar salyga kompetentingos jurisdikcijos teismo
laikoma neteiséta, nejgyvendinama ar prieStaraujanti galiojantiems teisés aktams, tai neturés poveikio likusiy
garantijos atsisakymo daliy galiojimui.

LATVISKI

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti nosaka, ka 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc vina noradijuma.
Paredzéts tikai eksportam, un nav paredz&ts pardosanai ASV.
Vispariga informacija.

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

«  Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums (DKVK) ir pieejams lejupieladei Eiropas
Medicinisko ieri¢u datubazeé (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.

1.0 IERICES APRAKSTS

LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs (LithiX HC-IVL) ir patentts mehaniskais litotripsijas
katetrs, kas tick ievadits caur vainagart@riju sistému, lai pieklTtu un arstétu kalcificGtas stenozes, kas vartu but
rezistentas pret pilnigu balona dilataciju un vienmérigu stenta paplasinasanu. LithiX ierice sastav no vairakam
neriis€josa terauda puslozu rindam, kas izvietotas pa specidla balona virsmu un ir paredzétas kalcija atraumatiskai
fragmentacijai, izmantojot Herca kontaktsprieguma litotripsijas metodi. LithiX intravaskularas litotripsijas

ierice sadala kalciju, izmantojot diskrétus kontaktsprieguma punktus mérka bojajuma, pielaujot vainagarterijas
stenozes dilataciju zema balona spiediena apstaklos. Turklat puslodes var novérst katetra izslidéSanu un nepareizu
izvietoSanu, ka arT notur@t ierici vietd, kad ta izplesas piepusanas laika. Puslodes ir izvietotas gar balona darba
garumu, un tas var kalpot arT ka markieri, lai palidz&tu vizualiz&t pilnu balona izplesanos procediras laika, ka arT ka
atskaites punkts precizai asinsvadu lieluma noteikSanai, morfologijai un kalcija nogulnu atrasanas vietai.

LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs
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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 poziciongsanu. Ir arT divas proksimalas ievadiSanas sistemas
kandla 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 $aja tabula.

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 mm
Pieejamais(-ie) balona nominalais(-ie
garujms(—i)( ) e 14 mm
Katetra darba garums 140 cm
Katetra konstrukcija Atra apmaina
Nominalais: 5 atm (1,5/2,0/2,5/2,75/3,0/3,25/3,5 mm diametrs);
Balona pieptisanas spiediens* 3 atm (2,25 mm diametrs)
Nominalais uzsprags spiediens: 12 atm
Vaditajkatetra saderiba 6 frenci (> 0,071” jeb 1,8 mm ID)

* Informaciju par atbilstibu balona prasibam skatiet uz izstradajuma etiketes un pievienotaja karte.
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2.0

3.0

4.0

5.0

Kliniskais ieguvums.

Kliniskais ieguvums, arstgjot ar LithiX HC-IVL bojajumus ar vidgji smagu vai smagu kalcifikaciju, ir arstéta asinsvada
restenozes iesp&jas samazinasanas nepietickamas stenta izplesanas dgl. LithiX HC-IVL nodrosina $o prieksrocibu,
izmantojot Herca kontakta litotripsiju kalcificEtiem bojajumiem, kas izraisa kalcija fragmentaciju, tadgjadi veicinot
pareizu stenta izplesanos un pievienosanu kalcija lizumu dg|. Lai kvantitativi novérttu ieguvumu, ko dod pareiza
stenta izpleSands péc arstesanas ar LithiX, primarais pacientam nozimigais kliniskais iznakuma parametrs ir atlikust
stenoze < 50 % pec stentESanas bez pieradijumiem par nozimigajiem nevélamajiem kardiovaskularajiem notikumiem
uzturésanas slimnica laika. Sekundarais kliniskais raditajs ir aktits pieaugums (p&c stentg$anas).

Izm@ramie un pacientiem butiskie rezultati un kvantitativie kliniskie dati no pétijuma PINNACLE I ir apkopoti
talakaja tabula. P&tijuma PINNACLE I ar LithiX HC-IVL tika arstéti 60 pacienti.

2. tabula . PINNACLE I atlikusT stenoze un akiits pieaugums
Iznakums Merkis Rezulta
Atlikusi stenoze <50 % | 98,3 % (59/60)° 80 % Vairak neka 80 % pacientu bija
bez MACE slimnica® (no 91,1 % lidz 100,0 % atlikusT stenoze < 50 % bez
N= 60)b Tld) MACE slimnica lidz izraksti$anai.
AKiits pieaugums (péc | 1,60 + 0,48 mm Gaismas limena Tika novérots pozitivs akiits
stenteSanas) (L = 63)¢ diametra palielinaSanas | picaugums (péc stenté$anas).
pec stentESanas
4 MACE = nozimf, el kardi kulars notikums (Major Adverse Cardiac Event), ko defing ka kardiovaskularas naves

§aduumu miokarda infarkta un mérka asinsvada revaskularizacijas kopumu
Arstetie pacienti

© Visiem pacientiem bija atlikusT stenoze < 50 %, viens (1) pacients pirms izrakstiSanas piedzivoja miokarda infarktu.
Klopera—Prsona precizais 95 % ticamibas intervals

¢ Arstetie bojajumi

PIEGADES KOMPLEKTS

Sterils ST ierice ir sterilizéta, apstarojot ar elektronstariem, un ir nepirogéna. lerici nelietot, ja iepakojums ir

atverts vai bojats.

Saturs Viens LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs
Viena skalo3anas adata

Viens lieto§anas pamacibas dokuments

Viena atbilstibas diagramma

Viens skabekla absorbétajs

Glabasana Glabat <25 °C temperatiira.

PAREDZETAIS MERKIS, LIETOSANAS INDIKACIJAS UN PAREDZETA PACIENTU GRUPA

3.1 Paredzétais mérkis

LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs ir paredzéts kalcificGtu stenozu arsté3anai, veicot kalcija
fragmentaciju.

3.2 LietoSanas indikacijas
LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs ir indic@ts kalcija fragmentacijai vidgji Iidz smagi
kalcificgtos, stenotiskos de novo vainagarteriju bojajumos pirms stentéSanas.

3.3 Paredzétd pacientu grupa
LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetram paredzéta pacientu grupa ir pacienti ar vidgji lidz smagi
kalcificétiem, stenotiskiem de novo vainagarteriju bojajumiem.

IEROBEZOJUMI

LithiX HC-IVL dro$ums un efektivitate nav novertéta pacientiem ar talak noraditajiem stavokliem.
*  Neizarstéts trombs bojajuma vieta.
¢ Meérka asinsvada vainagarteriju spazmas, ja nav nozimigas stenozes.

KONTRINDIKACIJAS

LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetru ir kontrindicgts lietot:
*  pacientiem, kam ir tads bojajums, kura d&] angioplastijas balona pilniga piepildisana nav iesp&jama
*  pacientiem ar vainagartériju spazmam, ja nav nozimigas stenozes
*  péc paplasinata stenta dilatacijas
*  miega arterijas vai cerebrovaskularajas arterijas
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

BRIDINAJUMI

*  Nepievadiet LithiX HC-IVL caur ieprieks ievietota stenta sanu §Gnam, jo balons var iekerties stenta.

«  Parmérigi liela izméra noteikSana palielina disekcijas risku. Lai samazinatu asinsvada bojajumu
iespgjamibu, balona diametrs nedrikst parsniegt atsauces asinsvada diametru.

«  LithiX HC-IVL nav paredzgts restenozes arstésanai.

< Irrlpigi jaizverte arsteSana pacientiem, kuri nav pienemami kandidati vainagart@riju Sunté8anas operacijai,
tostarp iesp&jama hemodinamiska atbalsta procedira, jo §T pacientu grupa ir saistita ar Tpasu risku.

«  Kad katetrs ir paklauts asinsvadu sistémas iedarbibai, ar to manipulg, veicot kvalitativu fluoroskopisku
noverosanu. Nevirziet katetru uz priekSu un neievelciet to, kamér balons nav pilniba iztuksots. Ja
manipulaciju laika rodas pretestiba, pirms turpinat, noskaidrojiet pretestibas céloni.

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

*  Procediiru drikst veikt tikai slimnicas, kuras iesp&jams atri veikt neatlickamu vainagarteriju Suntésanas
operaciju uz vietas (vai tuvgja iestadg), ja rodas potenciali bistamas vai dzivibu apdraudosas komplikacijas.

«  Lai samazinatu gaisa embolijas iesp&jamibu asinsvada, izmantojiet tikai ieteikto balona pieptisanas lidzekli.
Balona pieptisanai nekad neizmantojiet gaisu vai gazveida vielu.

< Jaapsver lietoSanas riski un ieguvumi pacientiem, kuriem anamngzg ir bijusas smagas reakcijas uz
kontrastvielam.

«  Pirms LithiX HC-IVL ievieto3anas vai iznemsanas parliecinieties, ka hemostazes varsts ir pietickami
atvérts. Parak cie$s hemostazes varsts var izraisit puslodes atdali$anos.

LithiX Herca kontakta intravaskularas litotripsijas katetrs
LietoSanas pamaciba 38

6.0

7.0

PIESARDZIBAS PASAKUMI

¢ Sistema paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai. lerices atkartota lietoSana, atkartota apstrade vai steriliz€Sana
var izjaukt ierices viengabalainibu, un/vai izraisit piesarnojumu; tapec, 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 nodro$inatu, ka ta izmérs
un forma ir piemérota konkrétajai procedurai, kura tas tiks izmantots.

*  Procediras laika pacientam péc vajadzibas janodrosina atbilstosa antikoagulantu terapija. Atbilstigi arsta
noteiktajam antikoagulantu terapija jaturpina kadu laiku p&c procediras.

«  Jafluoroskopijas norades liecina, ka LithiX HC-IVL ir pavirzijies talak par vadstigas galu, iznemiet katetru
un pirms atkartotas virziSanas vélreiz ievadiet stigu.

*  Nem@giniet parvietot dalgji izvietotu balonu. Méginot mainit dal&ji izvietota balona poziciju, var izraisit
nopietnus asinsvadu bojajumus.

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

*  Jabalona pieptSanas laika rodas griitibas, neturpiniet darbu; iznemiet ierici un neméginiet to vélreiz
izmantot. Izvelieties citu ierici.

¢ Neizmantojiet vaditajkatetru vai vadoSo pagarinajuma katetru, kura iek$gjais diametrs ir mazaks par 1,8 mm
jeb 0,0717.

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

*  Ja caur vadstigas limenu tiek ievadits jebkurs cits [idzeklis, iznemot heparinizéta fiziologiska §kiduma
infuziju, tas var apdraudgt 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
aktivizetu hidrofilo parklajumu.

«  Péciznemsanas no vaditajkatetra LithiX HC-IVL nedrikst vélreiz ievietot.

IESPEJAMIENEGADIJUMI UN NOPIETNI NEGADIJUMIS

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

*  Akdts miokarda infarkts/isemija

*  Aritmijas, tostarp kambaru fibrilacija

«  Arstetas vainagart@rijas restenoze, kuras rezultata javeic revaskularizacija

¢ Arteriovenoza fistula

¢ Asino$ana vai hematoma

*  Cerebrovaskulars notikums/insults

*  Elposanas mazspgja

*  Embolija

¢ Hemodinamiskie traucgjumi

*  Hipotensija/hipertensija

*  Infekcija

*  Kardiogens Soks

*  Komplikacijas pickluves vieta

*  Koronara aneirisma

»  Koronaro asinsvadu disekcija, perforacija, plisums vai ievainojums, kura novérsanai var biit nepieciesama

kirurgiska labosana vai iejauksanas

¢ L@na plisma / bez atpakalplismas

¢ Miokarda i§¢mija

. Nave

*  Neatlickama vai nesteidzama perkutana koronara intervence

¢ Neatlickama vai nesteidzama vainagart@riju SuntSanas operacija

¢ Neliels asinsvadu ievainojums

*  Nieru mazspéja/nepictickamiba

*  Pcksna noslégsanas

*  Pirogena reakcija

*  Reakcijas uz zalém, tostarp alergiska reakcija uz kontrastviclu

¢ Sanu atzara oklizija

*  Sirds tamponade/izsvidums perikarda dobuma

*  Stenokardija vai nestabila stenokardija

*  Tromboze

*  Vainagartérijas pilniga oklizija

¢ Vainagartériju spazmas

*  VainagartCriju Suntéanas 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 pedgja lappusg.

Iesp&jamie nevélamie notikumi un zinosana par nopietniem nevélamiem notikumiem ir japarruna ar pacientiem.

INFORMACIJA PAR KLINISKO IZMANTOSANU
7.1 NepiecieSamie materiali
Lietosanai ar LithiX HC-IVL ir nepiecieSami $adi materiali (kurus nepiegada vai nerazo Elixir Medical
Corporation)
*  Atbilstoss(-i) vaditajkatetrs(-i)
o Vaditajkatetra minimalajam ID jabat 6F jeb 1,8 mm (0,071”)
*  Atbilstosa vadstiga
o Maksimalajam vadstigas diametram jabat 0,36 mm (0,014 collam)
o Minimalajam vadstigas garumam jabat 175 cm
*  2-3glirces (20 cm3)
e Sterils heparinizéts fiziologiskais §kidums
*  Pagriezams hemostazes varsts
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. 60 % kontrastviela, attieciba 1:1 atSkaidita ar fiziologisko §kidumu

*  Piepisanas ierice

«  Trisvirzienu slégvarsts

*  Pievilk3anas ierice

*  Vadstigas ievaditajs
Ar LithiX HC-IVL drikst izmantot tikai komerciali apstiprinatas (pieméram, ar CE mark&jumu) ierices, kas
atbilst iepriek§ min&tajam specifikacijam.

7.2 IzsainoSana
7.2.1 Ripigi apskatiet iepakojuma maisinu — vai tas nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai
atverts.
7.2.2  Ar aseptisku panémienu atpl@siet maisinu, atsedzot sterilo ierici.
7.2.3  Sterilo ierici ar aseptisku pan@mienu 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 lictosanas riipigi apskatiet, vai katetrs nav savijies, saliecies vai ka citadi bojats. Nelietot, ja
pamanits bojajums vai ja ierice ir netisi piesarpota.
7.4 SagatavoSana lietoSanai
7.4.1 Vaditajkatetru, vadstigu un piepai$anas ierici sagatavojiet darbam atbilstigi raZotaja noradfjumiem.
7.4.2  Uzmanigi novelciet aizsargapvalku no balona un iznemiet stileti no vadstigas limena.
7.4.3  Skalojiet LithiX ierici ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, izmantojot skaloSanas adatu.

Uzmanibu! Izvairieties no manipulacijam ar balonu, kad tiek skalots vadstigas limens.

7.4.4 20 cm3 §lirce iepildiet 5 cm3 kontrastvielas un heparinizéta fiziologiska $kiduma maisijuma (1:1).
7.4.5 Piestipriniet LithiX ierices proksimalajai pieslégvietai un 10 sekundes uzturiet negativu spiedienu.
7.4.6 Slirces galu pavérsot lejup, Iéni izlaidiet spiedienu lidz neitralam.

7.4.7 Piestipriniet sagatavoto piepuisanas ierici LithiX ierices pieslégvietai un saglabajiet neitralu spiedienu.

Uzmanibu! Ievadot LithiX ierici bojajuma vieta, piepiiSanas iericei

€rojiet negativu sp

7.5 LietoSanas pamaciba

7.5.11 Fluoroskopijas uzraudziba Ienam piepitiet LithiX litotripsijas ierici par 1 atmosféru ik péc
1-2 sekundém, Iidz tiek sasniegts vElamais pieplistas virsmas diametrs. Piepumpg&tajam diametram,
veicot galigo apstradi ar LithiX, jabat vienadam ar atsauces asinsvada diametru (skatiet LithiX
atbilstibas tabulu, kas sniegta uz izstradajuma etiketes un atbilstibas kartg). Neparsniedziet uz
iepakojuma etiketes noradito nominalo uzspragsanas 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.

7.5.12 LithiX ierices starojumu necaurlaidigas puslodes var palidzet vizualiz&t pilnu balona izple$anos, un
tas var ar izmantot, lai precizi noteiktu asinsvada lielumu, morfologiju un kalcija nogul$nu atrasanas
vietu. Ja nepiecieSams, veiciet atkartotu dilataciju.

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

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

7.6 Katetra nomainas procediira

LithiX ierice ir ipa8i izstradata atrai viena lietotaja veiktai katetra nomainai. Lai veiktu katetra nomainu,

izpildiet talak minétas darbibas.

7.6.1

7.6.2

7.6.3

Atbrivojiet hemostazes varstu.

Ar vienu roku turiet vadstigu un hemostazes varstu, bet ar otru roku satveriet LithiX ierices varpstu.
Uzturiet vadstigas poziciju koronaraja arterija, turot stigu nekustigu, un saciet izvilkt LithiX ierici no
vaditajkatetra, vienlaikus kontrolgjot stigas poziciju fluoroskopijas uzraudziba.

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.

7.6.4

Piezime. Ja jiitama ievérojama pretestiba, iznemiet LithiX ierici, vadstigu un vaditajkatetru kopa no
asinsvada.

7.6.5 Izvelciet LithiX ierices distalo galu no hemostazes varsta un pievelciet varstu pie vadstigas, lai tas

drosi turgtos 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 “Lieto$anas pamaciba”,

7.5.1 P&c standarta prakses principiem sagatavojiet piekluves vietu asinsvadam. un attiecigi turpiniet procediiru.
7.5.2  TIevadiet vadstigu caur hemostazes varstu, ievérojot razotaja noradijumus. 8.0 INFORMACIJA PAR IEPAKOJUMA SATURU
7.5.3 Ripigi virziet vadstigu vaditajkatetra un cauri tam. Kad tas ir pabeigts, iznemiet vadstigas ievaditaju,
ja tads ir izmantots. Iepakojuma ir viena LithiX HC-IVL ierice un viena skalo$anas adata. Komplektam pievienots viens lieto§anas
7.5.4 Janepieciesams, piestipriniet vadstigai pievilksanas ierici. Fluoroskopijas uzraudziba turpiniet pamacibas dokuments.
izmantot pienemtos perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas panémienus, lai virzitu Piegadata LithiX HC-IVL ierice ir steriliz&ta, apstarojot ar elektronstariem; ta ir nepirogéna un ievietota neatverta,
vadstigu Iidz bojajumam un pari tam. nebojata iepakojuma.
7.5.5  Samitriniet LithiX ierices balonu ar sterilu fiziologisko $kidumu, lai aktivizetu hidrofilo parklajumu. Sistéma paredzéta tikai vienreizgjai lietoanai. Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti, nesterilizet atkartoti.
7.5.6 Parliecinieties, ka LithiX ierice ir iztukSota. Uzlieciet ierices distalo galu atpakal] uz vadstigas, _ o _ . _ . L
o o L I Glabat < 25 °C temperatiira. Izmantot [idz datumam “Izlietot lidz”, kas noradits uz iesainojuma.
nodroginot, ka vadstiga iziet no katetra pie iegriezuma, kas atrodas distali pret balonu. B N
s L - B B . B ~ UZMANIBU! NELIETOT, JA IEPAKOJUMS IR BOJATS.
Piezime. Uzliekot ierici atpakal uz vadstigas, katetrs jaatbalsta, nodroSinot, lai vadstiga neaptitos
ap balonu. 9.0 PATENTI
7.5.7 Virziet LithiX ierici pari vadstigai, lidz ta pietuvojas hemostazes varstam. ASV un arvalstu patenti gaida apstiprinajumu
7.5.8  Atveriet hemostazes varstu. Ievietojiet katetru, saglabajot vadstigas poziciju, un pievelciet hemostazes _
varstu. Lai atvieglotu ievieto$anu, balonam jabit pilniba iztuk$otam lidz negativam spiedienam. 10.0  GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA
7.5.9 Pievelciet hemostazes varstu, lai raditu herm&tisku noslégumu ap LithiX ierici, netraucgjot ierices NAV TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, NEDZ ART NEIEROBEZOTA APMERA NEKADAS NETIESAS
kustibu. Tas Jaus nepartraukti registrét proksimalo vainagarteriju spiedienu. GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM. ELIXIR
Piezime. Ir svarigi, lai hemostazes varsts biitu pietiekami ciesi aizvérts, lai noveérstu asins noplidi ap MEDIC:AL NEVIENAI PERSONAT UN NEYIENAI ORGAVNIZACUAI NEATBILD N}‘: PAR KADHEM
LithiX ierices varpstu, bet ne tik ciesi, lai tas ierobeZotu kontrastvielas ieplisanu balona un izplisanu MEDICINIS}(IEM IZDEYUMIEM VAI TIES}EM, NEJAUSIEM VAI I:IKUMSAKAI}IGIEM KAITEJUMIEM,
10 t4 vai ierobeZotu vadstigas kustibu. KO IZRAISUUSI IZSTRADAJUMA LIETOSANA, DEFEKTI, DARBIBAS TRAUCEJUMI VAI NEPAREIZA
. o . L . _ . .. _ DARBIBA, VIENALGA, VAI SADU BOJAJUMU PRASIBAS PAMATA IR GARANTIJA, LIGUMS,
7.5.10. Virziet LithiX ierici pari vadstigai un ievadiet to stenoz&. Turpiniet darbu fluoroskopijas uzraudziba CIVILTIESIBU PARKAPUMS VAI KAS CITS. NEVIENAI PERSONAI NAV PILNVARU PIEDEVET ELIXIR
un izmantojiet starojumu necaurlaidigu markiera joslu(-as), lai novietotu izmantojamo (dilatgjoso) MEDICAL NEKADA VEIDA PARSTAVIBU VAI GARANTIJAS ATTIECIBA UZ 1ZSTRADAJUMU.
balona dalu stenozes iekSieng. i L . L X K .
Ieprieks noteiktais izp@mums un ierobezojumi nav paredzéti tam un tos nedrikst interpretét ta, ka tie butu
Piezime. Lietojot ierici gariem bojajumu segmentiem (bojajumi, kuru arsteSanas mérka garums pretruna ar obligatajiem piemérojamo likumu nosactjumiem. Ja kadu dalu vai terminu $aja garantijas atruna
parsniedz LithiX balona garumu), vispirms jaapstrada merka bojajuma distala dala. Péc tam var kompetentas jurisdikcijas tiesa atzinusi par pretlikumigu, ar likumu nepiem&rojamu vai par tadu, kas ir pretruna ar
veikt proksimala bojajuma segmenta dilataciju. piem&rojamiem likumiem, tas neietekm@ pargjo $Ts garantijas atrunas dalu speka esibu.
NEDERLANDS

Opgelet: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
Uitsluitend voor export — niet voor verkoop in de VS

Algemene informatie:

«  Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het gebruik van angiografie en
percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA).

*  De Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor dit hulpmiddel kan digitaal worden
gedownload in Eudamed (de Europese database voor medische hulpmiddelen), waar hij is gekoppeld aan
de Basic UDI-DI. De URL voor Eudamed is: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. De Basic UDI-DI voor de
LithiX intravasculaire lithotripsiekatheter met Hertz-contactpunten is: 081750801LithiXY7

* Al het door de procedure met het hulpmiddel voortgebrachte medische afval moet veilig worden afgevoerd in
overeenstemming met het ziekenhuisbeleid.

1.0 BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De LithiX intravasculaire lithotripsiekatheter met Hertz-contactpunten (LithiX HC-IVL) is een

eigendomsrechtelijke mechanische lithotripsiekatheter die via het coronaire arteriesysteem wordt geplaatst
voor toegang tot en behandeling van verkalkte stenosen die naar verwachting mogelijk weerstand bieden
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tegen volledige dilatatie van de ballon en gelijkmatige expansie van stents. Het LithiX-hulpmiddel bestaat uit
meerdere rijen roestvrijstalen hemisferen die over het oppervlak van een speciale ballon verdeeld zijn en die
bedoeld zijn om calcium atraumatisch te fragmenteren door middel van de lithotripsiemethode met gebruik van
Hertz-spanningscontactpunten. Het LithiX intravasculaire lithotripsichulpmiddel verstoort calcium via discrete
spanningscontactpunten binnen de te behandelen laesie, wat dilatatie van de stenose in de coronaire arterie onder
lage ballondruk mogelijk maakt. Voorts maken de hemisferen het mogelijk om afglijden van de katheter en
geografische missers te voorkomen en houden ze het hulpmiddel op zijn plaats wanneer het expandeert tijdens het
vullen. De hemisferen zijn verdeeld langs de werklengte van de ballon; zij kunnen ook fungeren als markeringen als
hulp bij de visualisatie van de volledige ballonexpansie tijdens de behandeling, en kunnen tevens van dienst zijn bij
de nauwkeurige maatbepaling van bloedvaten, morfologie en locatie van calcium.

De productcompliantietabel vermeldt de buitendiameter van het ballonoppervlak bij elke druk. De lithotripsie-
hemisferen steken ongeveer 0,25 mm uit boven het oppervlak van de ballon. Twee radiopake markeringen
bevinden zich onder de ballon als hulp bij de visualisatie onder doorlichting en voor het vergemakkelijken

van een nauwkeurige positionering. Voorts zijn er twee proximale markeringen op de schacht van het
plaatsingssysteem (op een afstand van 90 cm en 100 cm van de distale tip) die de relatieve positie van de
katheter ten opzichte van het uiteinde van de tip van een brachiale of femorale geleidekatheter aangeven. Het
distale gedeelte van de katheter, met inbegrip van de ballon en de hemisferen, heeft een hydrofiele coating om de
plaatsbaarheid op de beoogde locatie te vergemakkelijken.
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2.0

3.0

4.0

De belangrijkste kenmerken van het hulpmiddel staan in de volgende tabel vermeld.
Tabel 1: Kenmerken van de LithiX HC-IVL
LithiX HC-IVL
1,5;2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm
14 mm
140 cm
Snelle vitwisseling
Nominaal: 5 atm (diameter van 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm);
3 atm (diameter van 2,25 mm)
Nominale barstdruk: 12 atm
6 F (binnendiameter > 0,071 inch)

Kenmerk

Beschikbare nominale ballondiameters

Beschikbare nominale ballonlengte(n)

Werklengte van katheter

Katheterontwerp

Ballonvuldruk*

Compatibiliteit van geleidekatheter

* Zie productlabel en bijgesloten kaart voor informatie over productcompliantie van de ballon.

Klinisch voordeel:

Het klinische voordeel van het behandelen van laesies met matige tot ernstige verkalking met de LithiX HC-IVL

is een vermindering van het optreden van restenose van het behandelde bloedvat als gevolg van ontoereikende
stentexpansie. De LithiX HC-IVL levert dit voordeel door middel van lithotripsie met Hertz-contactpunten van
verkalkte laesies, wat resulteert in de fragmentatie van calcium en daardoor tot het bevorderen van de juiste
expansie en appositie van stents als gevolg van het opbreken van calcium. Voor een kwantificering van het voordeel
dat resulteert als gevolg van de juiste stentexpansie na de LithiX-behandeling is de primaire, voor de patiént
relevante parameter voor de klinische uitkomst een reststenose < 50% na stentbehandeling zonder aanwijzingen van
in het ziekenhuis opgetreden MACE. Een secundaire klinische maatstaf is acute toename (na de stentbehandeling).
De meetbare en voor de patiént relevante uitkomsten en kwantitatieve klinische gegevens uit het

PINNACLE I-onderzoek zijn in de volgende tabel samengevat. In het PINNACLE I-onderzoek werden 60 patiénten
met de LithiX HC-IVL behandeld.

Tabel 2: PINNACLE I - R en acute

Uitkomst Doelstelling Resultaat
Reststenose < 50% 98,3% (59/60)° 80% Meer dan 80% van de patiénten had
zonder in het ziekenhuis | (91,1% tot 100,0% BId) reststenose < 50% zonder in het
opgetreden MACE? ziekenhuis opgetreden MACE tot en
N= 60)b met het ontslag uit het ziekenhuis.
Acute toename (na 1,60 = 0,48 mm Toename in de Er werd een positieve acute
stentbehandeling) luminale diameter na | toename (na de stentbehandeling)
(L=63)¢ de stentbehandeling | geobserveerd.

4 MACE = ernstige ongewenste cardiale voorvallen (major adverse cardiac events) gedefinieerd als het samengestelde van
cardiovasculair overlijden, myocardinfarct en revascularisatie van het te behandelen bloedvat

b Behandelde patiénten

© Alle patiénten hadden reststenose < 50%, één (1) patiént had een myocardinfarct voor het ontslag uit het ziekenhuis.

d Exact 95%-betrouwbaarheidsinterval van Clopper-Pearson

¢ Behandelde laesies

WIJZE VAN LEVERING

Steriel: Dit hulpmiddel is gesteriliseerd d.m.v. E-straling en is niet-pyrogeen. Dit hulpmiddel niet gebruiken

als de verpakking geopend of beschadigd is.

Inhoud:  Eén LithiX intravasculaire lithotripsiekatheter met Hertz-contactpunten
Eén spoelnaald

Eén gebruiksaanwijzing

Eén compliantietabel

Eén zuurstofabsorptiemiddel

Bewaren: Bewaren bij <25 °C.

BEOOGD DOEL, INDICATIES VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

3.1 Beoogd doel
De LithiX intravasculaire lithotripsiekatheter met Hertz-contactpunten dient voor de behandeling van verkalkte
stenosen door middel van de fragmentatie van calcium.

3.2 Indicaties voor gebruik

De LithiX intravasculaire lithotripsiekatheter met Hertz-contactpunten is geindiceerd voor de fragmentatie van
calcium van matig tot ernstig verkalkte, stenotische de novo laesies in coronaire arterién voorafgaand aan een
stentbehandeling.

3.3 Beoogde patiéntenpopulatie
De beoogde patiéntenpopulatie voor de LithiX intravasculaire lithotripsiekatheter met Hertz-contactpunten bestaat
uit patiénten met matig tot ernstig verkalkte, stenotische de novo laesies in coronaire arterién.

BEPERKINGEN
De veiligheid en werkzaamheid van de LithiX HC-IVL is niet geévalueerd bij patiénten met:
»  onopgeloste trombus op de plaats van de laesie;
*  spasme in een coronaire arterie in het te behandelen bloedvat bij afwezigheid van significante stenose.
CONTRA-INDICATIES
De LithiX intravasculaire lithotripsiekatheter met Hertz-contactpunten is gecontra-indiceerd voor gebruik bij:
«  patiénten met een laesie die volledige uitzetting van een angioplastiekballon verhindert;
*  patiénten met een spasme in een coronaire arterie zonder aanwezigheid van significante stenose;
«  postdilatatie van een geéxpandeerde stent;
«  halsslagaders of cerebrovasculaire arterién.

LithiX intravasculaire lithotripsiekatheter met Hertz-contactpunten
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5.0  WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

WAARSCHUWINGEN

¢ De LithiX HC-IVL mag niet via de zijopening (side cell) van een eerder geplaatste stent worden geplaatst,
omdat de ballon verstrikt kan raken in de stent.

*  Bij gebruik van een te grote maat neemt het risico van dissectie toe. Om het risico van beschadiging van
bloedvaten te verminderen, mag de gevulde diameter van de ballon niet groter zijn dan de diameter van het
referentievat.

*  De LithiX HC-IVL dient niet voor behandeling van restenose in de stent.

*  De behandeling bij patiénten die niet geschikt zijn voor een CABG-operatie moet zorgvuldig worden
overwogen, met inbegrip van mogelijke hemodynamische ondersteuning tijdens de procedure, omdat deze
patiéntenpopulatie speciaal risico met zich meebrengt.

«  Wanneer de katheter aan het vaatstelsel is blootgesteld, moet hij bij visualisatie onder hoogwaardige
doorlichting worden gemanipuleerd. De katheter mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken tenzij de
ballon volledig is geleegd. Als er tijdens het manipuleren weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak
van de weerstand worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

*  De ballondruk mag de op de verpakking vermelde nominale barstdruk (RBP) niet overschrijden. Het
gebruik van een hulpmiddel voor drukbewaking wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen.

¢ De procedure mag uitsluitend worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar een CABG-spoedoperatie ter plaatse
(of op een locatie in de onmiddellijke omgeving) snel kan worden uitgevoerd voor het geval dat zich een
potentieel schadelijke of levensbedreigende complicatie voordoet.

. Om het risico van een luchtembolie in het bloedvat te verminderen, mag alleen het aanbevolen
ballonvulmiddel worden gebruikt. Er mag nooit lucht of een gasvormig middel worden gebruikt om de
ballon te vullen.

¢ Derisico’s en voordelen van gebruik moeten zorgvuldig worden afgewogen voor patiénten met een
voorgeschiedenis van een ernstige reactie op contrastmiddelen.

*  Ermoet op worden toegezien dat de hemostaseklep voldoende open is voordat de LithiX HC-IVL wordt
ingebracht of verwijderd. Een hemostaseklep die te strak is, kan leiden tot verschuiving van hemisferen.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het opnieuw gebruiken, opnieuw voor gebruik gereedmaken of
opnieuw steriliseren van het hulpmiddel kan leiden tot verlies van integriteit van het hulpmiddel en/of tot
verontreiniging, wat letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben.

¢ Gebruik de katheter voor de op de verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum.

«  Voorafgaand aan angioplastiek moet de katheter worden onderzocht om de werking te controleren en zich
ervan te vergewissen dat de maat en de vorm van de katheter geschikt zijn voor de specifieke procedure
waarbij deze zal worden gebruikt.

¢ Zonodig moet de patiént tijdens de procedure een toepasselijke behandeling met anticoagulantia krijgen.
De behandeling met anticoagulantia moet na de procedure worden voortgezet gedurende de door de arts
vastgestelde periode.

«  Als uit begeleiding onder doorlichting blijkt dat de LithiX HC-IVL verder dan het einde van de voerdraad
is opgevoerd, moet de katheter worden teruggetrokken en moet de draad opnieuw geplaatst alvorens weer
verder te gaan.

«  Een gedeeltelijk ontplooide ballon mag niet opnieuw in positie worden gebracht. Het opnieuw in positie
brengen van een gedeeltelijk ontplooide ballon kan leiden tot ernstige beschadiging van bloedvaten.

«  Alleen artsen die zijn opgeleid in het uitvoeren van percutane transluminale coronaire angioplastick mogen
het kathetersysteem gebruiken.

«  Niet verder gaan als er moeilijkheden optreden tijdens het vullen van de ballon; verwijder het hulpmiddel en
gebruik het niet opnieuw. Selecteer een ander hulpmiddel.

*  Gebruik geen geleidekatheter of geleideverlengkatheter met een binnendiameter van minder dan 0,071 inch
ofwel 1,8 mm.

¢ Gebruik geen voerdraad met een diameter van meer dan 0,014 inch (0,36 mm).

«  Het infunderen van een ander middel dan een spoeling van gehepariniseerde normale fysiologische
zoutoplossing via het voerdraadlumen kan de prestatie van het hulpmiddel in gevaar brengen.

«  Inspecteer het hulpmiddel voor gebruik zorgvuldig op knikken, verbuigingen of andere beschadiging. Niet
gebruiken als beschadiging wordt vastgesteld of als het hulpmiddel onbedoeld verontreinigd is.

«  Schuif de beschermhuls voorzichtig van de ballon af en verwijder het stilet uit het voerdraadlumen.

¢ Onmiddellijk voordat de LithiX HC-IVL in de geleidekatheter wordt ingebracht, moet de ballon met een
steriele fysiologische zoutoplossing worden bevochtigd om de hydrofiele coating te activeren.

«  Na verwijdering uit de geleidekatheter mag de LithiX HC-IVL niet opnieuw worden ingebracht.

6.0 POTENTIELE VOORVALLEN EN ERNSTIGE VOORVALLEN

De potentiéle voorvallen, ernstige voorvallen en ongewenste bijwerkingen (in alfabetische volgorde) komen
overeen met de gebruikelijke, op katheters gebaseerde cardiale interventies en zijn onder meer, zonder beperking:

*  acute afsluiting

*  acuut myocardinfarct/acute ischemie

*  afsluiting van zijtak

*  angina of instabiele angina

. aritmieén, inclusief ventrikelfibrillatie

*  arterioveneuze fistel

*  CABG-operatie

«  cardiogene shock

»  cercbrovasculair accident/beroerte

«  complicaties op de toegangsplaats

+  coronair aneurysma

«  dissectie, perforatie, ruptuur of letsel van het coronaire bloedvat, waarvoor mogelijk chirurgisch herstel of
interventie nodig is

*  embolie

*  harttamponnade/pericardeffusie

*  hemodynamische verstoring

*  hemorragic of hematoom

*  hypotensie/hypertensie

¢ infectie
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langzame flow/geen reflow

myocardischemie

nierfalen/nierinsufficiéntie

overlijden

pyrogene reactie

reactie op medicijnen, inclusief allergische reactie op contrastmiddel
respiratoire insufficiéntie

restenose van de behandelde coronaire arterie die tot revascularisatie leidt
spasme in coronaire arterie

spoedeisende of niet-spoedeisende CABG-operatie

spoedeisende of niet-spoedeisende percutane coronaire interventie
totale afsluiting van de coronaire arterie

trauma van klein bloedvat

trombose

Alle ernstige voorvallen die zich met betrekking tot het hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten worden
gemeld aan de fabrikant (Elixir Medical Corporation) en de bevoegde instantie van de lidstaat of de betreffende
gezondheidsinstantie waar de gebruiker en/of de patiént zijn gevestigd. Contactgegevens voor de fabrikant zijn
vermeld op de laatste pagina van deze gebruiksaanwijzing.

Mogelijke ongewenste voorvallen en het melden van ernstige ongewenste voorvallen moeten met de patiént worden
besproken.

GEBRUIKSINFORMATIE VOOR DE ARTS

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Benodigde materialen

De volgende materialen (die niet door Elixir Medical Corporation geleverd of vervaardigd worden) zijn
nodig voor gebruik met de LithiX HC-IVL.

geschikte geleidekatheter(s)

o De geleidekatheter moet een minimale binnendiameter van 6 F of 0,071 inch hebben.
geschikte voerdraad

o De voerdraad moet een maximale buitendiameter van 0,014 inch (0,36 mm) hebben.
o De voerdraad moet een minimale lengte van 175 cm hebben.

2-3 spuiten (20 ml)

gehepariniseerde normale steriele fysiologische zoutoplossing

draaibare hemostaseklep

60% contrastmiddel, 1:1 verdund met normale fysiologische zoutoplossing

vulapparaat

driewegkraan

torsiechulpmiddel

voerdraadinbrenger

Alleen commercieel goedgekeurde hulpmiddelen (d.w.z. hulpmiddelen met CE-markering) die aan de
hierboven vermelde specificaties voldoen, mogen met de LithiX HC-IVL worden gebruikt.

Verwijdering van de verpakking

7.2.1 Inspecteer de verpakkingszak zorgvuldig op beschadiging. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd of geopend is.

7.2.2  Trek de zak open met een aseptische technick; hierna wordt het steriele hulpmiddel zichtbaar.

7.2.3  Geef het steriele hulpmiddel met een aseptische techniek door naar het steriele veld of laat het in het
steriele veld vallen.

Inspectie voorafgaand aan gebruik

7.3.1 Verwijder het hulpmiddel met de huls voorzichtig van de spoel. Zorg dat de rand van de huls niet
aan de zijarm van de spoel blijft steken, waardoor de ballon onbedoeld uit de huls tevoorschijn kan
komen en blootgelegd kan worden.

7.3.2  Inspecteer het hulpmiddel voor gebruik zorgvuldig op knikken, verbuigingen of andere
beschadiging. Niet gebruiken als beschadiging wordt vastgesteld of als het hulpmiddel onbedoeld
verontreinigd is.

Gereedmaking voor gebruik

7.4.1 Maak de geleidekatheter, de voerdraad en het vulapparaat gereed volgens de instructies van de
fabrikant.

7.4.2  Schuif de beschermhuls voorzichtig van de ballon af en verwijder het stilet uit het voerdraadlumen.

7.4.3  Spoel het LithiX-hulpmiddel met behulp van de spoelnaald door met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.

Opgelet: Vermijd manipulatie van de ballon tijdens het doorspoelen van het voerdraadlumen.

7.4.4 Vul een 20ml-spuit met 5 ml van een 1:1 mengsel van contrastmiddel en gehepariniseerde normale
fysiologische zoutoplossing.

7.4.5  Sluit de spuit aan op het proximale aanzetstuk van het LithiX-hulpmiddel en oefen 10 seconden lang
onderdruk uit.

7.4.6 Richt de tip van de spuit naar beneden en laat de druk langzaam normaliseren.

7.4.7 Sluit een gereedgemaakt vulapparaat aan op het aanzetstuk van het LithiX-hulpmiddel; houd de
neutrale druk in stand.

Opgelet: Oefen tijdens de plaatsing van het LithiX-hulpmiddel bij de laesie geen onderdruk uit op het
vulapparaat.

Gebruiksaanwijzing

7.5.1 Maak de vasculaire toegangsplaats op de gebruikelijke wijze gereed.

7.5.2  Breng een voerdraad in door de hemostaseklep volgens de instructies van de fabrikant.

7.5.3  Voer de voerdraad voorzichtig op in en door de geleidekatheter. Wanneer dit is voltooid, trekt u de
voerdraadinbrenger terug als deze gebruikt is.

7.5.4 Breng desgewenst een torsichulpmiddel aan op de voerdraad. Ga onder doorlichting verder met
geaccepteerde PTCA-technieken om de voerdraad naar en over de laesie op te voeren.

LithiX intravasculaire lithotripsiekatheter met Hertz-contactpunten
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8.0

9.0

7.5.5 Bevochtig de ballon van het LithiX-hulpmiddel met een steriele fysiologische zoutoplossing om de
hydrofiele coating te activeren.

7.5.6  Controleer of het LithiX-hulpmiddel geleegd is. Laad de distale tip van het hulpmiddel van achteren
op de voerdraad en zorg daarbij dat de voerdraad tevoorschijn komt uit de katheter bij de inkeping
distaal van de ballon.

NB: Wanneer het hulpmiddel van achteren op de voerdraad wordt geladen, moet de katheter worden
ondersteund, om te zorgen dat de voerdraad niet rondom de ballon gewikkeld raakt.

7.5.7  Voer het LithiX-hulpmiddel op over de voerdraad totdat het dicht bij de hemostaseklep komt.

7.5.8 Open de hemostaseklep. Breng de katheter in terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt en draai de
hemostaseklep vast. Ter vergemakkelijking van het inbrengen moet de ballon helemaal tot onderdruk
geleegd zijn.

7.5.9 Draai de hemostaseklep vast om een verzegeling rondom het LithiX-hulpmiddel te vormen zonder
de beweging van het hulpmiddel te belemmeren. Dit maakt het mogelijk om de proximale druk van
de coronaire arterie continu op te nemen.

NB: Het is belangrijk dat de hemostaseklep dicht genoeg gesloten is om lekkage van bloed rondom de
schacht van het LithiX-hulpmiddel te voorkomen, maar niet zo strak dat de flow van contrastmiddel
van en naar de ballon wordt beperkt of dat de beweging van de voerdraad wordt belemmerd.

7.5.10 Voer het LithiX-hulpmiddel op over de voerdraad tot in de stenose. Ga verder onder doorlichting en
gebruik de radiopake markeringsband(en) om het bruikbare (dilaterende) gedeelte van de ballon in
de stenose te positioneren.

NB: Wanneer het hulpmiddel op lange 1 gl wordt gebruikt (laesies waarbij de lengte van
het te behandelen gedeelte de lengte van de LithiX-ballon overschrijdt), moet het distale gedeelte van
de te behandelen laesie het eerst worden behandeld. Vervolgens kan de dilatatie van het proximale
laesiesegment worden uitgevoerd.

7.5.11 Vul het LithiX-lithotripsichulpmiddel om de 1-2 seconden onder doorlichting langzaam met
1 atmosfeer totdat de gewenste diameter van het gevulde oppervlak is bereikt. De gevulde diameter
voor de uiteindelijke LithiX-behandeling moet gelijk zijn aan de diameter van het referentievat
(zie de op het productlabel en de compliantickaart gegeven compliantietabel). Zorg dat de op het
verpakkingslabel vermelde nominale barstdruk niet wordt overschreden.

NB: De in de liantietabel vermelde di ters zijn de di ters van het oppervlak van de ballon.
De ballonhemisferen steken ong 0,25 mm voorbij het oppervlak van de ballon uit en zijn rondom

de diameter van de ballon geplaatst.

7.5.12 De radiopake hemisferen van het LithiX-hulpmiddel kunnen helpen bij het in beeld brengen van
de volledige expansie van de ballon, en kunnen ook worden geraadpleegd voor een nauwkeurige
maatbepaling van bloedvaten, morfologie en de locatie van calcium. Herhaal de dilatatie zo nodig.

7.5.13 Oefen onderdruk uit op het vulapparaat en controleer of de ballon helemaal geleegd is.

7.5.14 Trek het geleegde LithiX-hulpmiddel en de voerdraad terug in de geleidekatheter. Verwijder het
LithiX-hulpmiddel, de voerdraad en de geleidekatheter met een techniek van uw keuze uit het
vaatstelsel.

7.6 Procedure voor uitwisseling van de katheter

Het LithiX-hulpmiddel is specifiek ontworpen voor snelle uitwisselingen van de katheter door een enkele
gebruiker. Voor het uitwisselen van de katheter handelt u als volgt:

7.6.1 Draai de hemostaseklep los.

7.6.2  Houd de voerdraad en de hemostaseklep vast in de ene hand terwijl u met de andere hand de schacht
van het LithiX-hulpmiddel grijpt.

7.6.3 Houd de voerdraad op zijn plaats in de coronaire arterie door de draad stationair te houden en begin
het LithiX-hulpmiddel it de geleidekatheter te trekken terwijl u de positie van de draad onder
doorlichting bewaakt.

7.6.4 Trek het volledig geleegde LithiX-hulpmiddel terug totdat het voerdraadlumen wordt bereikt.

Trek het flexibele, distale gedeelte van het LithiX-hulpmiddel voorzichtig terug uit de draaiende
hemostaseklep terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt over de laesie.

NB: Als er aanzienlijke weerstand wordt ondervonden, verwijder het LithiX-hulpmiddel, de
voerdraad en de geleidekatheter dan samen uit het vaatstelsel.

7.6.5  Schuif de distale tip van het LithiX-hulpmiddel uit de hemostaseklep en draai de klep dicht op de
voerdraad om deze stevig op zijn plaats te houden.

7.6.6  Maak het volgende LithiX-hulpmiddel dat u gaat gebruiken gereed, zoals eerder beschreven in het
gedeelte Gereedmaking voor gebruik.

7.6.7 Laad nog een LithiX-hulpmiddel van achteren op de voerdraad zoals eerder beschreven in het
gedeelte Gebruiksaanwijzing en ga dienovereenkomstig verder met de procedure.

INFORMATIE OP DE VERPAKKING
Een verpakking bevat één LithiX HC-IVL en één spoelnaald. In de verpakking is een gebruiksaanwijzing
meegeleverd.

De LithiX HC-IVL wordt gesteriliseerd d.m.v. E-straling en niet-pyrogeen in ongeopende en onbeschadigde
verpakking geleverd.

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, niet opnieuw voor gebruik gereedmaken en
niet opnieuw steriliseren.

Bewaren bij < 25 °C. Gebruiken voor de op de verpakking aangegeven uiterste gebruiksdatum.
OPGELET: NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS.

OCTROOIEN

Amerikaanse en buitenlandse octrooien aangevraagd.

LBL00354 Rev A (2025-01)



10.0 UITSLUITING VAN GARANTIE

ER GELDT GEEN UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING
EEN IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. ELIXIR MEDICAL IS NIET AANSPRAKELIJK JEGENS PERSONEN OF ENTITEITEN VOOR
MEDISCHE ONKOSTEN OF DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VOORTVLOEIEND

UIT GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF SLECHT WERKEN VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF DE
SCHADECLAIM OP GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE GROND

BERUST. NIEMAND IS BEVOEGD OM ELIXIR MEDICAL AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE
BETREFFENDE HET PRODUCT TE BINDEN.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld als, en mogen niet geinterpreteerd
worden als, een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Als een bepaling of
voorwaarde van deze Uitsluiting van garantie door een bevoegde rechtbank onwettig, ontoepasselijk of strijdig met
de van toepassing zijnde wet wordt bevonden, blijft de geldigheid van de overige bepalingen van deze Uitsluiting
van garantie ongewijzigd.

Norsk
Obs! Federale lover (USA) begrenser denne enheten til salg fra eller etter forordning fra en lege. 2.0 LEVERANSE
Kun til eksport — ikke til salgs i USA. Steril: Denne enheten er sterilisert med elektronstréling og er ikke-pyrogen. Enheten ma ikke brukes
Generelle opplysninger: dersom pakningen er dpnet eller skadet.
«  Denne enheten skal kun brukes av leger som er opplert i angiografi og perkutan transluminal Innhold: Ett LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuler litotripsi
koronarangioplastikk (PTCA). En skyllesproyte

+  Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten er tilgjengelig for digital nedlasting i
den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed), der den er koblet til den grunnleggende UDI-DI-en.
URL-en for Eudamed er: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grunnleggende UDI-DI-en for LithiX Hertz
kontaktkateter for intravaskuler litotripsi er: 081750801LithiXY7

«  Eventuelt medisinsk avfall fra enhetens prosedyre skal kastes pd en trygg mate i henhold til sykehusets retningslinjer.

1.0 BESKRIVELSE AV ENHETEN

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuler litotripsi (LithiX HC-IVL) er et proprietert, mekanisk kateter for
litotripsi som fores inn gjennom koronararteriesystemet, for a fa tilgang til og behandle kalsifiserte stenoser som
forventes & motsette seg full ballongdilatasjon og jevn stentekspansjon. LithiX-enheten bestar av flere rader med
halvkuler i rustfritt stal fordelt pa overflaten til en spesialballong, som skal fragmentere kalsium atraumatisk via
Hertz kontaktspenningsmetoden med litotripsi. LithiX intravaskuler litotripsienhet bryter opp kalsium gjennom
diskrete kontaktspenningspunkter i méllesjonen, slik at stenosen i koronararterien kan dilateres under lavt
ballongtrykk. Halvkulene forhindrer kateterglidning og geografisk feiltreff og holder enheten pé plass nar den
ekspanderer under fylling. Halvkulene er fordelt langs ballongens arbeidslengde og kan ogsa fungere som markerer
for 4 lette visualiseringen av den fullstendige ballongekspansjonen under behandling. De kan ogsé brukes til
noyaktig sterrelsesméling av kar, morfologi og lokalisering av kalsium.

Produktsamsvarstabellen lister opp den ytre diameteren til ballongoverflaten ved hvert trykk. Litotripsihalvkulene
rager ca. 0,25 mm over ballongens overflate. Det er to rontgentette markerer plassert under ballongen for 4 lette
fluoroskopisk visualisering og fremme neyaktig posisjonering. I tillegg er det to proksimale skaftmarkerer i
innferingssystemet (90 cm og 100 cm fra den distale spissen) som viser posisjonen til kateteret i forhold til enden
av en brakial eller femoral ledekateterspiss. Den distale delen av kateteret, inkludert ballongen og halvkulene, er
belagt med et hydrofilt belegg for & lette innforingen til malplasseringen.

Viktige enhetskarakteristikker er oppfort i tabellen nedenfor.
Tabell 1: Karakteristikker for LithiX HC-IVL

Karakteristikk LithiX HC-IVL
Nominelle diametere for tilgjengelig ballong 1,5,2,0,2,25,2,5,2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm
Nominell(e) lengde(r) for tilgjengelig ballong 14 mm
Kateterets arbeidslengde 140 cm
Kateterutforming Rask utskifting

Nominelt: 5 atm (diametere pa 1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3.0, 3,25,
Fyllingstrykk i ballong* 3,5 mm); 3 atm (diameter pa 2,25 mm)
Nominelt sprengtrykk: 12 atm

Ledekateterkompatibilitet 6 French (ID pa > 0,18 cm (0,071"))

* Se produktetiketten og det medfolgende kortet for produktinformasjon om ballongsamsvar.

Klinisk nytte:

Den kliniske nytten av & behandle lesjoner med moderat til alvorlig forkalkning med LithiX HC-IVL er reduksjon
i forekomsten av restenose i det behandlede karet som felge av utilstrekkelig stentekspansjon. LithiX HC-IVL
sorger for denne nytten gjennom litotripsi av kalsifiserte lesjoner med Hertz kontakt, som resulterer i fragmentering
av kalsium, og som fremmer riktig stentekspansjon og apposisjon som folge av kalsiumfraktur. For & kvantifisere
nytten av riktig stentekspansjon etter LithiX-behandling er den primzre parameteren for pasientrelevante kliniske
utfall restenose < 50 % etter stenting uten tegn pé alvorlige kardiovaskulare hendelser pa sykehus. Et sekundeert
klinisk mél er akutt ekning i luminal diameter (etter stenting).

De malbare og pasientrelevante utfallene og kvantitative kliniske dataene fra PINNACLE I-utprevingen er
oppsummert i tabellen nedenfor. I PINNACLE I-utprevingen ble 60 pasienter behandlet med LithiX HC-IVL.

Tabell 2: PINNACLE I reststenose og akutt ekning

Utfall Mil Resultat
Reststenose <50 % 98,3 % (59/60)° 80 % Mer enn 80 % av pasientene
uten alvorlige (91,1 % til 100,0 % Cld) hadde restenose < 50 % uten
kardiovaskulzere alvorlige kardiovaskulare
hendelser pa sykehus?® hendelser pa sykehus frem til
(N =60)° utskriving.
AKutt ekning (etter 1,60 + 0,48 mm Okning i luminal En positiv akutt ekning (etter
ing) (L = 63)° diameter etter stenting | stenting) ble observert.
4 MACE = Alvorlig kardiovaskuler hendelse definert som ning av kardiovaskuler ded, myokardinfarkt og

revaskularisering av mélkar
Pasienter som ble behandlet

€ Alle pasienter hadde restenose < 50 %; én (1) pasient opplevde myokardinfarkt for utskriving
Clopper-Pearsons eksakte 95 % konfidensintervall

€ Lesjoner som ble behandlet

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuler litotripsi
Bruksanvisning 42

3.0

4.0

5.0

En bruksanvisning
Ett samsvarsdiagram
En oksygenabsorbator

Oppbevaring: Oppbevares ved < 25 °C.

TILTENKT FORMAL, INDIKASJONER FOR BRUK OG TILTENKT PASIENTPOPULASJON

3.1 Tiltenkt formal
LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuler litotripsi skal behandle kalsifiserte stenoser gjennom fragmentering
av kalsium.

3.2 Indikasjoner for bruk
LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskulzr litotripsi er indisert for fragmentering av kalsium i moderat til
alvorlig kalsifiserte, stenotiske de novo koronararterielesjoner for stenting.

3.3 Tiltenkt pasientpopulasjon
Den tiltenkte pasientpopulasjonen for LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskulzr litotripsi er pasienter med
moderat til alvorlig kalsifiserte, stenotiske de novo koronararterielesjoner.

BEGRENSNINGER

Sikkerheten og effekten til LithiX HC-IVL har ikke blitt evaluert hos pasienter med:
*  ubehandlet trombe pa lesjonsstedet
«  koronar arteriespasme i malkaret ved fraveer av signifikant stenose

KONTRAINDIKASJONER
LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuler litotripsi er kontraindisert for bruk:

*  hos pasienter som antas a ha en lesjon som hindrer fullstendig fylling av en angioplastikkballong
*  hos pasienter med koronar arteriespasme ved fraveer av signifikant stenose

*  ved etterdilatasjon av ekspandert stent

* ikarotis eller cerebrovaskulare arterier

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

ADVARSLER

*  Sett ikke LithiX HC-IVL inn gjennom sidecellen til en tidligere plassert stent, da ballongen kan bli viklet
inn i stenten.

¢ Overdimensjonering oker risikoen for disseksjon. For & redusere faren for karskade mé diameteren til den
fylte ballongen ikke overskride diameteren til referansekaret.

*  LithiX HC-IVL er ikke beregnet for behandling av restenose i stenten.

*  Behandling av pasienter som ikke er gode kandidater for bypassoperasjon av koronararterie med
graft, krever noye vurdering, inkludert mulig hemodynamisk stette under prosedyren, da denne
pasientpopulasjonen barer spesiell risiko.

*  Nar kateteret er eksponert for karsystemet, skal det manipuleres under fluoroskopisk observasjon av hey
kvalitet. Kateteret ma ikke fores frem eller trekkes tilbake med mindre ballongen er tomt. Hvis du kjenner
motstand under manipulering, ma du fastsla arsaken til motstanden for du fortsetter.

*  Ballongtrykket ma ikke overskride det nominelle sprengtrykket (RBP) angitt pa pakningen. Det anbefales a
bruke en trykkovervakingsenhet for a forhindre overtrykk.

*  Prosedyren skal bare utfores pa sykehus der akutt bypassoperasjon av koronararterie med graft kan utfores
raskt pa stedet (eller pa en institusjon i naerheten) hvis det oppstar en potensielt skadelig eller livstruende
komplikasjon.

*  For aredusere faren for luftemboli i karet skal kun det anbefalte middelet for ballongfylling brukes. Fyll
aldri ballongen med luft eller et gassmiddel.

*  Risikoene og fordelene ved bruk hos pasienter med en historikk med alvorlige reaksjoner pa kontrastmidler
bor overveies.

*  Pase at hemostaseventilen er tilstrekkelig dpen for LithiX HC-IVL settes inn eller fjernes. En hemostaseventil
som er for stram, kan fore til at halvkulene losner.

FORHOLDSREGLER

*  Kun beregnet til engangsbruk. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering av enheten kan resultere i tap av
enhetens integritet og/eller kontaminering, som kan resultere i pasientskade, sykdom eller ded.

*  Bruk kateteret for utlopsdatoen angitt pa pakningen.

«  For angioplastikk skal kateteret undersekes for & bekrefte funksjonaliteten og sikre at storrelsen og formen
er egnet for den spesifikke prosedyren som den skal brukes til.

*  Under prosedyren ma pasienten fa egnet antikoagulasjonsbehandling ved behov.
Antikoagulasjonsbehandlingen skal fortsettes i en periode som fastsettes av legen etter prosedyren.

*  Huvis fluoroskopisk veiledning indikerer at LithiX HC-IVL er fort frem forbi enden av ledevaieren, ma
kateteret trekkes tilbake og vaieren lastes inn pa nytt for du forer frem igjen.

«  Forsek ikke & flytte en delvis utplassert ballong. Forsek pé a flytte en delvis utplassert ballong kan fere til
alvorlig karskade.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

«  Kun leger opplert i perkutan transluminal koronarangioplastikk skal bruke katetersystemet. 7.3 Inspeksjon for bruk
«  Hvis det oppstér problemer under fyllingen av ballongen, skal du ikke fortsette. Fjern enheten, og forsek 7.3.1 Fjern enheten med hylse forsiktig fra ringen. Pass pa at du ikke fanger kanten av hylsen pa
ikke & gjenbruke den. Velg en annen enhet. sidearmen av ringen, da dette kan avdekke og eksponere ballongen.
*  Bruk ikke et ledekateter eller forlengelseskateter med en indre diameter pa mindre enn 1,8 mm eller 0,071". 7.3.2 Kontroller enheten noye for knekker, beyer eller annen skade for bruk. M ikke brukes dersom det
*  Bruk ikke en ledevaier med en diameter som er sterre enn 0,36 mm (0,014 tommer). oppdages skade eller dersom enheten ved et uhell blir kontaminert.
« Infusjon av andre midler enn skylling med heparinisert fysiologisk saltvann gjennom ledevaierlumenet kan 7.4 Klargjoring for bruk
redusere enhetens ytelse. 741 Klargjor ledekateteret, ledevai fyllingsenheten i henhold til produsent isni
«  Kontroller enheten neye for knekker, boyer eller annen skade for bruk. Ma ikke brukes dersom det oppdages o argjor tedekateteret, fecevateren og fylingsenheten 1 enhold t produseniens anvisninger.
skade eller dersom enheten ved et uhell blir kontaminert. 7.4.2 Skyv b;sk}/ttelseshylsen formkug av ballongen, og fjern mandrengen fra ledevaierlumenet.
«  Skyv beskyttelseshylsen forsiktig av ballongen, og fjern mandrengen fra ledevaierlumenet. 7:4.3  Skyll LithiX-enheten med heparinisert saltvann ved & bruke skyllesproyten.
¢ Umiddelbart for innsetting av LithiX HC-IVL i ledekateteret fukter du ballongen med en steril Obs! Unnga 4 ipulere ball under gj kylling av ledevaier
saltvanns]gs»nmg for & aktivere det hydrofile belegget. . L 7.4.4  Fyll en 20 ml sproyte med en 5 ml blanding av kontrastmiddel og heparinisert fysiologisk saltvann (1:1).
«  Etter at LithiX HC-IVL er fjernet fra ledekateteret, skal det ikke settes inn igjen . ; - . - X .
4 4 gjen. 7.4.5 Fest til den proksimale muffen pa LithiX-enheten, og péfer negativt trykk i 10 sekunder.
6.0 POTENSIELLE HENDELSER OG ALVORLIGE HENDELSER 7.4.6 Med sproytespissen pekende nedover slipper du sakte ut trykket til noytralt.
Potensielle hendelser, alvorlige hendelser og uenskede bivirkninger (i alfabetisk rekkefolge) er de samme som for 7:4.7 Festen Klargjort fyllingsenhet til muffen pa LithiX-enheten. La det vaere ved noytralt trykk.
standard kateterbaserte hjerteintervensjoner og inkluderer: Obs! Det ma ikke paferes negativt trykk pa fyllingsenheten under innfering av LithiX-enheten til
«  Akutt eller ikke-akutt bypassoperasjon av koronararterie lesjonsstedet.
«  Akutteller ikkg-akutt pe.rkutal? koronar intervensjon 75 Bruksanvisning
«  Akutt myokardinfarkt / iskemi . . . . .
+ Ancina eller ustabil angina 7.5.1 Klargjor det vaskulere tilgangsstedet i henhold til standard praksis.
. Aniriovemas fistel e 7.5.2  Sett inn en ledevaier gjennom hemostaseventilen i henhold til produsentens anvisninger.
+ Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer 7.5.3 For ledevaieren forsiktig inn i og gjennom ledekateteret. Nér du er ferdig, trekker du eventuelt
*  Bypassoperasjon av koronararterie med graft ledevaierinnfareren tilbake. L . .
. Coerebrovaskular sykdom / sla 7.5.4  Fest eventuelt en momentanordning til ledevaieren. Under fluoroskopi fortsetter du med aksepterte
. Dod 4 s PTCA-teknikker for & fore ledevaieren frem til og gjennom lesjonen.
. Emboli 7.5.5 Fukt ballongen pa LithiX-enheten med en steril saltvannslesning for & aktivere det hydrofile belegget.
+ Hemodynamisk kompromiss 7.5.6  Bekreft at LithiX-enheten er tomt. For den distale spissen av enheten baklengs inn pé ledevaieren, og
. Hemorzi/gi eller hema}t)om pase at ledevaieren kommer ut av kateteret ved hakket plassert distalt for ballongen.
*  Hjertetamponade / perikardeffusjon Merk: Nir enheten fores baklengs inn pa ledevaieren, ma kateteret stottes opp, slik at ledevaieren
*  Hypo-/hypertensjon ikke vikles rundt ballongen.
‘ Infekgon X 7.5.7 For LithiX-enheten over ledevaieren til den naermer seg hemostaseventilen.
° Kardxolgent. sjokk . 7.5.8 Apne hemostaseventilen. Sett inn kateteret mens ledevaierens posisjon opprettholdes, og stram
° Kompllkasmnq pi tilgangsstedet hemostaseventilen. For 4 lette innsettingen ma ballongen vaere helt tomt til negativt trykk.
° Ilioronar anteulrlsme 7.5.9 Stram hemostaseventilen for a lage en forsegling rundt LithiX-enheten uten a hindre at enheten kan
° oronar arteriespasme beveges. Dette muliggjor kontinuerlig registrering av proksimalt koronararterietrykk.
«  Koronar kardisseksjon, perforasjon, ruptur, eller skade, som kan kreve kirurgisk reparasjon eller € g8l eree gavp i
intervensjon Merk: Det er viktig at hemostaseventilen er lukket stramt nok til & forhindre blodlekkasje rundt
«  Legemiddelreaksjoner, inkludert allergisk reaksjon pd kontrastmiddel skaftet pa LithiX-enheten, men ikke si stramt at det hindrer kontrastmiddelet i & stromme inn i og ut
«  Mindre kartraume av ballongen eller hindrer ledevaierens bevegelse.
* Myakar.dislfemi ) 7.5.10 For LithiX-enheten over ledevaieren og inn i stenosen. Fortsett under fluoroskopi og bruk det/de
+ Nyresvikt-/insuffisiens rentgentette markerbandet/-bandene til a plassere den anvendelige (dilaterende) delen av ballongen i
*  Okklusjon i sidegren stenosen.
*  Plutselig lukking . . . . )
+ Pyrogen reaksjon Merk: Nar enheten brukes pa lange lesj (lesj der den onskede behandlingslengd
+ Respirasjonsinsuffisiens overskrider lengden til LithiX-ball ), skal den distale delen av méllesjonen behandles forst.
*  Restenose i den behandlende koronararterien forer til revaskularisering Deretter kan det prok le lesj g dilateres.
*  Sakte gjennomstremning / opphevet reperfusjon («no-reflow») 7.5.11 Under fluoroskopi fyller du LithiX-litotripsienheten sakte med 1 atmosfare hvert 1-2 sekunder
«  Trombose til ensket diameter pa den fylte overflaten er nadd. Den fylte diameteren for den endelige
«  Total okklusjon av koronararterien LithiX-behandlingen skal vzre lik diameteren til referansekaret (se LithiX-samsvarsdiagrammet
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal meldes til produsenten (Elixir Medical pa produktetiketten og samsvarskortet). Det nominelle sprengtrykket som er trykt pa
Corporation) og den kompetente myndigheten i medlemslandet, eller annen aktuell helsemyndighet, der brukeren pakningsetiketten, mi ikke overskrides.
og/ellef pasne.nt-en h.older til. Du ﬁrmer' produsenten-s kon.ta-ktm.lonnaspn p'a den siste siden a.v denne bruksanvisningen. Merk: Di ne oppgitt i bellen, er di ne pé ballongens overflate. Ballongens
Potensielle bivirkninger og rapportering av alvorlige bivirkninger skal diskuteres med pasientene. halvkuler stikker ca. 0,25 mm ut forbi ballongens overflate og er plassert rundt ballongens diameter.
7.0 INFORMASJON OM KLINISK BRUK 7.5.12 De rontgentette halvkulene til LithiX-enheten kan lette visualiseringen av den fullstendige
71 Nodvendig utstyr Fallkiﬂgckspans_l’(or]!c@ Dccifan ogds?': bru}(cs til mzy;k}tlig storrelsesmaling av kar, morfologi og
. . . . . . okalisering av kalsium. Gjenta dilateringen ved behov.
Fﬂlgil'?]:;(m};ycr (ll\e/}/-eres ikke eller produseres ikke av Elixir Medical Corporation) er nedvendig for bruk 7.5.13 Péfor negativt trykk p fyllingsenheten, og bekreft at ballongen er helt tomt.
med Litht B 7.5.14 Trekk den temte LithiX-enheten tilbake, og trekk ledevaieren inn i ledekateteret. Bruk foretrukket
+  Egnet ledekateter o teknikk for 4 fjerne LithiX-enheten, ledevaieren og ledekateteret fra vaskulaturen.
. ;5 nI;teii:;:\E::: ma ha minimum ID pa 6 F eller 0,18 cm (0,071") 7.6 Prosedyre for utskifting av kateter
N g Ledevaier ma ha maksimum YD pa 0,36 mm (0,014 tommer) LithiX-enheten er spesifikt utformet for rask utskifting av kateteret av én enkelt bruker. Utfor folgende trinn
o Ledevaier m ha en minimumslengde pd minst 175 cm for & skifte kateter:
*  2-3sproyter (20 ml) 7.6.1 Lesne hemostaseventilen.
*  Heparinisert fysiologisk, sterilt saltvann 7.6.2 Hold ledevaieren og hemostaseventilen med én hind, mens du griper skaftet pa LithiX-enheten med
*  Roterende hemostaseventil motsatt hand.
* 60 % kontrast fortynnet 1:1 med fysiologisk saltvann 7.6.3  Oppretthold ledevaierens posisjon i koronararterien ved & holde vaieren i ro, og begynn a dra LithiX-
«  Fyllingsenhet enheten ut av ledekateteret mens du overvaker vaierens posisjon under fluoroskopi.
«  Treveis stoppekran 7.6.4 Trekk den helt tomte LithiX-enheten tilbake til ledevaierens lumen er nadd. Trekk den fleksible,
+  Momentanordning distale delen av LithiX-enheten ut av den roterende hemostaseventilen mens du opprettholder
*  Ledevaierinnferer ledevaierens posisjon pa tvers av lesjonen.
Kun kommers.iel_t godkjente (dvs. CE-merkede) enheter som oppfyller spesifikasjonene oppgitt ovenfor, skal Merk: Hvis du merker betydelig motstand, fjerner du LithiX-enheten, ledevaieren og ledekateteret
brukes med LithiX HC-IVL. sammen fra vaskulaturen.
7.2 Fjerning av emballasjen 7.6.5 Skyv den distale spissen av LithiX-enheten ut av hemostaseventilen, og stram ventilen til ledevaieren

7.2.1 Inspiser posen noye for skade. Mi ikke brukes dersom pakningen er skadet eller dpnet.
7.2.2  Apne posen med aseptisk teknikk for & avdekke den sterile enheten.
7.2.3  For eller slipp den sterile enheten inn i det sterile feltet med aseptisk teknikk.

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuler litotripsi

Bruksanvisning
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for a holde den forsvarlig pa plass.
7.6.6  Klargjor den neste LithiX-enheten som skal brukes, som tidligere beskrevet i delen Klargjoring for bruk.
7.6.7 For en annen LithiX-enhet baklengs inn pa ledevaieren som tidligere beskrevet i delen
Bruksanvisning, og fortsett prosedyren i henhold til denne.
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8.0 PAKNINGSINFORMASJON 10.0 GARANTIFRASKRIVELSE
En pakning inneholder én LithiX HC-IVL og én skyllespreyte. En bruksanvisning er inkludert i pakningen. DET FINNES INGEN UTTRYKT ELLER ANTYDET GARANTI, INKLUDERT UTEN BEGRENSNING NOEN
LithiX HC-IVL leveres sterilisert med elektronstraling og ikke-pyrogen i udpnede, uskadde pakninger. ANTYDET GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMAL. ELIXIR
Kun b i anesbruk. Ma ikke gienbrukes sesseres ell steriliseres MEDICAL SKAL IKKE VARE ERSTATNINGSANSVARLIG OVERFOR NOEN PERSON ELLER ANNET
un beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. RETTSSUBJEKT FOR MEDISINSKE UTGIFTER ELLER DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER
Oppbevares ved <25 °C. Skal brukes fer utlopsdatoen som er angitt pa pakningen. ELLER FOLGESKADER FORARSAKET AV BRUK AV ELLER FEIL, SVIKT ELLER FUNKSJONSFEIL
OBS! MA IKKE BRUKES DERSOM DET ER SKADE PA PAKNINGEN. 1 PRODUKTET, UANSETT OM ET SLIKT SKADESERSTATNINGSKRAV ER BASERT PA GARANTI,
KONTRAKT, SKADEVOLDENDE HANDLING ELLER PA ANNEN MATE. INGEN PERSON HAR
9.0 PATENTER AUTORITET TIL A BINDE ELIXIR MEDICAL TIL EN FREMSTILLING ELLER GARANTI MED HENSYN
Det er sokt om patenter i USA og andre land. TIL PRODUKTET.
Utelukkelsen og begrensningene fremsatt ovenfor er ikke tiltenkt som, og skal ikke bli oppfattet som & bryte
pabudte regler i gjeldende lov. Dersom noen del eller betingelse i denne garantifraskrivelsen blir ansett som ulovlig,
ikke rettskraftig eller i konflikt med gjeldende lov av en domstol med kompetent jurisdiksjon, skal gyldigheten til
de ovrige delene av garantifraskrivelsen ikke bli pavirket.
PoLsk1
Przestroga: Na mocy przepiséw prawa federalnego w USA urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wylacznie przez Tabela 2: Zwezenie resztkowe i dorazny przyrost §wiatla naczynia w badaniu PINNACLE I
lekarzy lub na zlecenie lekarskie. -
. . . Wynik Cel Komentarz
Produkt przeznaczony wytacznie na eksport (niedopuszczony do sprzedazy w USA). - — -
Zwezenie resztkowe 98,3% (59/60)° 80% U wigcej niz 80% zwezenie resztkowe
Informacje ogélne: <50% bez MACE (Clod 91,1% do bylo <50% i do wypisu ze szpitala nie
* Wyréb powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania zabiegow w SZpitgl“d 100,0%% wystapily zdarzenia MACE.
angiograficznych i przezskornej koronaroplastyki srodnaczyniowej (PTCA). (N=60) . . . -
«  Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP, Summary of Safety and Przyrost $wiatla 1,60 £0,48 mm Zwigkszenie Srednicy | Obserwowano dorazny przyrost $wiatla
Clinical Performance) tego wyrobu mozna pobra¢ w postaci cyfrowej z europejskiej bazy danych naczynia (po $wiatla naczynia po naczynia (po stentowaniu).
o wyrobach medycznych (Eudamed), na podstawie kodu Basic UDI-DI. Adres URL bazy Eudamed: stentowaniu) (L=63)° stentowaniu
https://cc4curopa.‘cu/to.ols/cudamcd, Kofi Basic UDI-DI cewnika LithiX Hertz Contact do litotrypsji A MACE = powazne niepozadane zdarzenie sercowe (Major Adverse Cardiac Event) zdefiniowane jako zlozenie: zgonu
wewnatrznaczyniowej to: 081750801LithiXY7 Z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu migénia sercowego i rewaskularyzacji leczonego naczynia
«  Wszelkie odpady medyczne pozostate po zabiegu z uzyciem wyrobu nalezy bezpiecznie zlikwidowa¢ zgodnie Leczeni pacjenci
z zasadami obowigzujacymi w szpitalu. © Wszyscy pacjenci ze zwgzeniem resztkowym <50%, u jednego (1) pacjenta doszto do zawatu migsnia sercowego przed wypisem
1.0 OPIS WYROBU . Doktadny pljzedzial ufnosci 95% wg metody Cloppera-Pearsona
Leczone zmiany
Cewnik LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (LithiX HC-IVL) jest cewnikiem do litotrypsji )
mechanicznej dziatajacym wedtug zastrzezonej metody, wprowadzanym do uktadu naczyn wiencowych 2.0 SPOSOB DOSTARCZENIA
w celu uzyskania dostgpu do zwapnionych zwezen, co do ktorych przewiduje sig, ze bgda odporne na petne Sterylno$¢: Wyréb jest wysterylizowany wiazka elektrondw i jest niepirogenny. Nie nalezy uzywaé
rozszerzenie balonowe i rownomierne rozprezanie stentu, i w celu leczenia takich zwezen. Wyrob LithiX sktada wyrobu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
si¢ z wielu rzedow potkul ze ste.xli nicr@zcwncj roznficszczm)ych na powierzchni spccjaln.cgo.ba‘]onu i s}uiqcych Zawartosé: Jeden cewnik LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej
do atraumatyczn;j fragmcntacjl zwapnien ITICIOFIQ lltotrypsji. Hertz Contact Stress. chmk LithiX do litotrypsji ) Jedna igta do przeptukiwania
wcwnqtrznaczymovyc_] narusza strukturg ;wgpnlcﬁ, wywolujac poprzez bczpoérc§n1 kqntakt»punktowc naprezenia Jedna instrukcja uzywania
W docclowcj zmianie chf)ro.bowcj, umozliwiajac balonowe rozszerzenie Zwe;im.wj tc;tnl.cy wiencowej przy ) Jedna tabela podatnoci
zastosowaniu niskiego ci$nienia. Ponadto potkule moga zapobiegac¢ $lizganiu si¢ cewnika, a w konsekwencji Jeden pochaniacz tlenu
nietrafieniu w docelowe miejsce leczenia, i utrzymuja wyréb w niezmiennym potozeniu w trakcie napetniania . . .
. o X . . . L . Przechowywanie: Przechowywa¢ w temperaturze <25°C.
i rozprezania. Potkule sg rozmieszczone na dtugosci roboczej balonu i mogg stuzy¢ rowniez jako znaczniki
utatwiajace uwidocznienie Ca}kOW?thO rozprezenia balonu podczas »z»a.blcgu, a t.akzc stan.oww' punkty odniesienia 3.0 PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE, WSKAZANIA DO UZYWANIA I PRZEWIDZIANA POPULACJA
przydatne do doktadnego okreslania rozmiaru naczyn oraz morfologii i potozenia zwapnien. PACJENTOW
W tabeli po(?amoécilprodukTu podano zewnetrzne érednicg powie.rzchni balonu przy poszczelgbl?*lyclh ci$nieniach. 3.1  Przewidziane zastosowanie
Po%!(ulle d,o .lltatrypsjl v&fysta_]q na oko%o 0’25, mm(nadl powierzchnig ballonu P(,)d, balonem znajduja §1¢ fiwa L. Cewnik LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej jest przeznaczony do leczenia zwapniatych
radiocieniujace zlnaczmkl wspomagajgce leuallz§CJ§ ﬂu.oroskopowq i uiatwlajqce gokiadne okrgslanle polozenia. 2weeh naczyh poprzez fragmentacje zwapnied.
Ponadto na trzonie systemu wprowadzajacego znajduja si¢ dwa proksymalnie potozone znaczniki (90 cm X .
i 100 cm od konca dystalnego), ktore wskazuja potozenie cewnika wzgledem koncowki cewnika prowadzacego 3.2 Wskazania do stosowania
wprowadzanego z dostepu przez t¢tnicg ramienng lub udowa. Dystalna czgé¢ cewnika z balonem i potkulami jest Stosowanie cewnika LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej jest wskazane do fragmentacji
pokryta powloka hydrofilowa, ktora utatwia doprowadzenie wyrobu do miejsca docelowego. zwapnien o stopniu od umiarkowanego do cigzkiego w zwezeniach de novo tetnic wienicowych przed zaktadaniem
Najwazniejsze cechy wyrobu wymieniono w ponizszej tabeli. stentow.
Tabela 1: Cechy cewnika LithiX HC-IVL 3.3 Przewidziana populacja pacjentow
Cech LithiX HCIVL Populacja pacjentow przewidziang do leczenia cewnikiem LithiX Hertz Contact do litotrypsji
echa it - wewnatrznaczyniowej sa pacjenci ze zwezeniami de novo tetnic wiencowych zwapniatymi w stopniu
Dostepne $rednice nominalne balonu 1,5;2,0; 2,25;2,5; 2,755 3,0; 3,25; 3,5 mm od umiarkowanego do ciezkiego.
Dostepne dtugo$ci nominalne balonu 14 mm OGRANICZENIA
Dlugos¢ robocza cewnika 140 cm Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej cewnika LithiX HC-IVL u pacjentow z:
Konstrukcja cewnika Do szybkiej wymiany (RX) *  utrzymujgcg si¢ skrz.eplir?q w rpie;jscu z.wgienia; ) o
Nominalne: 5 atm (Srednice 1,5; 2,0; 2,5: 2,75; 3.0; 3.25: 3,5 mm); . skurczem docelowej tgtnicy wiencowej przy braku istotnego zwezenia.
Cisnienie napetnienia balonu* 3 atm ($rednica 2,25 mm) 4.0 PRZECIWWSKAZANIA
Znamionowe ci$nienie rozerwania: 12 atm Stosowanie cewnika LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej jest przeciwwskazane:
Zgodnos$¢ z cewnikami prowadzacymi 6 Fr (Srednica wewnetrzne 20,071 cala) *  upacjentow, u ktorych ocenia sig, Ze zwgzenie uniemozliwi catkowite napetnienie balonu do angioplastyki;
* Informacje o podatnosci balonu produktu podano na etykiecie produktu i zataczonej karcie. * upacjentdw ze skurczem tetnicy wiecowej przy braku istotnego zwezenia;
L ¢ wzwigzku z dodatkowym rozszerzaniem rozpr¢zonego stentu;
Korzysé kliniczna: ; srvinveh i ic 4 .
i . . Lo . . Lo *  wtetnicach szyjnych i tetnicach mozgowych.
Korzys¢ kliniczna z leczenia zmian chorobowych ze zwapnieniami o stopniu od umiarkowanego do cigzkiego . ) . i
5.0 OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

za pomocg cewnika LithiX HC-IVL polega na zmniejszeniu czgstotliwosci wystgpowania ponownych zwezen
leczonego naczynia spowodowanych niewystarczajacym rozprezeniem stentu. Cewnik LithiX HC-IVL przynosi t¢
korzy$¢ poprzez zastosowanie litotrypsji zwapniatych zmian metoda Hertz Contact, ktéra prowadzi do fragmentacji
zwapnien i sprzyja prawidlowemu rozprezeniu i przyleganiu stentu ze wzgledu na rozbicie struktury zwapnien.
Pierwszorzedowym wynikiem klinicznym istotnym dla pacjenta, ktory pozwala ilo§ciowo oceni¢ korzy$é

z prawidlowego rozprezenia stentu po leczeniu cewnikiem LithiX, jest zwezenie resztkowe po stentowaniu <50%
bez dowodow na wystapienie powaznych niepozadanych zdarzen sercowych (MACE) w szpitalu. Drugorzgdowa
miarg kliniczng jest dorazny przyrost §wiatta 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.

Cewnik LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej
Instrukcja uzywania 44

OSTRZEZENIA

¢ Nie wprowadza¢ cewnika LithiX HC-IVL przez boczne oczko zatozonego wezesniej stentu, poniewaz
mogtloby doj$¢ do uwigznigcia balonu w stencie.

¢ Przewymiarowanie zwigksza ryzyko rozwarstwienia. Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo uszkodzenia
naczynia, nie nalezy dopuszczaé, by $rednica napetnionego balonu przekroczyta srednice naczynia
referencyjnego.

*  Cewnik LithiX HC-IVL nie jest przeznaczony do leczenia zwgzen w stencie.

*  Leczenie pacjentow, ktorzy nie sa akceptowalnymi kandydatami do chirurgicznego wszczepienia pomostow
tetnic wiencowych, nalezy starannie rozwazy¢, uwzglgdniajac m.in. mozliwe wsparcie hemodynamiczne
podczas zabiegu, poniewaz ta grupa pacjentow jest obarczona szczegolnym ryzykiem.
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Gdy odstonigty cewnik znajduje si¢ w uktadzie naczyn, nalezy manipulowa¢ nim wylacznie pod obserwacja
z wykorzystaniem fluoroskopii o wysokiej jako$ci. Nie wprowadza¢ ani nie wycofywac cewnika, gdy balon
nie jest catkowicie oprozniony. W razie napotkania oporu podczas manipulacji nie nalezy kontynuowac
przed ustaleniem przyczyny tego oporu.

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

Zabieg powinien by¢ wykonywany wylacznie w szpitalach, w ktorych (tj. w tej samej lub w pobliskiej
placowee) 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 stosowa¢ wylacznie zalecany
$rodek do napetniania balonu. Nigdy nie napelnia¢ balonu powietrzem ani innym gazem.

U pacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowaty cigzkie reakcje na $rodki cieniujace, nalezy rozwazy¢
bilans korzysci i zagrozen.

Przed wprowadzeniem lub wyjeciem cewnika LithiX HC-IVL nalezy upewnic si¢, ze zastawka
hemostatyczna jest wystarczajgco otwarta. Zbyt szczelne zamknigcie zastawki hemostatycznej moze
spowodowac¢ przemieszczenie si¢ lub odpadnigcie potkul.

SRODKI OSTROZNOSCI

.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Powtorne uzycie, reprocesowanie lub resterylizacja moga powodowaé
utratg integralno$ci wyrobu i/lub skazenie, co z kolei moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu,
zachorowania lub zgonu pacjenta.

Cewnika uzy¢ przed data ,,Uzy¢ do” podana na opakowaniu.

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

W trakcie zabiegu pacjentowi nalezy odpowiednio do potrzeb podawa¢ wiasciwe $rodki przeciwkrzepliwe.
Podawanie $rodkow przeciwkrzepliwych powinno by¢ kontynuowane po zabiegu przez czas okre§lony
przez lekarza.

Jesli na obrazie fluoroskopowym wida¢, ze cewnik LithiX HC-IVL zostal wprowadzony za koniec prowadnika,
nalezy wycofa¢ cewnik i z powrotem zaladowa¢ prowadnik przed podjgciem ponownej proby wprowadzenia.
Nie podejmowac¢ prob zmiany polozenia czg$ciowo rozprezonego balonu. Proba zmiany potozenia
czgsciowo rozprezonego balonu moze skutkowaé cigzkim uszkodzeniem naczynia.

Systemu cewnika powinni uzywa¢ wylacznie lekarze przeszkoleni w wykonywaniu zabiegdéw przezskornej
koronaroplastyki §rodnaczyniowe;j.

W razie napotkania trudno$ci podczas napetniania balonu nie wolno kontynuowac¢; nalezy wyja¢ wyrob i nie
podejmowac prob ponownego uzycia go. Wybra¢ inny wyrob.

Nie uzywa¢ cewnika prowadzacego ani przedtuzenia cewnika prowadzacego o $rednicy wewngtrznej
mniejszej niz 0,071 cala lub 1,8 mm.

Nie uzywa¢ prowadnika o $rednicy wigkszej niz 0,014 cala (0,36 mm).

Wlew przez kanat na prowadnik jakiegokolwiek $rodka innego niz heparynizowany roztwor soli
fizjologicznej przeznaczony do przeptukiwania moze niekorzystnie wplyna¢ na dziatanie wyrobu.

Przed uzyciem starannie sprawdzi¢, czy wyrob nie jest zagiety, zalamany lub nie nosi §ladow innych uszkodzen.
Nie nalezy uzywac¢ wyrobu, jesli zauwazono uszkodzenie lub nastapito 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 aktywowa¢ powloke hydrofilowa.

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

6.0 POTENCJALNE INCYDENTY I POWAZNE INCYDENTY

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

Arytmie, w tym migotanie komor

Catkowita okluzja t¢tnicy wiencowej

Dusznica bolesna lub niestabilna dusznica bolesna

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

Krwotok lub krwiak

Nagta okluzja naczynia

Niedoci$nienie/nadcisnienie

Niedokrwienie mig$nia sercowego

Niedomaganie/niewydolno$¢ nerek

Niewielki uraz naczynia

Niewydolno$¢ oddechowa

Okluzja galgzi bocznej

Ostry zawat / ostre niedokrwienie mig$nia sercowego

Ponowne zwgzenie leczonej tgtnicy wiencowej bedace przyczyna rewaskularyzacji
Powiktania w miejscu dostgpu

Powolny przeptyw / brak naptywu

Przetoka tgtniczo-zylna

Reakcja pirogeniczna

Reakcje na leki, w tym reakcja alergiczna na srodek kontrastowy

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

Skurcz tgtnicy wiencowej

Tamponada serca / wysigk osierdziowy

Tetniak naczynia wieicowego

Uposledzenie hemodynamiki

Wstrzas kardiogenny

Zakazenie

Zakrzepica

Cewnik LithiX Hertz Contact do litotrypsji wewnatrznaczyniowej

Instrukcja uzywania
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7.0

e Zator
*  Zdarzenie mozgowo-naczyniowe / udar
e Zgon

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi (firmie Elixir Medical Corporation)

i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania,
lub innemu organowi wiasciwemu 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.

INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA KLINICZNEGO

7.1 Potrzebne materialy
Do uzywania cewnika LithiX HC-IVL potrzebne sa nastgpujace materiaty (ktére nie sg dostarczane ani
produkowane przez firm¢ Elixir Medical Corporation):
¢ Odpowiedni(e) cewnik(i) prowadzacy(-ce)
o Cewnik prowadzacy musi mie¢ $rednicg wewngtrzng nie mniejsza niz 6 Fr lub 0,071 cala
*  Odpowiedni prowadnik
o Prowadnik musi mie¢ $rednicg zewngtrzng nie wigksza niz 0,014 cala (0,36 mm)
o Prowadnik musi mie¢ dlugos¢ co najmniej 175 cm
¢ 2-3strzykawki (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 kontrolujagce moment obrotowy prowadnika
*  Introduktor prowadnika

Z cewnikiem LithiX HC-IVL nalezy uzywa¢ wylacznie wyrobow dopuszezonych do obrotu (np. ze znakiem
CE) i spetniajacych powyzsze warunki techniczne.

7.2 Rozpakowanie produktu

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

7.2.2  Stosujac technikg aseptyczna, otworzy¢ torebke, aby odstoni¢ sterylny wyrob.

7.2.3  Stosujac technikg aseptyczna, przenie$¢ lub opusci¢ 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¢ krawedzia
koszulki o rami¢ boczne petli, poniewaz mogloby to spowodowa¢ niezamierzone zsunigcie koszulki
z balonu.

7.3.2  Przed uzyciem starannie sprawdzi¢, czy wyrob nie jest zagigty, zatamany lub nie nosi $ladow
innych uszkodzen. Nie nalezy uzywa¢ wyrobu, jesli zauwazono uszkodzenie lub nastapito jego
przypadkowe skazenie.

7.4 Przygotowanie do uziycia

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.

1 < hal d

Przestroga: Unikaé ip p przeplukiwania kanalu na prowadnik.

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

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

7.4.6 Skierowac koncowke strzykawki ku dotowi, a nastgpnie powoli zredukowac podcisnienie do
warto$ci neutralnej.

7.4.7 Przylaczy¢ przygotowany insuflator do facznika urzadzenia LithiX, pozostawiajac w ukladzie
neutralne ci$nienie.

Przestroga: Podczas wpr dzania urzadzenia LithiX do miejsca zwezenia nie nalezy
podcisnienia w insuflatorze.

7.5 Instrukcja uiywania

7.5.1 Przygotowac dostgp naczyniowy standardowa technika.

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

7.5.3  Ostroznie wprowadzaé 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 kontrolujace moment obrotowy. Pod
obserwacjg fluoroskopowa, stosujac przyjete techniki przezskornej PTCA, wprowadzi¢ prowadnik
do zwezenia i przez zwgzenie.

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

7.5.6  Upewni sig, ze urzadzenie LithiX jest oproznione. Zatozy¢ dystalng koncowke urzadzenia od tyhu
na prowadnik, upewniajac sig, ze prowadnik wychodzi z cewnika przy nacigciu umieszczonym
dystalnie wzglgdem balonu.

Uwaga: Podczas zakladania urzadzenia od tylu na prowadnik cewnik powinien by¢ podparty, tak aby
prowadnik nie owingt si¢ wokél balonu.

7.5.7 Wprowadza¢ urzadzenie LithiX po prowadniku, az zblizy si¢ do zastawki hemostatycznej.

7.5.8 Otworzy¢ zastawke hemostatyczng. Wsuna¢ cewnik, utrzymujac state potozenie prowadnika,
i zamkna¢ szczelnie zastawke hemostatyczna. Aby wsuwanie przebiegato sprawnie, balon musi by¢
catkowicie oprozniony az do podcisnienia.

7.5.9 Zamkna¢ szczelnie zastawke hemostatyczng wokot urzadzenia LithiX, tak aby nie blokowata jego
ruchu. Dzigki temu mozliwe bedzie ciagle rejestrowanie ci$nienia w proksymalnej czgéci tetnicy
wiencowe;j.
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Uwaga: Zastawka hemostatyczna powinna by¢ zamknieta na tyle szczelnie, aby krew nie wyciekala
wokot 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 zweZenia. Kontynuowa¢ pod obserwacja
fluoroskopowa i wykorzysta¢ radiocieniujacy(-ce) znacznik(i) paskowy(-we), aby ustawi¢ uzyteczng
(rozszerzajacy) czg$¢ balonu w zwezeniu.

Uwaga: Gdy urzadzenie jest uzywane w dlugich zwezeniach (takich, w ktérych docelowa dlugo$é

leczonego odcinka przekracza dlugo$¢ balonu LithiX), nalezy zacza¢ leczenie od dystalnej cze$ci

zwezenia. Nastepnie mozna rozszerzy¢ proksymalny odcinek zweZenia.

7.5.11 Pod obserwacja fluoroskopowa powoli rozszerza¢ urzadzenie do litotrypsji LithiX, zwigkszajac
ci$nienie o 1 atmosferg co 1-2 sekundy, az do uzyskania zadanej $rednicy powierzchni napenionego
urzadzenia. Koficowa $rednica napelnionego urzadzenia LithiX powinna by¢ rowna $rednicy
naczynia referencyjnego (nalezy zapoznac si¢ z tabela podatnosci urzadzenia LithiX zamieszczona
na etykiecie produktu i na karcie podatnosci). Nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia
rozerwania wydrukowanego na etykiecie opakowania.

Uwaga: Srednice pod w tabeli podatno$ci s3 Sredni i powierzchni balonu. Pétkule balonu s3
rozmieszczone na powierzchni balonu i wystaja z niej na okoto 0,25 mm.

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

7.5.13 Przylozy¢ podcisnienie do insuflatora i upewnic sig, ze balon zostat catkowicie oprozniony.

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

7.6  Procedura wymiany cewnika

Urzadzenie LithiX zostato zaprojektowane specjalnie z mysla o szybkiej wymianie cewnikéw wykonywanej

przez jednego operatora. Aby wymieni¢ cewnik, nalezy wykona¢ nastgpujgce czynnosci:

7.6.1 Poluzowa¢ zastawke hemostatyczna.

7.6.2  Chwyci¢ prowadnik i zastawke hemostatyczng jedna reka, a druga rgka chwycic¢ trzon urzadzenia LithiX.

7.6.3 Utrzymywac state potozenie prowadnika w tetnicy wiencowej i rozpoczaé wyciaganie urzadzenia
LithiX z cewnika prowadzacego, jednocze$nie monitorujac potozenie prowadnika na obrazie
fluoroskopowym.

7.6.4 Wycofywac¢ catkowicie oproznione urzadzenie LithiX, az do kanatu na prowadnik. Ostroznie

wyciagna¢ do tytu elastyczna, dystalng czg$¢ urzadzenia LithiX z obrotowej zastawki
hemostatycznej, utrzymujac niezmieniong pozycj¢ prowadnika w leczonym zwezeniu.

8.0

9.0

10.0

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.

Przygotowa¢ do uzycia nastgpne urzadzenie LithiX w sposob opisany w sekcji Przygotowanie do
uzycia.

Zalozy¢ nastgpne urzadzenie LithiX od tytu na prowadnik w sposob opisany wezesniej w sekcji
Instrukcja uzywania i kontynuowac zabieg.

OPAKOWANIE

7.6.6

7.6.7

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

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

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ ponownie, nie reprocesowac i nie resterylizowac.
Przechowywac¢ w temperaturze <25°C. Uzy¢ przed data ,,Uzy¢ do” podana na opakowaniu.
PRZESTROGA: NIE UZYWAC, JESLI DOSZEO DO USZKODZENIA OPAKOWANIA.

PATENTY

Zgloszono wnioski patentowe w USA 1 innych krajach.

WYLACZENIE GWARANCJI

NIE UDZIELA SIE GWARANCII 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 INSTYTUCJI 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
PRZESLANKI. 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 obowiazujacym
prawem. Jesli wlasciwy sad uzna ktorgkolwiek czg$¢ lub ktorekolwiek postanowienie niniejszego Wylaczenia
gwarancji za prawnie zabronione, nieegzekwowalne lub kolidujace z majacymi zastosowanie przepisami prawa, nie
bedzie to ograniczaé¢ waznosci pozostatych czgsci Wylaczenia gwarancji.

PortuGUks (PORTUGAL)

Atencio: a legislagio federal (EUA) restringe a venda deste disp

prescricio médica.

Apenas para exportagdo — nao se destina a ser vendido nos EUA

Informacdes gerais:

1.0

«  Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagao em angiografia e angioplastia coronaria
transluminal percutanea (PTCA).

* O Resumo de seguranga ¢ desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo esta disponivel para transferéncia
digital na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed), onde esta associado ao UDI-DI basico.
O URL da Eudamed ¢: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

« O UDI-DI basico do cateter de litotricia intravascular por contacto hertziano LithiX ¢: 081750801LithiXY7

*  Quaisquer residuos médicos gerados pelo procedimento do dispositivo devem ser eliminados de forma segura
de acordo com a politica do hospital.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter de litotricia intravascular por contacto hertziano LithiX (LithiX HC-IVL) ¢ um cateter mecanico de
litotricia patenteado, administrado através do sistema arterial coronario para aceder e tratar estenoses calcificadas
que se prevé serem resistentes a dilatagdo total do baldo e a expansdo uniforme do stent. O dispositivo LithiX ¢
constituido por varias filas de hemisférios de ago inoxidavel distribuidos pela superficie de um baldo especial, que
se destinam a fragmentar atraumaticamente célcio através do método de litotricia por tensao de contacto hertziano.
O dispositivo de litotricia intravascular LithiX desfaz o célcio através de pontos de tensdo de contacto especificos
dentro da lesdo-alvo, permitindo a dilatagdo da estenose da artéria coronaria sob pressio baixa do baldo. Além
disso, os hemisférios oferecem o potencial de evitar o deslizamento do cateter ¢ a falha geografica e mantém o
dispositivo no devido lugar a medida que se expande durante o enchimento. Os hemisférios estdo distribuidos ao
longo do comprimento 1til do baldo e podem também servir como marcadores para auxiliar na visualizagao da
expansdo total do baldo durante o tratamento, bem como servir de referéncia para a medigdo do vaso, morfologia e
localizago do célcio exatas.

A tabela de conformidade do produto indica o didmetro exterior da superficie do baldo a cada pressdo. Os
hemisférios de litotricia elevam-se cerca de 0,25 mm acima da superficie do baldo. Existem dois marcadores
radiopacos localizados por baixo do baldo para auxiliar na visualizagdo fluoroscopica e para facilitar o
posicionamento exato. Além disso, existem dois marcadores (a 90 cm e a 100 cm da ponta distal) na haste proximal
do sistema de colocagio que indicam a posigéo relativa do cateter em relagdo a extremidade da ponta de um
cateter-guia braquial ou femoral. A parte distal do cateter, incluindo o baldo e os hemisférios, ¢ revestida com um
revestimento hidrofilo para melhorar a capacidade de entrega ao local-alvo.

Cateter de litotricia intravascular por contacto hertziano LithiX
Instrugdes de utilizagao

46

As principais caracteristicas do dispositivo sdo apresentadas na tabela seguinte.
Tabela 1: Caracteristicas do LithiX HC-IVL
LithiX HC-IVL
1,5;2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm

Caracteristica

Diametros nominais disponiveis de balao

Comprimento(s) nominal(is)

disponivel(is) de baldo 14 mm

140 cm
Troca rapida
Nominal: 5 atm (didmetros de 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm);
3 atm (diametro de 2,25 mm)
Pressdo de rutura nominal: 12 atm
6 French (D.I. >0,071 polegadas [1,8 mm])

Comprimento util do cateter

Design do cateter

Pressdo de enchimento do baldo*

Compatibilidade com cateter-guia

* Consulte o rotulo do produto ¢ o cartdo incluido para obter informagdes sobre a conformidade do baldo do produto.
Beneficio clinico:

O beneficio clinico do tratamento de lesdes com calcificagdo moderada a grave com o LithiX HC-IVL ¢ a redugdo da
ocorréncia de reestenose do vaso tratado devido a uma expansdo inadequada do stent. O LithiX HC-IVL proporciona
este beneficio através da litotricia por contacto hertziano de lesdes calcificadas, resultando na fragmentagdo do
calcio, promovendo assim a expansdo e a aposi¢do adequadas do stent devido a fratura do calcio. Para quantificar

0 beneficio resultante da expansdo adequada do stent apos o tratamento com o LithiX, o principal pardmetro de
resultado clinico relevante para o doente ¢ a estenose residual <50% apoés a colocagdo do stent, sem evidéncia de
MACE intra-hospitalar. Uma medida clinica secundaria ¢ o ganho agudo (apos a colocagdo do stent).

Os resultados mensuréaveis e relevantes para o doente e os dados clinicos quantitativos do ensaio PINNACLE I sao
resumidos na tabela seguinte. No ensaio PINNACLE I, 60 doentes foram tratados com o LithiX HC-IVL.

Tabela 2: Estenose residual e ganho agudo no PINNACLE I

Conclusdes

Mais de 80% dos doentes
apresentaram estenose residual
<50% sem MACE intra-hospitalar
até terem alta.

Foi observado um ganho agudo
positivo (apds a colocagdo do stent).

Resultado
98,3% (59/60)°
(IC de 91,1% a 100,0%%)

Objetivo
80%

Estenose residual
<50% sem MACE
intra-hospitalar?
(N = 60)°

Ganho agudo (apés
colocagiio do stent)
(L=63)°

Aumento do diametro
luminal apos a
colocagdo do stent

1,60 + 0,48 mm

4 MACE = eventos cardiovasculares adversos maiores, definidos como a combinagio de morte cardiovascular, enfarte do
miocardio e revascularizagio do vaso alvo

Doentes tratados
€ Todos os doentes tinham estenose residual <50%, um (1) doente sofreu um enfarte do miocardio antes de ter alta.
dntervalo de confianga exato de Clopper-Pearson de 95%
© Lesdes tratadas
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2.0

3.0

4.0

5.0

APRESENTACAO

Estéril: Este dispositivo foi esterilizado por radia¢do de feixes de eletrdes e ¢ apirogénico. Nio utilize o
dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Conteudo: Um cateter de litotricia intravascular por contacto hertziano LithiX

Uma agulha de irrigagio

Um documento de Instrugdes de utilizagdo
Um grafico de conformidade

Um absorvente de oxigénio

Conservacio: Conservar a <25 °C.

FINALIDADE PREVISTA, INDICACOES DE UTILIZACAO E POPULACAO-ALVO DE DOENTES

3.1 Finalidade prevista
O cateter de litotricia intravascular por contacto hertziano LithiX destina-se a tratar estenoses calcificadas através
da fragmentagdo do calcio.

3.2 Indicagées de utiliza¢ao
O cateter de litotricia intravascular por contacto hertziano LithiX ¢ indicado para a fragmentagdo do calcio em
lesdes estenoticas de novo das artérias coronarias, moderada a gravemente calcificadas, antes da colocagdo do stent.

3.3 Populagdo-alvo de doentes
A populagdo de doentes a que se destina o cateter de litotricia intravascular por contacto hertziano LithiX é
constituida por doentes com lesdes estendticas de novo da artéria corondria, moderada a gravemente calcificadas.

LIMITACOES
A seguranga ¢ a eficacia do LithiX HC-IVL ndo foram avaliadas em doentes com:
*  Trombo nao resolvido no local da lesdo.
*  Espasmo de artéria corondria do vaso-alvo na auséncia de uma estenose significativa.

CONTRAINDICACOES

O cateter de litotricia intravascular por contacto hertziano LithiX est4 contraindicado para utilizagdo em:
«  Doentes com potencial lesao que impeca o enchimento total de um baldo de angioplastia
*  Doentes com espasmo de artéria coronaria na auséncia de estenose significativa
*  Pos-dilatagdo do stent expandido
*  Artérias cardtidas ou cerebrovasculares

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

*  Nao aplique o LithiX HC-IVL através da célula lateral de um stent previamente colocado, uma vez que o
baldo pode ficar preso no stent.

* O sobredimensionamento aumenta o risco de dissecg@o. Para reduzir o potencial de lesdo do vaso, o
diagmetro do baldo enchido ndo deve exceder o diametro do vaso de referéncia.

« O LithiX HC-IVL ndo se destina ao tratamento da reestenose intra-stent.

« O tratamento em doentes que ndo sdo candidatos aceitaveis para cirurgia de bypass das artérias coronarias
requer uma consideragio cuidadosa, incluindo possivel suporte hemodindmico durante o procedimento, uma
vez que esta populacdo de doentes apresenta riscos especificos.

*  Quando o cateter ¢ exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observagdo fluoroscopica de alta
qualidade. Ndo avance nem retraia o cateter a menos que o baldo esteja totalmente esvaziado. Caso sinta
resisténcia durante a manipulagdo, determine a causa da resisténcia antes de prosseguir.

*  Apressdo do baldo ndo deve exceder a pressao de rutura nominal (RBP) indicada na embalagem.
Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de controlo da pressdo para evitar a sobrepressurizagao.

* O procedimento so deve ser feito em hospitais onde possa ser prontamente realizada cirurgia de urgéncia
de bypass das artérias coronarias (ou numa unidade proxima) em caso de uma complicagdo potencialmente
lesiva ou fatal.

. Para reduzir o potencial de aecroembolismo no vaso, utilize apenas o meio de enchimento do baldo
recomendado. Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para encher o baldo.

*  Deve-se considerar os riscos e os beneficios da utilizagdo em doentes com historia de reagao grave a agentes
de contraste.

«  Certifique-se de que a valvula hemostatica esta suficientemente aberta antes da inser¢do ou remogado do
LithiX HC-IVL. Uma valvula hemostatica demasiado apertada pode provocar o deslocamento de hemisfério.

PRECAUCOES

*  Destina-se exclusivamente a uma unica utilizagdo. A reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
do dispositivo podem resultar na perda de integridade do dispositivo e/ou em contaminagéo, o que podera
causar lesdes, doenga ou mesmo a morte do doente.

«  Utilize o cateter antes do “Prazo de validade” especificado na embalagem.

*  Antes da angioplastia, o cateter deve ser examinado para verificar a sua funcionalidade e assegurar que o seu
tamanho e forma sdo adequados ao procedimento especifico para o qual vai ser utilizado.

*  Durante o procedimento, tem de ser administrada uma terapéutica anticoagulante adequada ao doente,
conforme necessario. A terapéutica anticoagulante deve ser mantida durante um periodo de tempo a
determinar pelo médico apds o procedimento.

*  Sea orientagdo fluoroscopica indicar que o LithiX HC-IVL avangou para além da extremidade do fio-guia,
retroceda o cateter e volte a colocar o fio antes de avangar novamente.

*  Nao tente reposicionar um baldo parcialmente implantado. A tentativa de reposicionamento de um baldo
parcialmente implantado pode resultar em danos graves no vaso.

* O sistema de cateter so deve ser utilizado por médicos com formagéo na realizagdo de angioplastia coronaria
transluminal percutanea.

. Se sentir dificuldade durante o enchimento do baldo, ndo continue; retire o dispositivo e ndo tente reutiliza-
lo. Selecione outro dispositivo.

*  Nao utilize um cateter-guia ou um cateter-guia de extensdo com um didmetro interior inferior a
0,071 polegadas ou 1,8 mm.

*  Nao utilize um fio-guia com um didmetro superior a 0,014 polegadas (0,36 mm).

*  Aperfusdo de qualquer meio que ndo seja a irrigagdo com soro fisioldgico heparinizado normal através do
lamen do fio-guia pode comprometer o desempenho do dispositivo.

Cateter de litotricia intravascular por contacto hertziano LithiX
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6.0

7.0

¢ Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo com cuidado para verificar se esta vincado, dobrado ou se
apresenta outro tipo de danos. Nao utilize se observar danos ou se o dispositivo for acidentalmente contaminado.

¢ Deslize cuidadosamente a bainha protetora para fora do baldo e retire o estilete do lamen do fio-guia.

¢ Imediatamente antes da inser¢do do LithiX HC-IVL no cateter-guia, humedega o baldo com soro fisiologico
estéril para ativar o revestimento hidrofilo.

¢ Apos aremogdo do LithiX HC-IVL do cateter-guia, este ndo deve ser reintroduzido.

POTENCIAIS INCIDENTES E INCIDENTES GRAVES

Os potenciais incidentes, incidentes graves e efeitos secundarios indesejaveis (por ordem alfabética) sdao
consistentes com as intervengdes cardiacas padrdo baseadas em cateteres e incluem:

*  Acidente vascular cerebral/AVC

*  Aneurisma coronario

¢ Angina ou angina instavel

*  Arritmias, incluindo fibrilha¢do ventricular

*  Choque cardiogénico

«  Cirurgia de bypass das artérias coronarias

«  Cirurgia de bypass das artérias corondrias de urgéncia ou ndo urgente

«  Complicagdes no local de acesso

«  Comprometimento hemodindmico

«  Dissecgdo, perfuragdo, rutura ou lesdo de um vaso coronario que possa exigir reparagdo ou intervengao

cirargica

*  Embolia

*  Encerramento abrupto

«  Enfarte agudo do miocardio/isquemia

«  Espasmo de artéria corondria

*  Fistula arteriovenosa

*  Fluxo lento/sem refluxo

¢ Hemorragia ou hematoma

*  Hipo/hipertensao

* Infegdo

«  Insuficiéncia respiratoria

«  Intervengdo corondria percutidnea de urgéncia ou ndo urgente

«  Isquemia do miocardio

¢ Morte

*  Oclusdo do ramo lateral

*  Oclusio total da artéria coronaria

¢ Reagdes a medicamentos, incluindo reagdes alérgicas ao meio de contraste

*  Reagdo pirogénica

*  Reestenose da artéria coronaria tratada que levou a revascularizagdo

«  Tamponamento cardiaco/derrame pericardico

¢ Traumatismo de pequenos vasos

+  Trombose
Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
(Elixir Medical Corporation) e a autoridade competente do Estado-Membro, ou outra autoridade de saude aplicavel,
no qual o utilizador e/ou doente se encontra. As informagdes de contacto do fabricante estdo incluidas na ultima
pagina destas Instrugdes de utilizagdo.
Os potenciais acontecimentos adversos e a notificagdo de acontecimentos adversos graves devem ser discutidos
com os doentes.

INFORMACOES DE UTILIZACAO PARA O MEDICO
7.1  Materiais necessdrios
Os seguintes materiais (ndo fornecidos nem fabricados pela Elixir Medical Corporation) sdo necessarios
para utilizagdo com o LithiX HC-IVL
«  Cateter(es)-guia adequado(s)
o O cateter-guia tem de ter um D.I. minimo de 6 F ou 0,071 polegadas (1,8 mm)
«  Fio-guia adequado
o O fio-guia tem de ter um D.E. méaximo de 0,014 polegadas (0,36 mm)
o O fio-guia tem de ter um comprimento minimo de 175 cm
¢ 2-3seringas (20 ml)
«  Soro fisiologico normal heparinizado estéril
*  Valvula hemostatica rotativa
«  Contraste a 60% diluido na razdo 1:1 com soro fisiolégico normal
«  Dispositivo de enchimento
*  Torneira tridirecional
«  Dispositivo de tor¢ao
¢ Introdutor de fio-guia
S6 devem ser utilizados com o LithiX HC-IVL dispositivos aprovados comercialmente (por exemplo, com a
marcagdo CE) que cumpram as especificagdes acima indicadas.
7.2 Remocio do dici

7.2.1

Inspecione cuidadosamente a bolsa de acondicionamento, verificando se existe algum dano.
Nio utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta.

7.2.2  Com uma técnica assética, abra a bolsa que contém o dispositivo estéril.
7.2.3  Entregue ou deixe cair o dispositivo estéril no campo estéril com uma técnica assética.
7.3 Inspe¢ao antes da utilizacdo
7.3.1 Retire cuidadosamente o dispositivo com a bainha da embalagem tubular. Tenha cuidado para ndo

prender a borda da bainha na armagao lateral da embalagem tubular, o que pode inadvertidamente
abrir a bainha e expor o baldo.

Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo com cuidado para verificar se estd vincado, dobrado ou
se apresenta outro tipo de danos. Néo utilize se observar danos ou se o dispositivo for acidentalmente
contaminado.
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7.4 Preparagio para utilizag¢io
7.4.1 Prepare o cateter-guia, o fio-guia e o dispositivo de enchimento de acordo com as instrugdes do fabricante.
7.4.2  Deslize cuidadosamente a bainha protetora para fora do baldo e retire o estilete do limen do fio-guia.

7.4.3 Trrigue o dispositivo LithiX com soro fisiologico heparinizado utilizando a agulha de irrigago.
Atengdo: evite a manipulagio do baldo durante a irrigagio do limen do fio-guia.

7.4.4  Encha uma seringa de 20 ml com 5 ml de mistura de contraste/soro fisiologico normal heparinizado (1:1).
7.4.5 Fixe ao conector proximal do dispositivo LithiX e aplique pressdo negativa durante 10 segundos.
7.4.6 Com a ponta da seringa virada para baixo, solte lentamente a pressdo até um valor neutro.

7.4.7 Fixe um dispositivo de enchimento preparado ao conector do dispositivo LithiX e deixe num valor

neutro de pressio.

Atencio: nio aplique pressio negativa no dispositivo de enchi durante a ¢do do

dispositivo LithiX no local da lesdo.

7.5 Instrugées de utiliza¢do

7.5.1 Prepare o local de acesso vascular de acordo com a pratica habitual.

7.5.2  Introduza um fio-guia através da valvula hemostatica, seguindo as instrugdes do fabricante.

7.5.3 Faga avangar o fio-guia cuidadosamente para dentro e através do cateter-guia. Quando terminar,
retroceda o introdutor de fio-guia, se utilizado.

7.5.4  Fixe um dispositivo de tor¢do ao fio-guia, se pretender. Sob fluoroscopia, proceda com as técnicas de
PTCA aceites para avangar o fio-guia até a lesdo e através da mesma.

7.5.5 Humedega o baldo do dispositivo LithiX com soro fisiologico estéril para ativar o revestimento hidrofilo.

7.5.6  Confirme que o dispositivo LithiX esta esvaziado. Carregue a ponta distal do dispositivo de tras

para a frente sobre o fio-guia, certificando-se de que o fio-guia sai do cateter no entalhe localizado
distalmente ao baldo.
Nota: ao carregar o dispositivo de tras para a frente sobre o fio-guia, o cateter deve ser apoiado,
assegurando que o fio-guia nio se enrola a volta do balao.
7.5.7 Faga avangar o dispositivo LithiX sobre o fio-guia até se aproximar da valvula hemostatica.
7.5.8  Abra a valvula hemostatica. Introduza o cateter mantendo a posigdo do fio-guia e aperte a valvula
hemostatica. Para facilitar a inser¢do, o baldo tem de estar totalmente esvaziado até a pressdo negativa.
Aperte a valvula hemostatica para criar uma barreira a volta do dispositivo LithiX, sem inibir o
movimento do dispositivo. Isto permite o registo continuo da pressio da artéria coronaria proximal.
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Nota: é importante que a valvula hemostitica seja fechada o mais apertada possivel para evitar a
fuga de sangue a volta da haste do dispositivo LithiX, mas nio tido apertada que restrinja o fluxo do
contraste para dentro e para fora do baldo ou que restrinja o movimento do fio-guia.

7.5.10 Faga avangar o dispositivo LithiX sobre o fio-guia e para dentro da estenose. Continue sob
fluoroscopia e utilize a(s) faixa(s) do marcador radiopaco para posicionar a sec¢do utilizavel
(dilatadora) do baldo na estenose.

Nota: q do se utiliza o dispositivo em seg| de lesdes longas (as lesdes em que o comprimento

pretendido do tratamento excede o comprimento do baldo LithiX), a parte distal da lesdo-alvo deve

ser tratada primeiro. Em seguida, pode ser efetuada a dilataciio do segmento proximal da lesdo.

7.5.11 Sob fluoroscopia, encha lentamente o dispositivo de litotricia LithiX em 1 atmosfera a cada
1-2 segundos até atingir o didmetro de superficie enchido pretendido. O didmetro enchido para o
tratamento final com o LithiX deve ser igual ao didmetro do vaso de referéncia (consulte a tabela de
conformidade do LithiX fornecida no rétulo do produto e no cartdo de conformidade). Ndo exceda a
pressio de rutura nominal impressa no rétulo da embalagem.

Nota: os didAmetros indicados na tabela de conformidade sdo os didmetros da superficie do baldo.

Os hemisférios do baldo elevam-se cerca de 0,25 mm acima da superficie do baldo e sdo colocados a

volta do didmetro do baldo.

7.5.12 Os hemisférios radiopacos do dispositivo LithiX podem ajudar na visualiza¢do da expansdo total do
baldo e também podem ser referenciados para uma medi¢do do vaso, morfologia e localizagdo do
calcio exatas. Repita a dilatacdo, se necessario.

8.0

9.0

10.0

7.5.13 Aplique pressdo negativa no dispositivo de enchimento e confirme que o baldo esta totalmente esvaziado.
7.5.14 Retroceda o dispositivo LithiX esvaziado e o fio-guia para dentro do cateter-guia. Utilizando uma
técnica da sua preferéncia, remova o dispositivo LithiX, o
fio-guia e o cateter-guia da vasculatura.
7.6 Procedimento de troca de cateter
O dispositivo LithiX foi especificamente concebido para trocas rapidas de cateter por um tnico operador.
Para efetuar uma troca de cateter, execute os seguintes passos:

7.6.1 Desaperte a valvula hemostatica.

7.6.2  Segure o fio-guia e a valvula hemostatica com uma méo, enquanto segura a haste do dispositivo
LithiX com a mdo oposta.

7.6.3 Mantenha a posigdo do fio-guia na artéria coronaria, mantendo o fio estacionario, e comece a puxar o
dispositivo LithiX para fora do cateter-guia, enquanto monitoriza a posigdo do fio sob fluoroscopia.

7.6.4 Retroceda o dispositivo LithiX totalmente esvaziado até atingir o lamen do fio-guia. Puxe

cuidadosamente a parte flexivel e distal do dispositivo LithiX para fora da valvula hemostatica
rotativa, mantendo a posi¢do do fio-guia ao longo da lesdo.
Nota: se sentir resisténcia significativa, retire o dispositivo LithiX, o fio-guia e o cateter-guia em
conjunto da vasculatura.
7.6.5 Deslize a ponta distal do dispositivo LithiX para fora da valvula hemostatica e aperte a valvula no
fio-guia para o manter firmemente no devido lugar.
Prepare o proximo dispositivo LithiX a ser utilizado, tal como descrito anteriormente na secgio
Preparagdo para utilizagdo.
Carregue outro dispositivo LithiX de tras para a frente sobre o fio-guia, tal como descrito
anteriormente na secgdo Instrugdes de utilizagdo, e continue o procedimento em conformidade.

INFORMACAO SOBRE O ACONDICIONAMENTO

Uma embalagem contém um LithiX HC-IVL e uma agulha de irriga¢ao. Contém também um documento de
Instrugdes de utilizagdo.

7.6.6

7.6.7

O LithiX HC-IVL ¢ fornecido estéril por radia¢do de feixes de eletrdes e apirogénico em embalagens ndo abertas e
ndo danificadas.

Destina-se exclusivamente a uma unica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar.
Conservar a <25 °C. Utilizar antes do “Prazo de validade” indicado na embalagem.
ATENCAO: NAO UTILIZAR SE HOUVER ALGUM DANO NA EMBALAGEM.

PATENTES

Patentes pendentes nos EUA e no estrangeiro.

EXONERACAO DE RESPONSABILIDADE DA GARANTIA

NAO HA QUALQUER GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO SEM LIMITACAO
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO PARA UM FIM EM
ESPECIFICO. A ELIXIR MEDICAL NAO SE RESPONSABILIZA PERANTE QUALQUER PESSOA OU
ENTIDADE POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU POR DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU
EMERGENTES CAUSADOS PELA UTILIZAGAO, DEFEITO, FALHA OU AVARIA DO PRODUTO, QUER
O PEDIDO DE INDEMNIZACAO POR TAIS DANOS SE BASEIE NA GARANTIA, EM CONTRATO,
DELITO OU DE OUTRO MODO. NINGUEM ESTA AUTORIZADO A VINCULAR A ELIXIR MEDICAL A
QUALQUER DECLARAGAO OU GARANTIA RELATIVA AO PRODUTO.

A exclusao e as limitagdes suprarreferidas ndo se destinam e ndo devem ser interpretadas como estando em
oposi¢do as disposi¢des imperativas da legislagao aplicavel. Se qualquer parte ou termo desta exoneragdo de
responsabilidade da garantia for considerada ilegal, ndo exequivel ou em conflito com a legislagdo aplicavel por um
tribunal de jurisdi¢do competente, tal ndo afetara o remanescente da exoneragéo de responsabilidade da garantia.

PortuGuks (BRASIL)

Atencgio: as leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo por um médico ou por solicitacio de um médico.

Apenas para exportagdo — venda proibida nos EUA

Este dispositivo devera ser utilizado tnica e exclusivamente por médicos treinados em angiografia e angioplastia
coronariana transluminal percutdnea (PTCA).

Informacdes gerais:

1.0

«  Este dispositivo devera ser utilizado tinica e exclusivamente por médicos treinados em angiografia e
angioplastia coronariana transluminal percutinea (PTCA).

*  Resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP) para esse dispositivo esta disponivel para download
digital no banco de dados europeu sobre dispositivos médicos (Eudamed), onde esta vinculado ao UDI-DI
basico. O URL da Eudamed ¢é: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O UDI-DI bésico do cateter de litotripsia
intravascular por contato hertziano LithiX é: 081750801LithiXY7

*  Qualquer residuo médico gerado pelo procedimento do dispositivo deve ser descartado com seguranga de
acordo com a politica do hospital.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter de litotripsia intravascular por contato hertziano LithiX (LithiX HC-IVL) ¢ um cateter de litotripsia
mecanica patenteado, aplicado através do sistema arterial coronariano para acessar e tratar estenoses calcificadas
que se prevé serem resistentes a dilatagdo total com baldo e a expanséo uniforme do stent. O dispositivo LithiX
consiste em varias fileiras de hemisférios de ago inoxidavel distribuidos pela superficie de um baldo especial que se
destina a fragmentar atraumaticamente o célcio por meio do método de litotripsia de tensdo de contato hertziano.

O dispositivo de litotripsia intravascular LithiX fragmenta o célcio por meio de pontos de tensdo de contato
discretos dentro da lesdo-alvo, permitindo a dilatagdo da estenose da artéria coronaria sob baixa pressdo do baldo.
Além disso, os hemisférios oferecem o potencial de evitar o deslizamento do cateter e falhas na cobertura da area
de tratamento e mantém o dispositivo no lugar a medida que ele se expande durante a insuflagdo. Os hemisférios

Cateter de litotripsia intravascular por contato hertziano LithiX
Instrugdes de uso
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sdo distribuidos ao longo do comprimento de trabalho do baldo e também podem servir como marcadores para
auxiliar na visualizagdio da expanséo total do baldo durante o tratamento, além de servirem como referéncia para o
dimensionamento preciso do vaso, a defini¢éio da morfologia e a localizagdo do calcio.

A tabela de complacéncia do produto indica o didmetro externo da superficie do baldo conforme a pressdo. Os
hemisférios de litotripsia se elevam aproximadamente 0,25 mm acima da superficie do baldo. Ha dois marcadores
radiopacos localizados sob o baldo para auxiliar na visualizagdo fluoroscopica e facilitar o posicionamento preciso.
Além disso, ha dois marcadores proximais na haste do sistema de aplicagdo (a 90 cm e 100 cm da ponta distal) que
indicam a posi¢do do cateter em relagdo a extremidade da ponta do cateter-guia braquial ou femoral. A parte distal
do cateter, incluindo o baldo e os hemisférios, ¢ revestida com um componente hidrofilico para facilitar o acesso ao
local-alvo.

As principais caracteristicas do dispositivo sao indicadas na tabela a seguir.
Tabela 1: Caracteristicas do LithiX HC-IVL
LithiX HC-IVL
1,5;2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm

Caracteristica

Diametros nominais de baldo disponiveis

Comprimento(s) nominal(is) do baldo

disponivel(is) 14 mm

140 cm
Troca rapida
Nominal: 5 atm (diametros de 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm);
3 atm (didmetro de 2,25 mm)
Pressdo de ruptura nominal: 12 atm
6 French (=0,071 pol. [1,8 mm] de didgmetro interno)

Comprimento de trabalho do cateter

Projeto do cateter

Pressdo de insuflagdo do baldo*

Compatibilidade do cateter-guia

* Consulte o encarte do produto e o cartdo incluso para obter informagdes sobre a complacéncia do baldo do produto.
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2.0

3.0

4.0

5.0

Beneficio clinico:

O beneficio clinico do tratamento de lesdes com calcificagdo moderada a grave com o LithiX HC-IVL ¢ a redugdo
da ocorréncia de reestenose do vaso tratado devido a expansio inadequada do stent. O LithiX HC-IVL proporciona
esse beneficio por meio da litotripsia por contato hertziano de lesdes calcificadas, resultando na fragmentagdo do
célcio e promovendo, assim, a expansdo e a aposi¢do adequadas do stent devido a fratura do célcio. Para quantificar
o beneficio resultante da expansdo adequada do stent apos o tratamento com LithiX, o principal parametro de
desfecho clinico relevante para o paciente ¢ uma estenose residual <50% apés o implante do stent, sem evidéncia
de eventos cardiacos adversos graves (MACE) intra-hospitalares. Uma medida clinica secundaria ¢ o ganho agudo
(ap6s o implante do stent).

Os resultados mensuraveis e relevantes para o paciente e os dados clinicos quantitativos do estudo PINNACLE I
estdo resumidos na tabela a seguir. No estudo PINNACLE I, 60 pacientes foram tratados com o LithiX HC-IVL.

Tabela 2: PINNACLE I — Estenose residual e ganho agudo

Resultado

Mais de 80% dos pacientes
apresentaram estenose residual <50%
sem MACE no hospital até a alta.
Foi observado um ganho agudo
positivo (ap6s o implante do stent).

Desfecho clinico
98.3% (59/60)°
1C9de91,1% a
100,0%)

1,60 + 0,48 mm

Objetivo
80%

Estenose residual <50%
sem MACE?® no hospital
(N =60)°
Ganho agudo (apés
o implante do stent)
(L=63)¢

2 MACE = evento cardiaco adverso grave, definido como a combinagdo de morte cardio

revascularizagdo do vaso-alvo

b pacientes tratados

© Todos os pacientes apresentaram estenose residual <50%; um (1) paciente sofreu infarto do miocérdio antes da alta.
Intervalo de confianga de 95% exato de Clopper-Pearson

€ Lesdes tratadas

Aumento do didmetro
luminal apés o
implante do stent

, infarto do

APRESENTACAO
Esterilizado: Este dispositivo ¢ esterilizado por irradiagdo com feixe de elétrons e ¢ ndo pirogénico. Ndo
use o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Conteudo: Um cateter de litotripsia intravascular por contato hertziano LithiX
Uma agulha de irrigagdo
Um documento de instru¢des de uso
Uma tabela de complacéncia
Um absorvedor de oxigénio
Armazenamento: Armazene a <25°C.

FINALIDADE PREVISTA, INDICACOES DE USO E POPULACAO-.

LVO DE PACIENTES

3.1 Finalidade prevista
O cateter de litotripsia intravascular por contato hertziano LithiX destina-se ao tratamento de estenoses calcificadas
por meio da fragmentagao do calcio.

3.2 Indicagdes de uso
O cateter de litotripsia intravascular por contato hertziano LithiX ¢ indicado para a fragmentagio do calcio de lesdes
moderadas a severamente calcificadas e estenoticas recém-formadas em artérias coronarias antes do implante do stent.

3.3 Populagio-alvo de pacientes
A populagdo-alvo de pacientes para o cateter de litotripsia intravascular por contato hertziano LithiX sdo pacientes
com lesdes moderadas a severamente calcificadas e estenoticas recém-formadas em artérias coronarias.

LIMITACOES
A seguranga e a eficacia do LithiX HC-IVL nao foram avaliadas em pacientes com:
*  Trombo nao resolvido no local da lesdo.
*  Espasmo da artéria corondria do vaso-alvo na auséncia de uma estenose significativa.

CONTRAINDICACOES
O cateter de litotripsia intravascular por contato hertziano LithiX ¢ contraindicado para uso em:

*  Pacientes diagnosticados com uma lesdo que impega que um baldo de angioplastia seja totalmente insuflado
«  Pacientes com espasmo da artéria coronaria na auséncia de estenose significativa

*  Pos-dilatagdo do stent expandido

*  Artérias carétidas ou cerebrovasculares

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

*  Nao insira o LithiX HC-IVL através da célula lateral de um stent previamente implantado, pois o baldo pode
ficar preso no stent.

«  Tamanhos excessivos aumentam o risco de dissecc¢do. Para reduzir o potencial de danos ao vaso, o didmetro
do baldo insuflado ndo deve exceder o diametro do vaso de referéncia.

« O LithiX HC-IVL nio se destina ao tratamento de reestenose intra-stent.

« O tratamento de pacientes que ndo sdo candidatos aceitaveis para a cirurgia de revascularizagdo do
miocardio requer uma consideragdo cuidadosa, incluindo um possivel suporte hemodinamico durante o
procedimento, pois essa populagdo de pacientes apresenta riscos especiais.

*  Quando o cateter ¢ exposto ao sistema vascular, ele deve ser manipulado sob observagéo fluoroscopica
de alta qualidade. Néo avance ou retraia o cateter a menos que o baldo esteja totalmente desinsuflado.

Se houver resisténcia durante a manipulagdo, determine a causa da resisténcia antes de continuar.

*  Apressdo do baldo ndo deve exceder a pressdo de ruptura nominal (RBP) indicada na embalagem.
Recomenda-se o0 uso de um dispositivo de monitoramento de pressdo para evitar a pressuriza¢do excessiva.

* O procedimento s6 deve ser realizado em hospitais onde a cirurgia de emergéncia de revascularizagdo
do miocardio possa ser realizada rapidamente no local (ou em uma instalagio préxima) no caso de uma
complicagdo potencialmente prejudicial ou com risco de vida.

«  Para reduzir o potencial de embolia gasosa ar no vaso, use somente o meio de insuflagio de baldo
recomendado. Nunca use ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o baldo.

Cateter de litotripsia intravascular por contato hertziano LithiX
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+ B preciso considerar os riscos ¢ beneficios do uso em pacientes com historico de reagdes graves a agentes de
contraste.

¢ Certifique-se de que a valvula hemostatica esteja suficientemente aberta antes da inser¢do ou remogao do LithiX
HC-IVL. O uso de uma valvula hemostatica muito apertada pode causar o deslocamento dos hemisférios.

PRECAUCOES

«  Exclusivamente para uso tnico. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo do dispositivo
podem provocar a perda da integridade do dispositivo e/ou contaminagio, o que pode resultar em lesdes,
enfermidades ou mesmo morte do paciente.

«  Use o cateter antes da “Data de validade™ especificada na embalagem.

*  Antes da angioplastia, o cateter deve ser examinado para verificar o funcionamento e garantir que seu
tamanho e formato sejam adequados ao procedimento especifico para o qual sera usado.

*  Durante o procedimento, a terapia anticoagulante adequada deve ser fornecida ao paciente conforme
necessario. A terapia anticoagulante deve ser mantida por um prazo a ser determinado pelo médico apos o
procedimento.

*  Sea orientagdo fluoroscopica indicar que o LithiX HC-IVL avangou além da extremidade do fio-guia, retire
o cateter e recoloque o fio antes de avangar novamente.

*  Nio tente reposicionar um baldo parcialmente implantado. A tentativa de reposicionamento de um baldo
parcialmente implantado pode resultar em danos graves ao vaso.

«  Somente médicos treinados na realiza¢do de angioplastia coronariana transluminal percutinea devem usar o
sistema de cateter.

«  Se houver dificuldade durante a insuflagdo do baldo, ndo continue; remova o dispositivo e ndo tente
reutilizd-lo. Use um novo dispositivo.

«  Nio use cateteres-guia ou cateteres-guia de extensdo com didmetro interno inferior a 0,071 pol. (1,8 mm).

¢ Nao use fios-guia com didmetro maior que 0,014 pol. (0,36 mm).

*  Adinfusdo de qualquer meio que ndo seja uma irrigagdo de solugdo salina normal heparinizada através do
limen do fio-guia pode comprometer o desempenho do dispositivo.

*  Antes de usar, inspecione cuidadosamente o dispositivo para verificar se ha tor¢do, dobra ou outros danos.
Nio use se for observado dano ou se o dispositivo for inadvertidamente contaminado.

*  Deslize cuidadosamente a bainha protetora para fora do baldo e remova o estilete do lumen do fio-guia.

+  Imediatamente antes da inser¢do do LithiX HC-IVL no cateter-guia, umedega o baldo com uma solugdo
salina estéril para ativar o revestimento hidrofilico.

*  Apos aremogdo do cateter-guia, o LithiX HC-IVL ndo deve ser reinserido.

INCIDENTES POTENCIAIS E INCIDENTES GRAVES

Os incidentes potenciais, incidentes graves e efeitos colaterais indesejaveis (em ordem alfabética) sdo coerentes
com as intervengdes cardiacas padrdo baseadas em cateteres e incluem:

¢ Acidente vascular cerebral/derrame cerebral

¢ Aneurisma coronariano

¢ Angina ou angina instavel

¢ Arritmias, incluindo fibrilagao ventricular

«  Choque cardiogénico

«  Cirurgia de bypass de artéria coronaria emergencial ou ndo emergencial

«  Cirurgia de revasculariza¢do do miocardio

«  Complicagdes no ponto de acesso

¢ Comprometimento hemodinamico

«  Disseccao, perfuragio, ruptura ou lesao de vaso coronario, possivelmente exigindo reparo ou intervengao

cirurgica

¢ Embolia

«  Espasmo da artéria corondria

«  Fistula arteriovenosa

¢ Fluxo lento/auséncia de refluxo

¢ Hemorragia ou hematoma

«  Hipo/hipertensdo

«  Infarto agudo do miocardio/isquemia

¢ Infeccdo

¢ Insuficiéncia renal

« Insuficiéncia respiratoria

«  Intervengdo coronariana percutdnea emergencial ou ndo emergencial

¢ Isquemia miocardica

+ Obito

¢ Oclusdo aguda

¢ Oclusdo de ramo lateral

¢ Oclusio total da artéria coronaria

¢ Reacdo pirogénica

*  Reagodes a medicamentos, incluindo reagdo alérgica ao meio de contraste

¢ Reestenose da artéria coronaria tratada, com necessidade de revascularizagao

«  Tamponamento cardiaco/derrame pericardico

¢ Trauma leve em vasos

¢ Trombose
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante
(Elixir Medical Corporation) e a autoridade competente do Estado Membro em que o usudrio e/ou paciente esteja
estabelecido ou outra autoridade de satde pertinente. As informagdes de contato do fabricante estdo na ultima
pagina destas instrugdes de uso.
Possiveis eventos adversos e o relato de eventos adversos graves devem ser discutidos com os pacientes.
INFORMACOES DE USO CLINICO

7.1 Materiais necessdrios

Os seguintes materiais (ndo fornecidos ou fabricados pela Elixir Medical Corporation) sao necessarios para
uso com o LithiX HC-IVL

*  Cateteres-guia adequados
o O cateter-guia deve ter um didmetro interno minimo de 6 F ou 0,071 pol. (1,8 mm)
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Fio-guia adequado

o O fio-guia deve ter um didmetro externo maximo de 0,014 pol. (0,36 mm)
e O fio-guia deve ter um comprimento minimo de 175 cm

2-3 seringas (20 ml)

Solugio salina estéril normal heparinizada

Valvula hemostatica giratoria

60% de contraste diluido em 1:1 com solugéo salina normal

Dispositivo de insuflagao

Torneira de trés vias

Dispositivo de torque

Introdutor de fio-guia

Apenas dispositivos comercialmente aprovados (por exemplo, com a marcagdo CE) que atendam as
especificagdes indicadas acima devem ser usados com o LithiX HC-IVL.

Observacio: ao usar o dispositivo em segmentos de lesoes longas (lesdes em que a extensio de
tratamento visada excede o comprimento do baldo LithiX), a porc¢io distal da lesdo-alvo deve ser
tratada primeiro. Em seguida, pode ser realizada a dilatacio do segmento da lesiio proximal.

7.5.11 Sob fluoroscopia, insufle lentamente o dispositivo de litotripsia LithiX em 1 atmosfera a cada
1-2 segundos até atingir o diametro desejado da superficie insuflada. O diametro de insuflagao final
do LithiX para o tratamento deve ser igual ao diametro do vaso de referéncia (consulte a tabela de
complacéncia do LithiX contida no encarte do produto e no cartdo de complacéncia). Ndo exceda a
pressdo de ruptura nominal indicada no encarte do produto.
Observagio: os didmetros indicados na tabela de complacéncia sio os didmetros da superficie do
baldo. Os hemisférios do balio se projetam aproximadamente 0,25 mm além da superficie do baldo e
estiio posicionados ao redor do diAmetro do baldo.

7.5.12 Os hemisférios radiopacos do dispositivo LithiX podem ajudar na visualiza¢ao da expansdo total
do balao e também podem ser usados como referéncia para o dimensionamento preciso do vaso, a

7.2 Remogio da embalagem s . o o . . ~ i
791 Inspeci dad bal . ded Ni bal 3 defini¢do da morfologia e a localizagdo do calcio. Repita a dilatagao, se necessario.
s dnsp.eﬁcmx;e cut ":J osamente a embalagem & procura de danos. No use se a embalagem estiver 7.5.13 Aplique pressdo negativa no dispositivo de insuflacdo e verifique se o balao esta totalmente desinsuflado.
anificada ou aberta. o L. . . L. 7.5.14 Retire o dispositivo LithiX desinsuflado e o fio-guia pelo cateter-guia. Usando a técnica de sua
7.2.2  Abra a bolsa usando uma técnica asséptica para acessar o dispositivo estéril. escolha, remova o dispositivo LithiX, o fio-guia ¢ o cateter-guia da vasculatura.
7.2.3 Passe ou deixe cair o dispositivo estéril no campo estéril usando uma técnica asséptica. X ?
= 7.6 Procedimento de troca de cateteres
7.3 Inspegao antes do uso . L S Lo . - -
731 R idad di . bainha d Tenha cuidad N der a bord O dispositivo LithiX foi projetado especificamente para trocas rapidas de cateteres por um unico operador.
3. emova cuida 05311‘16[113 o dispositivo com a bainha do aro. Tenha cuidado para ndo pren er a borda Para realizar uma troca de cateter, execute as seguintes etapas:
da bainha na armagéo lateral do aro, o que pode inadvertidamente abrir a bainha e expor o baldo. ) .
7.3.2  Antes de usar, inspecione cuidadosamente o dispositivo para verificar se hd tor¢do, dobra ou outros 7.6.1  Afrouxe a vlvula hem?statlca. » - o
danos. Nio use se for observado dano ou se o dispositivo for inadvertidamente contaminado. 7.6.2 Segureo fio-guia ¢ a vdlvula hemostitica em uma mdo, enquanto segura a haste do dispositivo
74 P ~ ) LithiX com a outra mao.
. reparagao para uso . . o . 5 . N . 7.6.3 Mantenha a posigdo do fio-guia na artéria coronaria deixando o fio parado e comece a puxar o
7.4.1 Prepare o cateter-guia, o fio-guia e o dispositivo de insuflagao de acordo com as instrugdes do fabricante. dispositivo LithiX para fora do cateter-guia enquanto monitora a posigdo do fio sob fluoroscopia.
7.4.2  Deslize cuidadosamente a bainha protetora para fora do baldo e remova o estilete do lamen do fio-guia. 7.64 Retire o dispositivo LithiX totalmente desinsuflado até alcangar o limen do fio-guia. Puxe
7.4.3 Irrigue o dispositivo LithiX com uma solugdo salina heparinizada usando a agulha de irrigagdo. cuidadosamente a parte flexivel distal do dispositivo LithiX para fora da valvula hemostética
Atengdio: evite manipular o baldo durante a irrigagiio do limen do fio-guia. giratoria, mantendo a posi¢do do fio-guia na lesdo.
7.4.4 Preencha uma seringa de 20 ml com 5 ml de mistura (1:1) de solugdo salina normal heparinizada/ Observagio: se sentir uma resisténcia significativa, remova o dispositivo LithiX, o fio-guia e o
contraste. cateter-guia juntos da vasculatura.
7.45  Acople-a ao conect9r proximal do dlsposmvo L}tth ¢ aplique pressio r}egat}va.pmf 10 segundos. 7.6.5 Deslize a ponta distal do dispositivo LithiX para fora da valvula hemostatica e aperte a valvula sobre
7.4.6 Com a ponta da seringa apontando para baixo, libere lentamente a pressao até atingir o ponto neutro. o fio-guia para manté-lo firmemente no lugar.
7.4.7 Conecte um dispositivo de insuflagio preparado ao conector do dispositivo LithiX e deixe a pressdo 7.6.6 Prepare o proximo dispositivo LithiX a ser usado, conforme descrito anteriormente na segio
~neutr:1 . . . . . R — . . Preparagéo para uso.
A.ten.q:aoz nao apllque.pressao negativa no disp vo de ¢iio durante a aplicagio do disp vo 7.6.7 Recarregue outro dispositivo LithiX no fio-guia, conforme descrito anteriormente na se¢io
LithiX no local da leso. Instrugdes de uso, e continue o procedimento.
7.5 Instrugoes de uso 8.0 INFORMACOES DE EMBALAGEM
7.5.1 Prepare o acesso vascular de acordo com a pratica padrdo. . o L N i
7.5.2  Insira um fio-guia através da valvula hemostatica seguindo as instrugdes do fabricante. A embalagem contém um LithiX HC-IVL e uma agulha de irrigagdo. Um documento de Instrugdes de uso esta
7.5.3  Avance o fio-guia cuidadosamente através do cateter-guia. Quando terminar, retire o introdutor de incluido na embalagem.
fio-guia, se usado. O LithiX HC-IVL ¢ fornecido estéril por radiagao de feixe de elétrons e é ndo pirogénico se a embalagem nao tiver
7.5.4  Acople um dispositivo de torque ao fio-guia, se desejar. Sob fluoroscopia, execute as técnicas padrdo sido aberta ou danificada.
de PTCA para avanar o ﬁojguia atéa lesdo e através dfla' . . ) . Exclusivamente para uso unico. No reutilize, reprocesse ou reesterilize.
7.5.5 Eﬁi;}fﬁgﬁ baldo do dispositivo LithiX com uma solugao salina estéril para ativar o revestimento Armazene a <25°C. Use antes da “Data de validade” indicada na embalagem.
7.5.6  Verifique se o dispositivo LithiX esta desinsuflado. Encaixe a ponta distal do dispositivo no fio-guia, ATENCAO: NAO USE SE HOUVER DANOS NA EMBALAGEM
garantindo que o fio-guia saia do cateter pelo entalhe localizado distalmente ao baldo. 90 PATENTES
Observacio: ao encaixar o dispositivo no fio-guia, apoie o cateter para garantir que o fio-guia nio se ,
enrole em torno do balio. Patentes pendentes nos EUA ¢ em outros paises
7.5.7 Avance o dispositivo LithiX sobre o fio-guia até que ele se aproxime da valvula hemostatica. 10.0 ISENCAO DE GARANTIAS
758 hAbm “t‘,’:?"’“]s hc‘?"s_:f‘t“ca' Insira o Ca‘;“]ic";“a"“’ "t‘a:“]cm b dg 2°‘g“'a ¢ aperte a "a't‘_’“]a NAO [ FORNECIDA NENHUMA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
759 Acmfls s e f,rt.‘"‘ inserego, o batdo CJC sertotd ’;C“ d° ;S'“S“.t.a "LC,“’}‘]‘,')EWSS*‘F’ “ng_ va. QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM OBJETIVO
R P A P ESPECIFICO. A ELIXIR MEDICAL NAO SERA RESPONSAVEL PERANTE PESSOAS FISICAS OU
movimento do dispositivo. Isso permitira o registro continuo da pressdo na artéria coronaria proximal. JURIDICAS POR DESPESAS MEDICAS OU DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES
Observagio: ¢ importante que a valvula hemostitica seja fechada com for¢a suficiente para evitar PROVOCADOS POR QUALQUER USO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO
vazamento de sangue ao redor da haste do dispositivo LithiX, mas nio tio apertada a ponto de PRODUTO, QUER O SINISTRO SEJA REFERENTE A GARANTIA, CONTRATO, ILICITO CIVIL OU
restringir o fluxo de contraste para dentro e para fora do baldo ou restringir o movimento do fio-guia. OUTROS. NINGUEM DISPOE DE AUTORIDADE PARA VINCULAR A ELIXIR MEDICAL A NENHUMA
7.5.10 Avance o dispositivo LithiX sobre o fio-guia e para dentro da estenose. Continue trabalhando DECLARACAO OU GARANTIA COM RELAGAO AO PRODUTO.
SO_b fluoroscopia e use a(s) faixa(s) marcadora(s) radiopaca(s) para posicionar a se¢do utilizdvel A exclusdo e as limitagdes definidas acima ndo tém como objetivo e ndo devem ser interpretadas como tendo o
(dilatadora) do baldo dentro da estenose. intuito de burlar a legislagdo em vigor. Se qualquer parte desta isen¢do de garantias for considerada ilegal, ndo
aplicavel ou em conflito com a legislagdo em vigor por um tribunal de jurisdigdo competente, a validade das demais
partes da isen¢@o de garantias ndo sera afetada.
RoMANA
Atentie: Legislatia federala (din S.U.A.) prevede ca acest dispozitiv si fie comercializat numai de citre un medic sau 1.0 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

in urma comandarii de citre acesta.
Numai pentru export — nu se comercializeaza in S.U.A.

Informatii generale:

Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de catre medici specializati in angiografie si angioplastie
coronariand transluminala 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.curopa.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.

Cateter de litotritie intravasculara prin contact Hertz LithiX

Instructiuni de utilizare
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Cateterul de litotritie intravasculard 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 completd cu balon si la expandarea uniforma a stentului. Dispozitivul LithiX
este alcatuit din mai multe siruri de emisfere din otel inoxidabil distribuite pe suprafata unui balon special, care sunt
destinate fragmentarii atraumatice a acumularilor 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 tintd, permitand dilatarea stenozei arterei coronare
sub presiunea scizutd 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 in 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.
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3.0

4.0

in tabelul de conformitate a produsului se enumer 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, exista doi
marcatori pe tubul proximal al sistemului de plasare (la o distanta de 90 cm si 100 cm de varful 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.

Tabelul 1: Caracteristicile LithiX HC-IVL

LithiX HC-IVL
1,5,2,0,225,2,5,2,75,3,0, 3,25, 3,5 mm

Caracteristica

Diametre nominale disponibile ale balonului

Lungime(i) nominala(e) disponibila(e)

a(le) balonului 14 mm

140 cm
Schimb rapid
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 nominald de spargere: 12 atm

6 French (> 0,071” DI)

Lungimea de lucru a cateterului

Designul cateterului

Presiunea de umflare a balonului*

Compatibilitatea cateterului ghid

* 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 corespunzitoare a stentului datoritd fracturarii acumularilor de calciu. Pentru a cuantifica
beneficiul care rezultd din expandarea corespunzitoare 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 masura clinica secundara este largirea imediatd (dupd 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 St reziduala si largirea imediata

Obiectiv
80 %

Rezultat

Mai mult de 80 % dintre pacienti
au prezentat stenoza reziduala
<50 % fara MACE in spital pana
la externare.

Consecinta
98,3 % (59/60)°
91,1 % pfmé la
100,0% 1id)

Stenozi rezidualid < 50 %
firi MACE fin spital®
(N=60)

Largire imediata (dupa
implantarea stentului)
(L=63)¢

& MACE = Eveniment advers cardiac major definit ca o combinatie de deces din cauze cardiovasculare, infarct miocardic si

revascularizare a vasului tinta

b Pacienti tratati

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

€ Leziuni tratate

1,60 + 0,48 mm Cresterea diametrului
luminal dupa

implantarea stentului

A fost observata o largire imediata
pozitiva (dupa implantarea
stentului).

MODALITATEA DE LIVRARE

Steril: Acest dispozitiv este sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni si este apirogen. Nu utilizati

dispozitivul dacia ambalajul este deschis sau deteriorat.
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 pr izatda

putar P

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:
«  tromb persistent la locul leziunii.
*  spasm artero-coronarian al vasului tintd in absenta unei stenoze semnificative.

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

«  pacientii despre care se considera ca au o leziune ce impiedica umflarea completd a balonului pentru angioplastie
«  pacientii cu spasm artero-coronarian in absenta unei stenoze semnificative

«  postdilatarea stentului expandat

< artere carotide sau cerebrovasculare

Cateter de litotritie intravasculara prin contact Hertz LithiX
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50  ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

ATENTIONARI

*  Nuintroduceti LithiX HC-IVL prin celula laterala a unui stent pozitionat anterior, deoarece balonul s-ar
putea incurca in stent.

*  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.

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

¢ Tratamentul la pacientii care nu sunt candidati acceptabili pentru o interventie chirurgicala de bypass aorto-
coronarian necesita o analiza atentd, inclusiv un posibil suport hemodinamic in timpul procedurii, deoarece
aceasta populatie de pacienti prezinta riscuri speciale.

¢ 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 inainte de a continua.

¢ Presiunea balonului nu trebuie sa depaseasca presiunea nominala de spargere (RBP) indicata 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 medicala (sau la o unitate din apropiere) in cazul unei
complicatii potential vatamatoare sau care pune viata in pericol.

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

¢ Trebuie sa 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 inainte de introducerea sau indepartarea
LithiX HC-IVL. O valvd hemostatica prea stransa poate duce la dislocarea emisferei.

MASURI DE PRECAUTIE

*  De unica folosinta. 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” inscrisa pe ambalaj.

+  Inainte de angioplastie, cateterul trebuie examinat pentru a se verifica functionalitatea si pentru a se asigura ci
dimensiunea si forma acestuia sunt adecvate pentru procedura specifica pentru care urmeaza sa fie utilizat.

+  in timpul procedurii, pacientului trebuie s 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 inaintat dincolo de capatul firului de ghidare,
retrageti cateterul si reincarcati firul inainte de a inainta din nou.

+  Nuincercati si 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.

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

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

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

+  Inainte de utilizare, verificati cu atentie daca dispozitivul este rasucit sau indoit sau daci prezinti alte semne de
deteriorare. Nu utilizati daca observati semne de deteriorare sau daca dispozitivul este contaminat accidental.

«  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 salind 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 concordanta cu
interventiile cardiace standard bazate pe cateter si includ:
»  accident vascular cerebral
*  anevrism coronarian
¢ angina sau angind instabila
. aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara
«  complicatii la locul de acces
«  compromis hemodinamic
e 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
* infectie
«  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
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7.0

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.

INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CLINICA

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Materiale necesare
Urmatoarele materiale (care nu sunt furnizate sau fabricate de Elixir Medical Corporation) sunt necesare
pentru utilizarea cu LithiX HC-IVL

Cateter(e) ghid adecvat(e)

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

Fir de ghidare adecvat

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

2-3 seringi (20 cc)

Solutie salina sterila normala heparinizata

Valva hemostatica rotativa

Substanta de contrast 60 % diluata 1:1 in solutie salina 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.

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 utilizind o metoda aseptica.

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

Inspectia inainte de utilizare

7.3.1 Scoateti cu grija dispozitivul cu teaca din bucla. Aveti grija sa nu agatati marginea tecii de marginea

laterald 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 risucit sau indoit sau daci prezinta
alte semne de deteriorare. Nu utilizati daca observati semne de deteriorare sau daca dispozitivul este
contaminat accidental.

Pregdtirea 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 salina heparinizata utilizand acul de clatire.

Atentie: Evitati manevrarea balonului in timpul clitirii lumenului firului de ghidare.

7.4.4 Umpleti o seringa de 20 cc cu 5 cc de amestec de substanta de contrast si solutie salind normala

heparinizata (1:1).

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

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

7.4.7 Atasati un dispozitiv de umflare pregitit la conectorul dispozitivului LithiX, mentinand presiunea

neutra.

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

Instructiuni de utilizare

7.5.1 Pregatiti locul de acces vascular conform metodei standard.
7.5.2  Introduceti un fir de ghidare prin valva hemostaticd 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 catre si prin leziune.

7.5.5 Umeziti balonul dispozitivului LithiX cu o solutie salina sterild 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.

q

Noti: Atunci cAnd intre ti retrograd dispozitivul pe firul de ghidare, cateterul trebuie sustinut,
asigurndu-vi ci firul de ghidare nu se infisoarai in jurul balonului.

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

7.5.8 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.

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

Noti: Este important ca valva hemostatici si fie inchisa suficient de strins pentru a preveni scurgerea
de singe in jurul tubului dispozitivului LithiX, dar nu atit de strins incit sa restrictioneze fluxul
substantei de contrast in si din balon sau si restrictioneze miscarea firului de ghidare.

Cateter de litotritie intravasculara prin contact Hertz LithiX
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8.0

9.0

10.0

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.

Noti: Atunci cind se utilizeazi dispozitivul pe segmente de leziuni lungi (acele leziuni in care
1 tinti a trat depiseste lungimea balonului LithiX), trebuie tratatd mai inti
portiunea distali a leziunii tinti. Apoi, poate fi ef 4 dilatarea ului proximal al leziunii.

7.5.11 Sub fluoroscopie, umflati incet dispozitivul de litotritie LithiX cu 1 atmosfera la fiecare 1-2 secunde
pand 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 depdsiti presiunea nominala
de spargere specificati pe eticheta produsului.

Noti: 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
7.6.2

Slabiti valva hemostatica.

Tineti firul de ghidare si valva hemostatica cu o méana, in timp ce prindeti tubul dispozitivului LithiX
cu cealalta méana.

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.
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.

7.6.3

7.6.4

Noti: Daca intAmpinati o rezistenti semnificativi, scoateti impreuni 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.

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

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

INFORMATII SPECIFICATE PE AMBALAJ

7.6.6

7.6.7

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

in curs de brevetare in S.U.A. si in strainatate.

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 FA]'A 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 si 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 competentd a fi ilegald, neaplicabila sau in conflict cu legislatia aplicabila, valabilitatea
celorlalte prevederi ale Declaratiei de limitare a garantiei nu va fi afectata.
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Pyccknit

Mpexynp

. CortacHo @ JILHOMY reaberBy CIA, 3T0 yeTpoiicTBO MOKeT OBITH POJAHO

TOJILKO 110 32Ka3y HJIH HA3HAYEHHIO BPaya.
Tonbko 1151 SKCNIOpPTa, He 11 npofaxu B CILIA.

DT0 yCTPONCTBO IOJKHO MPUMEHSATBCS TOTBKO BPAYaMH, MPOMICAIINMH MOATOTOBKY 110 aHTHOTPA(HH ¥ YPECKOKHOM
TPAHCIIOMHHAIBHO# KopoHapHOii anrnortactuke (YTKA).

O6mue ceegenms:

1.0

*  DTO yCTPOHCTBO JOMKHO MPUMEHSATECSA TONBKO BPAayaMH, MPOLIEAUINMH MOATOTOBKY MO aHTHOTpaduu
M UPECKOKHOI TPAHCIIOMUHATLHOM KopoHapHoii anruortactike (UTKA).

*  Caozuoe pestoMe 1o 6e30macHOCTH 1 KInHHYecKoit addexrusrocT (SSCP) 1aHHOTO yCTpOHCTBA IOCTYHO
Jutst 3arpy3ku B indpoBom Buze U3 EBporeiickoit 6a3bl qaHHbIX MeauuuHckux n3nennii (Eudamed),
e MEJMIIMHCKOMY YCTPOHCTBY MPHCBOCH YHUKAJIBHBIH HaeHTHpHKaTOp n3eans — 6asoserii UDI-
DI. URL-azpec 6a3s1 Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. basossiit UDI-DI karerepa LithiX
JUTS BHY TPHCOCYAMCTOR THTOTPUIICHH C HCTIONE30BAHHEM MEXaHH3MA KOHTAKTHBIX HAIpsuKeHuil [epia:
081750801LithiXY7

*  Bce MeanumHCKIE OTXO/IBI, 00PA3yIONIHECs B POLECCE HCMONB30BAHHS YCTPOIMCTBA, CIICAYET yTHIN3HPOBATh
€ cOOMOACHIEM TEXHHKH GE30MACHOCTH H HOTHTHKH JEYEOHOT0 YIPEIHKICHIS.

OIMMCAHUE YCTPOMCTBA

Karerep LithiX s BHYTpHCOCYAUCTO# JTHTOTPUIICHH C HCIONB30BAHHEM MEXaHH3MA KOHTAKTHBIX HANPSIKEHUH
Tepua (LithiX HC-IVL) — 9T0 nareHTOBaHHbIi KaTeTep T MPOBECHHS MEXaHHUECKO# JTMTOTPUIICHH,

KOTOpBIif BBOTHTCS Yepe3 CUCTEMY KOPOHAPHBIX apTepuii. OH HCHOMB3YeTCs JUTA TOTyYeH S 10CTYTIA U JICYCHUS
KaITbIIMHAPOBAHHBIX CTEHO30B, TIPH KOTOPBIX MPOTHO3UPYETCS HEBO3MOKHOCTD MOTHOM OalIOHHOI AUIaTALII

M PaBHOMEPHOTO PacIIMpeHus cTeHTa. YeTpoiicTpo LithiX nmeer HeckombKo psoB momychep n3 Hepikaseromei
CTaJTH, PACIPE/IENICHHBIX 10 TTOBEPXHOCTH CIIELHATBHOIO Oa/IOHa, KOTOPBIE MPEIHA3HAYCHB! JUIS ATPABMATHIHOTO
JIpOOTIEHUs KATbLMEBbIX OTIOKEHHIT (JIATOTPUIICHHM) C HCTIONB30BAHMEM MEXaHM3Ma KOHTAKTHBIX HanpsukeHuit [epia.
VetpoiicTBo s BHyTpHCOCYaUCTOH nutotpuncuy LithiX paspyiaer kasiblueBbie OTI0KEHNs B TOYKAX AMCKPETHBIX
KOHTAKTHBIX HATPSUKCHUI B IIE/IEBOM O4are MOPaKEHHs, UTO M03BOMISET PACUIMPHTE CTCHO3 KOPOHAPHOM apTepHu
TIPH HI3KOM JaB/eHHH B Oamtone. Kpome Toro, momycheps! JaioT BO3MOKHOCTE MPEAOTBPATHTE COCKATIB3BIBAHIE
KaTeTepa U ero MpOBEICHHE MHMO LEIEBOTO YUacTKa H YACPKHBAIOT YCTPOHCTBO HA MECTE 10 MEPE €ro PACIIMPEHIS
npu HarntoHeHuH. [omycdeps! pacnpeeneHs! mo pabodeit Amiie GaIoHa U TAKKe MOTYT CIYKHTh MapKepamu

JU1s 00NeryeHns BU3yau3aliny MOTHOTO PacNpenus OajloHa BO BPEMs MPOLETYPhl M OPHEHTHPOM JUTs TOYHOTO
OIpEsIeTIeHNsT pa3Mepa COCYI0B, MOP(OTOTHH U PACTIONOKEHHS yIACTKOB KABLHHO3A.

B Tabnuiie cOOTBETCTBHS H3/ICNINS yKa3aH BHEIIHUI TUaMeTp OajloHa 110 TIOBEPXHOCTH JTS KaK/I0TO 3HAUYCHHS
JIaBJieHuH. BbicoTa IMTOTPUNITHYECKHX TIoTycep Hal MOBEPXHOCTHIO GalioHa cocTapisgeT npuMepHo 0,25 Mm.
TToz 6anIOHOM PacTIONOXKEHBI JIBA PEHTICHOKOHTPACTHBIX MapKepa, 00JIeryaroiyie peHTIeHOCKOMMYECKY 0
BH3yaJIM3allMI0 ¥ TOYHOE TIO3MIIMOHMPOBaHKE ycTpoiicTBa. Kpome Toro, kKaretep MMeeT JiBa Mapkepa Ha
TPOKCHMAJILHOM Iad)Te CHCTEeMBI T0CTaBKH (Ha pacctosamm 90 cM 1 100 cM OT AMCTANIBHOTO KOHYHKA), KOTOPBIE
YKa3bIBAIOT HA MOJIOKEHHE KaTeTepa OTHOCHTEIBHO MECTa BBIX0/Ia KOHUMKA MPOBOIHUKOBOTO KaTeTepa NpH
OpaxuanbHOM MM (heMopaTbHOM J0cTyTie. JIMCTabHAs YacTh KaTeTepa, BKIouas 6alyion 1 momycdephl, MOKpEITa
THAPOMUIBHBIM MaTEPHAIOM JIIsl OONIErYeHHs JI0CTABKH K 1EJICBOMY yUacTKy.

OCHOBHbIE XapaKTEPUCTHKH yCTPOICTBA IIEPEUHCIICHbI B TAOIHLE HIDKE.

Tabmmna 1. Xapakrepucruku yerpoiicrsa LithiX HC-IVL

XapakTepHCTHKH LithiX HC-IVL
JlocTynHBIi HOMHHAJIBHBIH JHAMETpa 1,5: 2,0: 2.25: 2.5: 2,75: 3.0: 3.25: 3.5 wnt
Oajtona
JlocTynHasi HOMHHAJIBHAS JUTHHA Ga/lIoHa 14 MM
Pabouas winHa karerepa 140 cm

Koncrpykims karerepa BeicTpas 3ameHa

Homunaneroe: 5 atm (s anamerpa 1,55 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25;
3,5 Mm); 3 at™ (s amametpa 2,25 M)
HomuHainbHOe faBieHne paspbisa: 12 atm

JlaBnenue pasayBanns Gammona®

CoBMeCTHMBIE IIPOBOIHUKOBbIC KATETEPhI 6 French (BuyTp. muam. > 0,071 mioiima)

* I/IHdJOpMaLlPl]O 0 COOTBETCTBHH OauIOHA TpeGOBaHPISlM CM. HA STUKETKE U3/1CJIUS U B npnnaraemoﬁ Kapre.

Knunuyeckas nonvsa

Knunundeckast 1ob3a Tepanim 04aroBbIX MOPAKEHHIT ¢ yMEPEHHBIM H TSKEBIM KaJIbIIHHO30M C IIOMOIIBIO
karetepa LithiX HC-IVL 3akimodaercs B yMEHbIICHHH BEPOSTHOCTH Pa3BUTHS PECTEHO3a CTEHTHPOBAHHOTO COCY/Ia
M3-3a HEJIOCTATOMHOTO PackpbIThs cTenta. Kimnuueckas mosb3a npu ucrnonb3oBanuu karerepa LithiX HC-IVL
obecreunBaeTcs 3a CYeT HPOLEAyPbl KOHTAKTHOM JTHTOTPUIICHH C HCIIONb30BAHHEM MEXaHH3Ma KOHTAKTHBIX
HarnpsbkeHnit [epria, B X0/1e KOTOPO# BBINONHACTCS APOOICHIE OTIOKEHHUI KallbIus, ¥ O1arofaps pa3MeIbueHHIo
KaJIbLMEBBIX COEAMHEHHIT 00ecednBaeTCs IIPABHIILHOE PACKPBITHE M Ipuiieranne crenta. KonnuecTBennas
OLICHKA TOJIb3BI, MOTy4aeMOi B PE3y/IbTaTe MPABUILHOIO PACKPBITHS CTEHTA T10CTIe HCIIOIb30BAHHS KaTeTepa
LithiX: ocHOBHBIM MapamMeTpoM KIMHHYECKOTO HCXO/A, 3HAYHMBIM ISl ITALMEHTA, SIBJIAETCSl OCTATOUHBIH CTEHO3
<50 % nocne creHTHPOBaHMs Oe3 MPU3HAKOB BHYTPHCTALMOHAPHBIX TKENBIX HEKETATEIbHBIX CEPICUHO-
cocyuctbix sBienuit (THCCS). BropuunbiM KINHUYECKH BasKHBIM MOKA3aTeNIEM SBJISCTCS OCTPBIH IPHPOCT
(TocIie CTEHTHPOBAHMS).

VI3mepuMbIe 1 3HAYNMBIC JUTS MTAIIHEHTA HCXOJL JICUCHHS M KOJTHYCCTBCHHbIC KIMHUYCCKUE JaHHbBIC HCCICI0BAHMUS
PINNACLE I cBezensl B Tabnuue Hike. B nccnenosanun PINNACLE I 60 naiueHToB NpoIiH JeUeHHe

¢ ucnonk3oBanneM karerepa LithiX HC-IVL.

Karerep LithiX 11 BHYyTpPHCOCYANCTOM JTUTOTPUIICHH C HCTIONB30BAHHEM MEXaHH3Ma
KOHTAKTHBIX Hanpsbkenuit [epua 53
Muctpyknus no npuMeHeHHIO
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Tabiuna 2. Uccnenosanne PINNACLE 1. OcraTounblii cTeHo3 M ocTpbIii npupoct

Hcxon Teab Pesyabrar

OcTaTouyHbIii CTeHO3 80 %
<50 % 0e3 npu3HAKOB
BHYTPHCTAITHOHAPHBIX
THCCS?

(N =60)"

98.3 % (59/60)
(91,1-100,0 % JAd)

Bonee 80 % naunenToB uMeInu
ocTaTouHblit crenos < 50 % 6e3
NPHU3HAKOB BHYTPUCTALMOHAPHBIX
THCCSI npu BbInucke.

Habmonancst monoxuTenbHbIi
OCTpBIii IPUPOCT (T0CTIe
CTCHTHpOBaH"ﬂ)

OcTpslii npupocT
(mocj1e CTEeHTHPOBAHMST)
(L=63)°

1,60 + 0,48 Mmm ‘YBenMueHue AnameTpa
TpoCBETa cocysia

TIOCJIC CTEHTHPOBAHHUS

A THCCS — TsKeN0€ HeKeNaTeTbHOe CepAeYHO-COCYICTOE ABJEHNUE, K KOTOPHIM OTHOCATCS CMEPTh 110 PHYHHE CEPAEYHO-
COCY/IUCTOl NaTONOrnH, HHAPKT MUOKAP/IA M PEBACKYJISPU3ALUS LEJIEBOIO COCY/1a

b TlanpeHTsl, IpoIe/IIMe TeYcHIe

© Bce marMenTs HMeITH 0CTATOuHbIi cTeH03 < 50 %, ot (1) marent nepexec HH(GAPKT MUOKAp/@ 10 BBITHCKH

4 Tounpii 95 % JiosepuTenbHblii nuTepsan (JIU) Kionnepa — IMupcona

© INopaskeHus, TOIBEPTHYTHIC JICHCHHIO

®OPMA INOCTABKH

CrepuiibHO:  DTO YCTPOICTBO CTEPHUIIM30BAHO JIEKTPOHHO-IIy4eBbIM METOOM U anuporenno. He menonb3yiite

H3/ejine, eCJI YIIAKOBKA BCKPLITA WIH NOBPeK/IeHa.

Conepxumoe: Karerep LithiX st BHyTpHCOCYIMCTOMH TMTOTPHUIICHH C HCTIONB30BAHMEM MEXaHM3Ma KOHTAKTHBIX
Hanpsokenuit lepua, 1 .
IpomeiBHas uria, 1 mr.
HWHcTpyKims no npuMeHennio, 1 mr.
Tabnuua coorsercTBust, 1 mit.
Tornorurens kucnopona, 1 mr.

Xpanenue: Xpauuts nipn Temneparype < 25 °C.

HEJEBOE HASHAYEHMUE, TIOKA3AHUS K NPUMEHEHHWIO U ITPEITIOJIATAEMASI KATETOPUSI
IMAIIMEHTOB

3.1 Ienesoe naznauenue

Karerep LithiX juist BHyTpUCOCYANCTOMN JIMTOTPUIICUH C HCHIOIB30BAaHUEM MEXAaHU3MA KOHTAKTHBIX HAMPSKCHUI
Tepuia npenHasHadeH JUIs JICYCHHS KaJIbLUHUPOBAHHBIX CTCHO30B My TeM APOOJICHHS OTIOKCHUH KaIbLHs.

3.2 Iloxkazanus K npumeHeHuio

Karetep LithiX 1t BHyTPHCOCYIMCTOI JIMTOTPHIICHH C HCIIONB30BAHHEM MEXaHH3Ma KOHTAKTHBIX HATIPSKEHHUIT
Tepua npenasnayen uis ApoOIeH s OTIOKEHNH KaJlblUs B yMEPEHHO WM CHJILHO KallbLIMHHPOBAHHBIX,
CTEHO3HPOBAHHBIX TIEPBHYHBIX IIOPAKEHHAX KOPOHAPHBIX apTEPHIA TIepel CTEHTHPOBAHHEM.

3.3 IHpeo P
TIpennonaraemas KaTeropus MalMeHTOB I NPUMEHEeHHs Karetepa LithiX [uis BHYTpHCOCYIMCTOM INTOTPHIICHI
C HCIIONb30BaHUEM MEXaHH3Ma KOHTAKTHBIX HANPsKeHHMiT I'eplia — 3To MalMeHThl ¢ yMEPEHHO MM CHITBHO

KallbIIMHUPOBAHHBIMH, CTEHO3MPOBAHHBIMHU TIEPBHYHBIMU MOPAKEHUAMH KOPOHAPHBIX apTepHit.
OI'PAHUYEHHA
BesonacHocts n s dexruBHOCTs HenonsioBanus karerepa LithiX HC-IVL He oneHHBaniCh y MalUeHTOB
C TAKUMH COCTOSIHUSIMH:
*  HepaspeluHBIIHiics TPoMOO3 Ha MOPAKEHHOM y4aCTKe;
*  CIa3M LeIEBON KOPOHAPHON apTePUH TIPU OTCYTCTBUM 3HAYMMOTO CTEHO3a.
MPOTHBONIOKA3AHUSA

Karerep LithiX s BHYyTPHCOCYAMCTON JIMTOTPHIICHH € HCIIOIB30BAHMEM MEXaHH3Ma KOHTAKTHBIX HAIIPSIKEHUH
Tepua nporuBonokasan K IpMMEHEHHIO:

* Y nanueHros, y KOTOPbIX MPEANOIOKUTEIBHO UMEETCS MOPAKEHUE, TIPEIATCTBYIONIEE MOTHOMY
Pa3/lyBaHHIO QaHTHOTLIACTHYECKOTO OaloHa.

* Y namueHToB Co cra3smMoM KOPOHApHO# apTepuu Mpu OTCYTCTBUM 3HAYUTENLHOTO CTEHO3A.

*  Jlnd mocT/MaTalMK PaCKPBITOrO CTCHTA.

*  Ha conHbIX nim 1epe6pOBacKyIAPHBIX apTEPUSX.

NPEJOCTEPEXXEHUA U MEPBI TIPEJOCTOPOXKHOCTH

MPEJOCTEPEKEHUS

*  He nomyckaercs BBoauts Karetep LithiX HC-IVL uepe3s G6okoByto sueiiky paHee yCTaHOBICHHOTO CTCHTA,
TaK Kak OaJlJIOH MOXET 3aCTPATH B 3TOM CTEHTE.

*  Comikom GombIIoit ImaMeTp GalioHa yBETHUHBACT PUCK PaccioeHus. UTOOb! CHU3UTB BEPOATHOCTH
TIOBPEIKICHHSA COCY/IA, IMAMETP HATYTOTO GANIOHA HE JIOJKCH TIPEBBIIIATH MAMETP PEYEPEHTHOTO COCy/Ia.

*  Karerep LithiX HC-IVL ne npesHasHaueH JUis ICYCHHS PECTEHO3a B CTEHTE.

*  JleucHne MaMEHTOB, KOTOPBIC HE ABJIAIOTCS MPUEMIICMBIMU KaH/IH/IATAMH Ha OTICPAIIMIO A0PTOKOPOHAPHOTO
UIYHTHPOBAHHUS, TPEOYET TIIATETLHOTO PACCMOTPEHMUS, CPE/IU TPOUETO, BO3MOKHBIX MPOLETYP MOUICPKKI
TEMOJIMHAMMKH, TaK KaK 3Ta TPyTINa NalMEHTOB MOJBEPKEHA 0COOOMY PHCKY.

*  Korma kareTep HaXOMUTCA B COCYIMCTON CHCTEME, BCE MAHUITYIIAIME C HUM CIIEIYET IPOBOIMTE MOJT
PEHTIEHOCKOTIMIECKMM KOHTPOJIEM C BHICOKMM paspeuienuem. He nponsuraiite u He uspiekaiite karerep,
moka 6asioH He OyJIeT MONHOCTHIO CyT. Ecin BO Bpems MaHUITY/IAINN BO3HUKACT COMPOTHBIICHHE, CIE/yeT
OTPEIENTUTh IIPUYUHY COTIPOTHBIICHUS, IPEKIE YEM MPOIOIIKATE MPOLETYPY.

*  JlaBnenue B GajIoHe HE JOKHO TIPEBBIIIATH 3HAYCHHE HOMHHAITLHOTO aBjIcHHs paspeia (RBP),
YKa3aHHOE Ha YMaKoBKe. Jlist MPEI0TBPAICHNS TIPEBBIICHHS IABICHUSA PEKOMEH/YCTCS HCTIONB30BATh
YCTPOIHCTBO KOHTPOJIS 1aBJICHHS.

»  Ilpoueaypy cieyeT NpOBOIUTE TOIBKO B JICUEOHBIX YUPEXK/ICHUAX, B KOTOPBIX 110 MECTy (MO0
B ONM3NIEKAIIEM YUPEIK/ICHHH) MOKET OBITh BBITIOJTHEHA SKCTPEHHAS OTIEPAIs a0PTOKOPOHAPHOTO
UIYHTHPOBAHMS B CITy4ac Pa3BUTHS MOTCHIMATBHO TPABMUPYIOIIETO HIIH ONACHOTO JUTS KH3HH OCIIOKHEHHS.
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YToGBI CHU3UTH BEPOATHOCTH Pa3BUTHA B COCY/IC BO3IYIIHOM SMOONIMH, IS HalyBaHHs OajioHa
HEOoOXOIMMO HCIIONB30BaTh TONBKO PEKOMEHIYEMYIO Cpejly. 3anperaeTcs HCHoMb30BaTh T HalyBaHHA
GasloHa BO3IyX MM IPYTYIO Ta3000pa3HyIo Cpey.

CrnenyeT yuuThIBaTh PUCKH M IPEHMYIIECTBA HCTIOTb30BAHMS Y TIAIMEHTOB C TSKEOM peaKimei Ha
KOHTPACTHBIE BEIIIECTBA B aHAMHE3E.

Ilepen ycranoBkoii nin n3nedenrem karetepa LithiX HC-IVL HeoOxoammo y6eanThest, uto
TeMOCTAaTHYECKHH K/IanaH J0CTaTOuHO OTKPHIT. Tyro 3aTsHyThIi reMOCTaTHICCKHIl KITariaH MOKET MPHUBECTH
K CMEIIeHHMIO nomychep.

MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTH

.

I/I3,uemde TPEAHA3HAYEHO TOJBKO Il OTHOKPATHOI'O UCTIOIb30BaHMUS. HOBTOPHOC HUCII0JIb30BaHHUE,
MOBTOpHAast 00pabOTKa MM OBTOPHAS CTEPUIIM3ALIMS yCTPOHCTBA MOKET IPUBECTH K HAPYLICHUIO
LEJOCTHOCTH U (MJIM) 3arpsI3HEHUIO YCTPOMCTBA, YTO MOKET IIOBJIeYb 32 COOOH TPaBMHPOBAHHE MALUCHTA,
pa3BUTHE MATOIOTHIl U (MIM) CMEPTh MAlUEHTA.

Hcnons3oBars karetep HEOOXOIUMO JI0 IaThl OKOHYAHHs cpoka rogHocTH («[011eH 10»), yKa3aHHOI! Ha yIaKoBKe.
Tlepen npoBeeHnEM aHTHOILUIACTHKY KAaTETEP CIICAYET OCMOTPETh, YTOOBI IPOBEPUTH €r0
(DYHKLUMOHAIBHOCTb, U YOEIHTBCS, YTO €ro pasMep U (popMa MOAXOIAT [isi KOHKPETHOM MPOLELYPBI, st
KOTOPO#t OH OyZIeT UCIIOIb30BATHCSL.

Bo Bpemst npowueyphl clieiyeT mpoBOANTh COOTBETCTBYIOLIYIO AHTHKOATY/IIHTHYIO TEPAINIO HALHEeHTa 110
Mepe HeOOXOAUMOCTH. AHTUKOATY/IIHTHYIO TEPAIHIO ClIeAyeT MPOJOJIKATh II0CIIE IIPOLEY Bl B TEUCHHE
[epHOJIa, YCTAHABIMBAEMOIO BPAYOM.

Eciu peHTreHOCKOmMYecKnii KOHTPoIIb ToKasbisaet, 4to karerep LithiX HC-IVL npoasunyics Janblie
KOHYHKA IPOBOIHUKA, CJIEyeT U3BlIeub KaTeTep U IIOBTOPHO BBECTH IIPOBOIHUK Hepe]] AalbHeHInM
MPOJBH/KEHHEM KaTeTepa.

Bamnpeniaercs nepeMeIlarh YaCTHYHO PACKPbIThIA 6aiioH. [ToNnbITKY epeMecTHTh YaCTHYHO PACKPBITBIH
0aJlIOH MOT'YT IPUBECTHU K CEPbe3HOMY MOBPEKICHHIO COCY/IA.

KarerepHyio cucteMy 10JDKHBI UCIIONB30BATh TOJIBKO BPAyH, IPOLIEIIINE OATOTOBKY 110 IPOBEICHUIO
YPECKOKHOI TPAHCIIOMUHAILHOW KOPOHAPHO# aHIHOIIACTHKH.

Ecnu npu HagyBanuu 6ajyioHa BOSHUKIM TPYAHOCTH, CIELYeT IPEKPATUTh IPOLEAYPY U U3BJICUYb
ycrpoiicto. [ToBTOpHOE HCIIONIBb30BaHUE YCTPOMCTBA He Jomyckaercs. CieyeT B3sTh Jpyroe yCTpouCTBO.
3arnpelaeTcs UCHO/Ib30BaTh IIPOBOJHUKOBLII KaTeTep WM yUIMHUTEIb KaTeTepa ¢ BHYTPEHHUM JHAMETPOM
menee 0,071 mroiima min 1,8 MM.

BarnpenaeTcs HCHOIL30BaTh IIPOBOAHUK auaMetpoM oiee 0,014 mroiima (0,36 mm).

Beeznenue B mpocBeT MPOBOAHKKA JIFOOOHU CPeibl, KPOME relapHHU3HPOBAHHOIO (HH3HOIOIHYECKOTO
pacTBOpa JUls IPOMBIBKH, MOXKET HAPYIIUTh paboTy yCTpOUCTBa.

Tlepen ucnonp3oBaHueM clieyeT BHUMATEILHO IPOBEPUTH YCTPOMCTBO HA HAMYME IIEPEKPYYHBAHUS,
neperuOoB Wik Apyrux nospexennii. He ucnonesyiite usjenne npy BbISBICHHH TOBPEKICHUS WK
CIIy4ailHOM 3arpsi3HEHHN.

OCTOPOXKHO CHUMHUTE 3aLIUTHYIO 000JI04KY ¢ Oa/UIOHA ¥ M3BIEKHTE CTUIIET U3 IPOCBETA POBOIHUKA.
Henocpeacrsenno nepey eeaenuem karerepa LithiX HC-IVL B 1poBoHHKOBbII KateTep CMOYHTE GaluIoH
CTePUILHBIM (PH3HOIOrHYECKUM PACTBOPOM, YTOOBI AKTHBHPOBATH MHAPOPUILHOE IOKPBITHE.

TTocie u3BIeUEHHs U3 IPOBOJHMKOBOIO KareTepa He cielyeT Boauthb karerep LithiX HC-IVL nosropHo.

6.0 BO3MOJKHBIE MHIMAEHTHI U CEPbE3HBIE MHIMIEHTbBI
Bo3MoKHbIE HHIIHJICHTBI, CEPbe3HbIE HHIIMIEHTBI H HeXelaTelbHble 10004 HbIe 3 deKTh! (B a1(aBUTHOM MOpsJIKe)
COOTBETCTBYIOT TAKOBBIM IPH CTAHIAPTHBIX KATETEPHBIX KAPIMOIOIHYECKHX BMEIIATEIECTBAX U BKIIOYAIOT:

AHEBPU3MY KOPOHAPHBIX aPTEPHii;

A0PTOKOPOHAPHOE IIYHTHPOBAHUE;

APUTMUH, BKITIOYAs (PUOPHIUIALHIIO JKEITYI0UKOB;

APTEPHOBEHO3HYIO (BUCTYILY;

remoanuamw-;ecxuﬁ KOMIIPOMHUCC;

THUIIO- U THIIEPTOHUIO;

JIBIXaTCIbHY0 HEI0CTAaTOYHOCTh;

3aME/JICHUE KPOBOTOKA WK HEBOCCTAHOBJICHHBIN KPOBOTOK;

HHDEKIHUIO;

HUILIEMHIO MUOKap/aa;

KapHOTCHHBII 1II0K;

KPOBOU3JIMSHUEC UK I'EMATOMY

HApyIICHHE MO3TOBOIO KPOBOOOPAICHUS/ HHCYIIBT;

HE3HAYUTEIIbHBIC TPAaBMbI COCY/10B;

OKKITFO3HI0 OOKOBBIX OTBETBIICHHIA;

OCJIO)KHEHMS, CBA3aHHBIC C COCYIUCTBIM I0CTYIIOM;

OCTPYIO OKKITIO3HIO;

OCTPbIl HHPAPKT MHOKAP/IA/UILIEMUIO;

MHUPOTEHHYIO PEAKLIUIO;

MOJIHYIO OKKJIFO3HIO KOPOHAPHOI apTepu;

TIOYEYHYI0 HEIOCTATOYHOCTD;

paccioenue, nephopaiuio, pa3pbiB WM TPABMY KOPOHAPHOIO COCYA, BO3MOMKHO, TpebyIomme
OINEPATHBHOIO YCTPAHEHNUs MO0 BMEIIATEILCTBA;

peaxkuyy Ha JIEKapCTBEHHbBIE NIPENapaThl, BKII0Yas aJJIEPrUUECKyI0 PEAKLUIO Ha KOHTPACTHOE BEIIECTBO;
PECTEHO3 KOPOHAPHOI apTepuu, 00pabOTaHHOM € LEIBI0 PEBACKYIISIPU3ALINH;
CMEpTh;

cra3M KOPOHApHOi apTepuu;

CTCHOKAP/NIO WIH HECTAOMIBLHYIO CTCHOKAPIHNIO;

TAMIIOHA/ly CEp/ILa/IePUKAPIUATIbHbII BBIIOT;

TpomMb03;

9KCTPEHHOE HIIH IIAHOBOE YPECKOKHOE KOPOHAPHOE BMELIATENLCTBO;
SKCTPEHHBIE UIIM IIJIAHOBLIE ONEPalMK A0PTOKOPOHAPHOIO LIyHTUPOBAHUS;
IMOOIU3ALIHKIO.

O 1:060M CEpbE3HOM MHIIMACHTE, BOSHUKIIIEM B CBSI3U C JAHHBIM YCTPOMCTBOM, CICAYET COOOLIATH IPOU3BOAUTENIO
(Elixir Medical Corporation) 1 KOMIIETEHTHOMY Opraty rocygapcrsa-aieHa EC uin apyromy cOOTBETCTBYIOLIEMY
OpraHy 31paBOOXPAaHCHHUsI, B BEOMCTBE KOTOPOTO HAXOAUTCS MOIb30BaTe/b U (1) narueHt. KonTaktHas
uH(pOpPMALKS IPOU3BOAUTEIS yKa3aHa HA MOCICAHEH CTPAHULEC JAHHON HHCTPYKIMH 110 IIPUMCHCHHUIO.

Karerep LithiX s1st BHyTPHCOCYIHCTON TUTOTPUIICHHU C HCIIOIb30BAaHUEM MEXaHN3Ma

KOHTAKTHBIX HanpsikeHuit [epra
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WHCTpYKIHS 110 IPUMEHEHHIO

7.0

nOTCHuMaJ'ILHLIC HECKCIATCIIbHBIC ABJIICHUA U COOGL[[CHHH O CEPBE3HBIX HEKCIATC/IbHBIX ABJICHHUAX JTOIKHBI
00CykAaThCs C MalHEeHTaMH.

HHO®OPMALMS O KIMHUYECKOM HCITOJIb30BAHUHU
7.1 Heooxooumsie mamepuanst

C karerepom LithiX HC-IVL 10/5KHbBI HCIIONB30BATHCS CIIEAYIOIIHe MaTepHalbl (He OCTaB/sieMble U He
npoussoanmseie Elixir Medical Corporation):

*  Ilonxoasumue MPOBOTHUKOBBIC KATETEPBI
o MuHuManbHBI BHYTPEHHUI TMaMETp NPOBOAHMKOBOTO Katetepa: 6F umm 0,071 mroiima
e Tlonxonsmuii mpoBOAHUK
°  MaxcumanbHeIi HapyKHbII Inametp nposoguuka: 0,014 moiima (0,36 Mm)
°  MunHMasbHAs JUTHHA TPOBOHMKA: 175 cm
*  2-3 mmpuna (20 xy6. cm)
¢ CrepuibHbIH renapuHU3UPOBAHHBII (PH3HONOTHYECKHUIT PACTBOP
. Bpamaromuiicss reMocTaTHueCKHil Kanas
*  60%-HbIii PacCTBOP KOHTPACTHOTO BEIICCTBA, PA3BECHHBIN (JU3HONIOTMYECKUM PACTBOPOM B iporopiuu 1:1
*  llnpun-manomerp
*  TpexxonoBoii kpan
*  IloBoporHoe ycTpoiicTBo
*  HuTpombrocep MpOBOIHUKA
C xarerepom LithiX HC-IVL cnesyer HCroap30BaTh TOMLKO KOMMEPUYECKH 0100pEHHBIC (HAapHMep,
umeromue Mapkuposky CE) ycTpoiicTsa, COOTBETCTBYIONIME MEPEUHCIICHHBIM BBIIIE CIICHU(PUKAIIHAM.
7.2 Cuamue ynaxoexu

7.2.1 TuwarenbHO NpoBepbTe YIAKOBOUYHBIM MakeT HA HajauuKe nospesxkacHuii. He menonb3yiite n3genue,
€CJIM YNIAKOBKA MOBPeskIeHa HIH BCKpbITA.

7.2.2  BckpoiiTe ynakoBKy O CTEPUIIbHBINH yCTPOHCTBOM, COOIIONAs IPAaBUIIA ACCIITHKH.

7.2.3 IlepeHecure CTEPHILHOE YCTPOMCTBO B CTEPHIILHOE M0JI€, COOMIONAs IPABUIIA ACEIITHKH.

7.3 Ocmomp neped ucnonvioeanuem

7.3.1  OCTOpPOXHO M3BICKHTE YCTPOICTBO B 3alIMTHOI 000IOUKE U3 YNAKOBOUHOTO Komblia. Creaure,
4TOOBI Kpaii 060/104KK HE 3alCMUIICA 32 OOKOBYIO YaCTh KOJIBIIA, TAK KAK 3TO MOXCT NPHBECTH
K CITy4aifHOMy CHATHIO 000JIOUKH M OTOJICHHIO OaJlioHa.

7.3.2  Tlepen NCMOMB30BAaHUEM BHUMATCILHO OCMOTPHTE YCTPOICTBO Ha MPEAMET HAMUMs
TIepeKpyYHBaHHUS, IEPErnOOB MM IPYTHX TIOBPEKICHHIT. He nenonb3yiite n3nenue npy BhIABICHUN
TIOBPEIKICHHS MITH CITy4aifHOM 3arpsA3HCHUM.

7.4 Iloozomoska k npumenenuio

7.4.1 IloaroToBbTE MPOBOAHUKOBBIH KaTeTep, IPOBOAHUK H ILIMPHI-MAHOMETDP B COOTBETCTBUH
C MHCTPYKUHSAMU H3TOTOBUTENIS.

7.4.2  OCTOPOKHO CHHMUTE 3aIIUTHYIO 000I0UKY ¢ OA/IOHA U U3BJICKUTE CTUICT U3 POCBETA IPOBOAHUKA.

7.4.3  C noMous0 IPOMBIBHOM UIVIBL IpoMoiiTe yerpoiictBo LithiX remapunnsupoBaHHbIM
(GU3HONOrHIECKUM PACTBOPOM.

Mpenynp Bo Bpemsi nip npocsera He JIonycKaiiTe Bo31eiicTBHIi Ha 6a/LI0H.

P

7.4.4 HabGepure 5 ky6. cM cmecH (1:1) KOHTPACTHOTO BEIIECTBA U IelIaPHHH3HPOBAHHOTO
(U3HOIOrHYECcKOro PacTBOPa B ITIPHIL BMECTHMOCTBIO 20 KyO. CM.

7.4.5 TloxcoeanHUTe MIIPHIL K IIPOKCHMAIIBLHOM Brysike yerpoiicrsa LithiX u cosnaiite orpunareibHoe
Jasrienne Ha 10 cexyH.

7.4.6 HanpaBuB KOHYMK LINPHIA BHU3, MEJUICHHO BEPHHUTE JABJICHHE K aTMOC(EpHOMY.

7.4.7 TloicoenrHuTE TIOATOTOBJIEHHBII MITIPUII-MAHOMETP K BTYIIKe ycTpoiicTsa LithiX, coxpansis
arMocdepHoe JaBjieHue.

Ipenynpexaenne. Bo Bpems 1ocraBku yerpoiicTBa LithiX k mopaskenHoMy y4acTky He ciienyer

€031aBaTh 0TPHIATE/ILHOE JaBJIeHHe B INpPHIle-MaHoMeTpe.

7.5 Hucmpykyus no npumenenuio

7.5.1 TloAroroBbTEe MECTO COCYAUCTOIO JJOCTYIA B COOTBETCTBHU CO CTAHIAPTHOII IIPOLELYPOii.

7.5.2  BcraBbre IPOBOJHHK Yepe3 I'eMOCTaTHYEeCKHIl KIIalaH, ClIeyst HHCTPYKIIHAM IIPOM3BOHTEIS.

7.5.3  OCTOpOKXHO BBEUTE MPOBOJHMK B IIPOBOIHMKOBBII KareTep 1 nposeuTe yepes Hero. [locne
3aBEPLICHHS M3BJICKHTE HHTPOIBIOCEP POBOIHNKA, ECJIH OH UCIIOJIb30BAICS.

7.5.4 Tlpu HeOOXOAMMOCTH IPUKPENUTE K POBOJAHUKY IOBOPOTHOE YcTpoiicTso. oz
PEHTICHOCKOINYECKIM KOHTPOJIEM TIPOJIOJKANTE MPOLEYpPY C HCIONb30BaHHEM OOIIEIPHHSTHIX
meroz10B UTKA Uit nposiBusKkeHUsl IPOBOJIHMKA K MOPAKEHHOMY Y4acTKy H Yepes3 Hero.

7.5.5 Cwmounre 6aiuton ycrpoiictsa LithiX crepriibHbIM QH3HOIOIHYECKHM PACTBOPOM, YTOOBI
AKTHBMPOBATH I'MAPOPUIBHOE MOKPHITHE.

7.5.6  Voenurecs, uto ycrpoiictso LithiX He packpbito. HaJleHbTe JUCTaIbHBIH KOHYUK YCTPOICTBA
Ha IPOBOJIHKK, yOCMBIINCH, YTO IPOBOJHHMK BBIXOIHUT U3 KaTeTepa B BbIEMKE, PACIION0KEHHOM
JcTanbHee 6aioHa.

Tpumeuanue. Ipu ycraHoBKe ycTpoiicTBa HA NPOBOAHUK KaTeTep cilelyeT NOIIePKUBATh, CJels 3a

TeM, YTOOBI NPOBOAHMK He 00epPHYJICS BOKPYT 6aJliIoHA.

7.5.7 Tlponeuraiite yctpoiicto LithiX mo mpoBoqHHKY, MOKa OHO HE NPUOIM3UTCS K TEMOCTaTHICCKOMY
KIanaHy.
7.5.8  Orkpoiite reMocTaTHUeCKHi KIamaH. BBeqmTe kateTep, COXpaHss MOIOKEHHE MPOBOTHUKA,
M 3aTAHUTE TeMOCTATHUYCCKUH KianaH. [l obneryenns BBeicHHs GAlIOH J10JKEH ObITh TIOTHOCTHIO
CJTyT JIO OTPHIIATEIBHOTO JIABJICHHUS.
7.5.9 3araHuTE TEMOCTATHYCCKHIl KIIamaH, 4T00bl 06CCIeunTh YIIIOTHEHHE BOKPYT ycTpoiicTsa LithiX, ne
TIPEMATCTBYIONIEE JIBIKCHUIO YCTPOHCTBA. DTO MO3BOIHT HEMPEPHIBHO PETMCTPUPOBATH JaBICHNC
B IIPOKCUMAJIbHON KOPOHAPHOH apTepuH.
Ipumeuanue. Baxkuo, 4T00b1 reMocTaTHUECKH KiIanan bl 3aKPIT J0CTATOYHO IJIOTHO, YTOObI
NpPeI0TBPATHTH YTEYKY KPOBH BOKpYT madra ycrpoiicrsa LithiX, Ho ne HacTo/IbKO NJIOTHO, YTOOBI
NpensiTcTBOBATh MOTOKY KOHTPACTHOIO BElIECTBA B 0AJIOH H M3 HEro WM OrPAHHYHBATH IBHAKEHHE
NPOBOAHMKA.
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7.5.10 TIpomeuraiite ycrpoiicto LithiX mo npoBoanuky 10 yuacTka creHosa. ITpogomkaiite o
PEHTTCHOCKOTTHYCCKHM KOHTPOJIEM H MCI'[OJ'H:3yﬁTC PECHTTCHOKOHTPACTHBIC MAPKEPHBIC TTOJIOCKH IS
TO3HIIMOHMPOBAHHUS HCTIONB3yeMOH (PacIIMpsIomeics) yacTH 6aiioHa BHYTPH CTCHO3HPOBAHHOTO
yyacTKa cocy/a.

IIp . Ipu nenoun YCTPOiicTBA HA MOPAKEHHOM YYaCTKe 3HAYHTEIbHOI JIHHBI (IIPH
MOpaKeHHUsIX, B KOTOPBIX JJIMHA 1eJIeBOr0 Y4acTKa 00padoTKH npesblmaeT Aauny 6amiona LithiX)

7.6.5 M3BiaexknTe AMCTATbHBIN KOHYMK ycTpoiicTBa LithiX 13 reMocTarnyeckoro kiamaHa u 3aTsHHTE
KJIanaH Ha TIPOBOJIHHKE, YTOOBI HaJICKHO 3a(DMKCHPOBATH €TI0 Ha MECTe.

7.6.6  TloaroToBbTE K HCIONB30BaHHIO Apyroe ycTpoiictso LithiX, kak omucaHo Bbliie B pasaerne
«IToaroToBKa K MPUMEHEHHUIO).

7.6.7 Hanensre HOBOE ycTpoiicTBo LithiX Ha npoBoaHHK, Kak onucaHo BhIE B pasjene « MHCTpykims no

TIPHMEHEHHIOY, H MPOJOIIKATE MPOIEIYPY HAUISKAINM 06pa3zoM.

CcHaYaJja cieyeT 06padoTaTh JUCTAIBHYIO YACTh 1e/1eBOro NOpaskeHHsi. 3aTeM MOKHO BbIIOJIHHTE 8.0 CBEJEHUSI Ob YITAKOBKE
AuiaTaiuio np JILHOTO CErMenTa Moy HOTO yHacTka. B ynaxoBke conepxkutcst onHO yerpoiictso LithiX HC-IVL n oHa npoMbIBoYHas HITa. B KOMIUIEKT BXOAUT OHH
7.5.11 Tlox peHTreHOCKOMMYECKUM KOHTPOJIEM MEUICHHO HalyBaiTe ycTpoiicTBO uist muroTpuncuu LithiX IK3EMIUISP HHCTPYKIIMH 110 TIPUMEHEHHUIO.
Ha | atMocdepy Kax/pie 1-2 ceKyHIbI 10 TOCTHKEHHS HY/KHOTO AHaMeTpa 6a.nn>oHa, Juamerp Verpoiicrso LithiX HC-IVL nocrasiisiercst CTepHIbHBIM (CTEPHIIN3ALIHS BBITIOIHSIETCS SJIEKTPOHHO-ITYYEBbIM
HajlyTOro OaJIOHa [UTsl OKOHYATeIbHOH 00paboTKH ¢ momoIIsio yerpoiictea LithiX nomken 6biTh METOJOM) H AIHPOTEHHBIM B HEBCKPLITOI H HEMOBPESKICHHOI YITAKOBKe.
PaBeH KOHTPOIBHOMY AHAMETpy cocyaa (cM. Tabmuity coorserctus LithiX Ha sTHKeTKe H3mems . .
. W3penne npeaHa3HadeHoO TOIBKO U OAHOKPATHOTO HCIOIBb30BaHus. He ucmonb3yiite OBTOpHO, He moaBepraire
M KapTy COOTBETCTBHS). P P Th JIbHOE IaBJIeHNe pa3pbiBa Gajiona, M M
TIOBTOPHOI 00pabOTKe UITH IOBTOPHOI CTEPUIM3ALIMH.
YKa3aHHOE HA 3THKETKE YINAaKOBKH.
Xpauute n3nenue npu Temneparype < 25 °C. Mcnonbs30Bath H3enue HCOOXOAMMO 10 IaThl OKOHYAHHs CPOKa
Ipumeyanne. 3Ha4eHHst AUAMeTPA B TAa0/IHIIe COOTBETCTBHS YKA3AHBI JIsl PA3HBIX AHAMETPOB .
TOAHOCTH («rO}lCH }]0))), YKa3aHHOH Ha YITaKOBKE.
nopepxnocTy dajmona. Ioaycdeps! 6a110Ha BRICTYHAIOT IpHMepHO Ha 0,25 MM HAJl TOBEPXHOCTBIO .
6217102 H PACIPEe/eHbI 10 OKPY/KHOCTH 61T0NA. TIPEAYTIPEXXIEHHME. HE UCTIOJIB3YUTE M3/EJUE, ECJIM YITAKOBKA ITOBPEXIEHA.
7.5.12 PentreHoKOHTpacTHBIE momycepsl ycrpoiictaa LithiX MoryT obnerdauts BU3yaan3auio moIHOTO 9.0 IMATEHTBI
paciupenns 6aIoHa, a TakKe MOTYT CITyKHTh OPHEHTHPOM JUTSl TOYHOTO OTPEICICHNUs pa3mepa 3asBKH HA MATEHTHI HAXOAATCA Ha pacemorperi B CLLIA 1 APYTHX rOCyIapeTBax.
cocyza, Mop(hOIOTHH 1 PACTIOIOKEHHS OTIOKCHHIT Kambiws. [Ipn He0OXOAMMOCTH BBIMOTHATE
TOBTOPHYIO IMIIATAIIHIO. 10.0 OTKA3 OT IIPEJIOCTABJIEHUSI TAPAHTUIA
7.5.13 Co3paiite B mINMpHIIE-MaHOMETPE OTPHUIATENHEHOE TABICHHE U YOCIUTECh, YTO OaIOH MOTHOCTBIO CIYT. HA JAHHOE M3IEJIME HE PACTIPOCTPAHSIIOTCS KAKHE BbI TO HU BBLIO SIBHO
7.5.14 Oteemute cayToe ycrpoiicTso LithiX u l'lpOB[)}{HVlK B NPOBOHHKOBBII KaTeTep. I/lcnomﬁysi BbIPAYKEHHBIE MJTH TTOJIPA3YMEBAEMbIE TAPAHTHH, B TOM YHCITE BKJTIOYAFOIIHUE JFOBBIE
TPE/NOYNTACMYIO METOIHMKY, H3BICKHTE YCTpoiicTBo LithiX, mpoBoaHuK 1 mpoBoHUKOBBI KaTeTep T1OJIPA3YMEBAEMBIE TAPAHTHH TOJHOCTH JUIS TIPOIAXKH WA TAPAHTHH [IPUTOXHOCTH
M3 COCYANCTOHN CHCTEMBI. JUUIS1 UCTIOJIB3OBAHU S JUTS KOHKPETHOW LEJIU. KOPITOPALM ELIXIR MEDICAL HE HECET
7.6 Ilpouedypa samensi kamemepa OTBETCTBEHHOCTH ITEPE/L JIIOBbIM JINLIOM WJI OPTAHU3ALIMIEH 3A JIFOBBIE MEJAMLIMHCKUE
Verpoiicrso LithiX cneunansuo paspaborano st ObICTPOI 3aMeHbI KaTeTepa OAHUM oneparopom. Jlis PACXO/IbI MJIU 3A JIIOBBIE [PSIMBIE, CJIYYAHBIE UJIU OTIOCPEJIOBAHHBIE YBBITKH,
3aMEHBI KaTeTepa He0OXOAMMO BBITOIHUTH CIIEYIOIIME ACHCTBHS: BO3HMKILIHME B PE3VJIBTATE JIKOBOI'O MCITOJIbB3OBAHU A, JE®EKTA, HEUCITPABHOCTH WJIN
e Tt T T vrp———— OTKA3A B PABOTE JIAHHOT'O U3JIEJINSI, HEBABUCHMO OT TOI'O, OCHOBAHO JIM 3ASIBJIEHUE
7.6.2  VnepkuBaiiTe NPOBOJHHMK M FeMOCTATHUECKHIT KJlanaH B OJIHO pyke, a madt ycrpoiictsa LithiX — O TAKUX YBbITKAX HA TAPAHTUMHBIX OBSA3ATEJILCTBAX, KOHTPAKTE, I'PAXIAHCKHX
B JIPYTOii. ITPABOHAPYIIEHHWAX I IPYTUX OBCTOSITEJIBCTBAX. HU OJTHO JIMIIO HE UMEET
7.6.3  CoxpaHsiiTe MOI0KEHNE IPOBOIHMKA B KOPOHAPHOI apTEPHH, YACP/KUBAs TPOBOAHNK HETOABUKHO. TTOJIHOMOYMH CBSI3bIBATH KOPTIOPAIIMIO ELIXIR MEDICAL JIIOBbIMU 3ASIBJIEHMAMU WIIN
Haunure BEITATHBATH ycTpoiicTBO LithiX 13 npoBoaHNKOBOTO KaTeTepa, KOHTPOIHPYs TIOTOKCHHE FAPAHTUSIMUA B OTHOIIEHWN JAHHOT'O U3/IEJIUAL.
TPOBOJTHHKA C TIOMOIIBIO PEHTTEHOCKOIHH. BblnensokeHHbIe HCKITIOUEHHs 1 OFPAHHYEHHS HE MOTYT IIOHMMAThCS MJIM HCTOJIKOBBIBATHCS TAKMM 00pa3oM,
7.6.4  Wspnekaiite momHocThio cryToe ycTpoitetso LithiX, noka He ocTUrHETE MPOCBETa MPOBOHUKA. 4TOOBI IPOTHBOPEYUTH 0053aTeILHBIM TI0JIOKEHUAM IPUMEHAEMBIX IPaBOBbIX HOPM. Ecin kakas-1m0o yacTh
OCTOPOXKHO BBITAHUTE THOKYIO INCTANBHYIO YacTh ycTpoiictea LithiX u3 Bpamaromerocs MITH yCJIOBHE JIaHHOTO OTKA3a OT MPEIOCTAB/IEH s FapaHTHii IPU3HAIOTCS 110 PEIIEHHIO KOMIIETEHTHOIO Cy/a
TEMOCTATHYECKOTO KIIAMaHa, COXPAHSIS TMOTI0KCHHE MPOBOIHAKA Ha BCEM TTOPAXKCHHOM Y4aCTKe. HE3aKOHHBIMH, HEOCYIIECTBUMBIMH HJIH POTHBOPEHAIINMH IPUMEHAEMOMY 3aKOHOJIATEeIIbCTBY, OCTAIbHAS YaCTh
Tpumeuanue. Eciin onnymaercst 3HauMTeIbHOE CONPOTHBIIEHHE, C/IelyeT H3BJIedb yerpoiicrso LithiX, HaCTOSIErO OTKas3a OT PEAOCTABIEHHS IAPAHTHIT COXPAHSET CBOIO IOPHJIMYECKYIO CHILY.
p H 1p 1if KaTeTep eIMHBIM GJI0KOM U3 COCYIHCTOl CHCTEMBI.
SLOVENCINA
Upozornenie: Federilne zikony (USA) obmedzujii predaj tohto zariadenia na predaj lekiarom alebo na ziklade Krlacové vlastnosti pomdcky st uvedené v nasledujicej tabul’ke.

objednavky od lekara.
Len na export— nie je urené na predaj v USA

Vseobecné informacie:

1.0

«  Tato pomdcku mozu pouzivat’ len lekéri vyskoleni v angiografii a perkutannej transluminalnej koronarnej
angioplastike (PTCA).

«  Suhrn parametrov bezpe¢nosti a klinické¢ho vykonu (SSCP) pre tiuto pomécku je dostupny na digitalne
stiahnutie v eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), kde je spojeny so zakladnym
UDI-DI. Adresa URL na Eudamed je: https://ec.curopa.cu/tools/eudamed. Zakladny UDI-DI pre katéter na
intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX je: 081750801LithiXY7

*  Akykolvek zdravotnicky odpad vytvoreny pri zakroku s poméockou 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 liecbu kalcifikovanych stendz, pri ktorych
sa ocakava odolnost’ voci iplnej balonikovej dilatacii a naslednej jednotnej expanzii stentu. Pomocka LithiX sa
skladd z viacerych radov pologuli z nehrdzavejucej ocele rozlozenych po povrchu $pecializovaného balonika,

ktoré su uréené na atraumatické roztriestenie vapnika pomocou hertzovskej kontaktnej stresovej metody na
litotripsiu. Pomdcka na intravaskularnu litotripsiu LithiX porusi vapnik v preruSovanych kontaktnych stresovych
bodov v cielovej 1¢zii, Co umozni dilataciu stendzy korondrnej artérie pri nizkom tlaku balonika. Okrem toho ticto
pologule pontikajii potencial na prevenciu posmyknutia katétra a vynechania nejakej ¢asti a drzia pomocku na
mieste, ked' sa rozgiruje pocas plnenia. Pologule sii rozlozené pozdiz pracovnej dizky balénika a mézu tiez sluzit
ako znacky na pomoc pri zobrazeni plnej 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¢aja priblizne 0,25 mm nad povrch baldnika. Pod balonikom sa nachadzaji dve RTG-kontrastné znacky na
pomoc pri fluoroskopickom zobrazeni a na ul'ahenie presného umiestnenia. Okrem toho s tu dve proximalne
znacky na drieku aplika¢ného systému (90 cm a 100 cm od distélnej $picky) na zobrazenie relativnej polohy katétra
od konca $picky brachialne alebo femoralne zavedeného vodiaceho katétra. Distalna Cast’ katétra vratane balonika
a pologuli je potiahnutd hydrofilnym povlakom na zlepsenie moznosti zavedenia do cielového miesta.

LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter

Instructions For Use

55

Tabulka 1: Vlastnosti LithiX HC-IVL

Vlastnost’ LithiX HC-IVL
Dostupné nominélne priemery balonika 1,5,2,0,2,25,2,5,2.75, 3,0, 3,25, 3,5 mm
Dostupné nomindlne dizky balonika 14 mm
Pracovna dizka katétra 140 cm
Dizajn katétra Na rychlu vymenu

Nominalna 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

Tlak plnenia balonika*

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

* Informacie o poddajnosti balonika sa nachadzajii na oznaceni obalu a prilozenej produktovej karte.

Klinicky prinos:

Klinickym prinosom liecby 1¢zii s kalcifikaciou stredného alebo tazkého stupfia pomocou katétra LithiX HC-IVL je
znizenie vyskytu restenozy v liecenej cieve kvoli nedostatocnej expanzii stentu. Katéter LithiX HC-IVL poskytuje
tento prinos pouzitim hertzovskej kontaktnej litotripsie kalcifikovanych 1ézii, ¢o vedie k roztriesteniu vapnika

a tym podpore spravnej expanzie a apozicie stentu vd'aka roztrieSteniu vapnika. Kvantifikicia prinosu vd'aka
spravnej expanzii stentu po liecbe pomocou katétra LithiX posudzovana podl'a primarneho parametra klinického
vysledku relevantného pre pacienta je rezidudlna stendza < 50 % po stentovani bez dokazov zavaznych neziaducich
srdcovych udalosti pocas hospitalizacie. Sekundarne klinické meranie je akitne zvicSenie (po stentovani).
Meratel'né vysledky relevantné pre pacienta a kvantitativne klinické udaje zo skisania PINNACLE I st zhrnuté

v nasledujicej tabul’ke. V skisani PINNACLE I bolo 60 pacientov lieenych pomocou katétra LithiX HC-IVL.
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2.0

3.0

4.0

5.0

Tabul’ka 2: Rezidualna stenéza a akitne zvicSenie v skadani PINNACLE I

Vysledok

Zaver Ciel’

Reziduilna stenéza 80 %
<50 % bez zavaznych
neziaducich srdcovych
udalosti pocas
hospitalizacie?

(N = 60)°

98,3 % (59/60)°
(91,1 % a2 100,0 % C14)

Viac nez 80 % pacientov malo
rezidudlnu stenézu < 50 % bez
zavaznych neziaducich srdcovych
udalosti po¢as hospitalizacie az do
prepustenia.

Akutne zvicSenie
(po stentovani) (L = 63)¢

1,60 + 0,48 mm Zvicsenie priemeru

lamenu po stentovani

Bolo pozorované pozitivne akiitne
zviacienie (po stentovani).

3 MACE =
a revaskulariz

4 neziads srdcova udalost’ definovana ako suhrn kardiovaskularnych smrti, infarktov myokardu
cielovej cievy
b pocet lie¢enych pacientov
€ Vietci pacienti mali rezidualnu stenozu < 50 %, jeden (1) pacient mal infarkt myokardu pred prepustenim.
Presné Clopper-Pearsonove intervaly spol'ahlivosti 95 %
€ Pocet lie¢enych lézii
SPOSOB DODANIA
Sterilné:

Tato pomdcka je sterilizovana oziarenim elektronovym li¢om a je nepyrogénna. Pomdcku
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

Jeden pohlcovac kyslika

Uchovavanie: Uchovavajte pri teplote < 25 °C.

URCENY UCEL, INDIKACIE NA POUZITIE A URCENA POPULACIA PACIENTOV

3.1 Urceny ucel

Katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX je uréeny na lie¢bu kalcifikovanych stendz
pomocou roztriestenia vapnika.

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

3.3 Uréend populicia pacientov
Uréena populacia pacientov pre katéter na intravaskularnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX st pacienti
so stredne az t'azko kalcifikovanymi, stenotickymi de novo léziami koronarne;j artérie.

OBMEDZENIA

Bezpecnost’ a uc¢innost’ katétra LithiX HC-IVL nebola hodnotena u pacientov, ktori maji:
e nevyrieSeny trombus v mieste lézie
*  kf¢ koronarnej artérie v ciel'ovej cieve bez pritomnosti vyznamnej stenozy

KONTRAINDIKACIE
Katéter na intravaskuldrnu litotripsiu s hertzovskym kontaktom LithiX je kontraindikovany na pouzitie:
*  upacientov s léziou, ktora podl'a odborného postidenia brani ipInej expanzii angioplastického balonika
*  upacientov s kicom koronarnej artérie bez pritomnosti vyznamnej stenozy
*  pripostdilaticii expandovaného stentu
* v karotickych alebo cerebrovaskularnych artériach

VAROVANIA A UPOZORNENIA

VAROVANIA

«  Katéter LithiX HC-IVL nezavadzajte cez bo¢nli bunku uz zavedeného stentu, pretoze balonik sa moze
zachytit’ o stent.

+  Nadmernd velkost’ zvySuje riziko disekcie. Na znizenie mozného poskodenia cievy priemer naplnené¢ho
balonika nesmie prekro€it’ priemer referencnej cievy.

«  Katéter LithiX HC-IVL nie je u¢eny na lie¢bu restenozy v stente.

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

+  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
manipuldcie s nim narazite na odpor, najprv identifikujte pri¢inu tohto odporu a az potom pokracujte.

«  Tlak v baléniku nesmie prekro¢it’ menovity tlak prasknutia (RBP) uvedeny na obale. Aby nevznikol prili§
vel’ky tlak, odporti¢a sa pouzitie zariadenia na monitorovanie tlaku.

«  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 odporac¢ané médium.
Na plnenie balonika nikdy nepouzivajte ziadnu plynnu latku.

«  Je potrebné zvazit’ rizika a prinosy pouzitia u pacientov s anamnézou tazkej reakcie na kontrastné latky.

*  Pred zastvanim alebo vytahovanim katétra LithiX HC-IVL skontrolujte, ¢i je hemostaticky ventil
dostato¢ne otvoreny. Prili§ tesny hemostaticky ventil moze spdsobit’ vypudenie pologule.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

«  Ur¢eny len na jednorazové pouzitie. Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia pomocky mozu
sposobit’ stratu neporusenosti zariadenia alebo kontaminaciu, ¢o méze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie
alebo smrt’ pacienta.

«  Katéter pouzite pred datumom 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 poskytnut’ primerant antikoagula¢ni liecbu.
S antikoagula¢nou liecbou je potrebné pokracovat’ na ur¢ité obdobie, ktoré stanovi lekar po dokonceni zakroku.
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7.0

* Ak fluoroskopické navadzanie ukazuje, ze katéter LithiX HC-IVL sa posunul za koniec vodiaceho drotu,
katéter vytiahnite a znovu zalozte dr6t skor, nez budete postupovat’ d’alej.

*  Nepokusajte sa zmenit’ polohu ¢iastoéne rozvinutého balonika. Pokus o zmenu polohy ¢iastoéne
rozvinutého baldonika mdze mat’ za nasledok zavazné poskodenie cievy.

«  Katétrovy systém smu pouzivat’ len lekari zaskoleni na vykon perkutannej transluminalnej koronarnej
angioplastiky.

« Ak pri plneni balonika narazite na tazkosti, nepokracujte, pomocku vytiahnite a nepokusajte sa ju znovu
pouzit'. Vyberte novii pomocku.

+  Nepouzivajte vodiaci katéter ani predizeny vodiaci katéter s vnitornym priemerom mengim nez > 1,8 mm
alebo 0,071 palca.

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

*  Inflzia akéhokol'vek média iného nez je bezny heparinizovany fyziologicky roztok cez lamen vodiaceho
drotu moze zhorsit’ vykon pomaocky.

¢ Pred pouzitim pomdcku pozorne skontrolujte, ¢i nie je prekratend, zauzlena alebo inak poskodena.
Nepouzivajte, ak si v§imnete poskodenie alebo ak sa pomdcka netimyselne kontaminuje.

«  Opatrne stiahnite ochranné puzdro z baldnika a z limenu vodiaceho drétu vyberte sondu.

*  Tesne pred zasunutim katétra LithiX HC-IVL do vodiaceho katétra navlhéite balonik sterilnym
fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny povlak.

¢ Po vytiahnuti z vodiaceho katétra sa katéter LithiX HC-IVL nesmie znovu zastvat’.

MOZNE NEHODY A VAZNE NEHODY
Mozné nehody, vazne nehody a neziaduce vedl'ajsie u€inky (v abecednom poradi) st rovnaké ako pri Standardnych
srdcovych zakrokoch s pouzitim katétra a zahfiiaju nasledujuce:

«  akutny infarkt myokardu/ischémia

«  angina alebo nestabilna angina

«  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
*  hemodynamické oslabenie
*  infekcia

*  ischémia myokardu
*  kardiogénny Sok
«  komplikacie v mieste pristupu
*  koronarna aneuryzma
*  krvacanie alebo hematom
¢ ki¢ korondrnej artérie
*  mozgovocievna prihoda/mitvica
¢ nahle uzavretie
*  nizky/vysoky tlak
«  obli¢kové zlyhanie/nedostatonost’
«  pomaly tok/neobnovenie prietoku
¢ pyrogénna reakcia
»  reakcie na licky, vratane alergickej reakcie na kontrastni latku
*  restenoza lietenej koronarnej tepny veduca k revaskularizacii
e smrt’
«  tamponada srdca/perikardialny vypotok
¢ tromboza
«  uplny uzaver 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 pomdckou dojde k vaznej nehode, musi sa to nahlasit’ vyrobceovi (Elixir Medical Corporation)
a kompetentnému organu v ¢lenskom state alebo inému prislusnému zdravotnickemu tradu v mieste bydliska
pouzivatela alebo pacienta. Kontaktné informacie vyrobcu st uvedené na poslednej strane tohto navodu na pouzitie.
Mozné neziaduce udalosti a hlasenie zavaznych neziaducich udalosti je potrebné prediskutovat’ s pacientmi.
INFORMACIE NA LEKARSKE POUZITIE
7.1  Potrebné materidaly
Nasledujiice materialy (nedodavané ani nevyrabané spolo¢nost'ou Elixir Medical Corporation) st potrebné
na pouzitie s katétrom LithiX HC-IVL
*  vhodné vodiace katétre
o vodiaci katéter musi mat’ minimalny vnétorny priemer 6F alebo 1,8 mm (0,071 palca)
«  vhodny vodiaci drot
o vodiaci drot musi mat’ maximalny vonkajsi priemer 0,36 mm (0,014 palca)
o vodiaci drét musi mat’ minimalnu dizku 175 cm
¢ 2-3striekacky (20 ml)
*  bezny heparinizovany sterilny fyziologicky roztok
*  oto¢ny hemostaticky ventil
* 60 % kontrastna latka zriedena v pomere 1:1 s beznym fyziologickym roztokom
*  plniace zariadenie
«  trojcestny kohutik
*  oto¢né zariadenie
*  zavadza¢ vodiaceho drétu
S katétrom LithiX HC-IVL sa mézu pouzivat’ len komeréne schvalené pomocky (napriklad so znackou CE)
vyhovujuce vyssie uvedenym Specifikaciam.
7.2 Odstrinenie obalu

7.2.1 Pozorne skontrolujte obalové vrecko, ¢i nie je poskodené. NepouZivajte, ak je obal poskodeny
alebo otvoreny.
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7.2.2 Vrecko rozlepte pomocou aseptickej techniky, ¢im sa ukaze sterilna pomocka.
7.2.3  Sterilna pomdcku posuiite alebo vyklopte na sterilné pole pomocou aseptickej 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 netimyselne vykiznut z puzdra a obnazit’ sa.
7.3.2  Pred pouzitim pomécku pozorne skontrolujte, ¢i nie je prekritend, zauzlena alebo inak poskodena.
Nepouzivajte, ak si vimnete poskodenie alebo ak sa pomdcka neimyselne kontaminuje.
7.4 Priprava na pouitie
7.4.1 Vodiaci katéter, vodiaci drot a plniace zariadenie pripravte podl'a pokynov vyrobcu.
7.4.2  Z balonika opatrne stiahnite ochranné puzdro a z lumenu vodiaceho drétu odstrate sondu.
7.4.3 Pomocku LithiX vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou vyplachovej ihly.

diaceho drétu ipulujte s balonik

Upozornenie: Pri vyplachu li

7.4.4  Strickacku s objemom 20 ml napliite 5 ml zmesi kontrastnej latky a bezn¢ho heparinizovan¢ho
fyziologického roztoku (1:1).

7.4.5 Pripevnite k proximalnemu hrdlu pomécky LithiX a vyviiite podtlak na 10 sekiind.

7.4.6  So Spickou strickacky smerom nadol pomaly uvolnite podtlak a nechajte vyrovnat’ na neutralnu hodnotu.

7.4.7 Pripravené plniace zariadenie pripevnite k hrdlu pomocky LithiX a ponechajte na neutrdlnom tlaku.

Upozornenie: Po¢as zavadzania pomdcky LithiX do miesta lézie 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 drét opatrne zasuiite do vodiaceho katétra a cezen. Ak sa pouziva zavadzac vodiaceho drotu,
po dokonceni ho tiplne vytiahnite.

7.5.4 Ak chcete, k vodiacemu drétu pripevnite otoéné zariadenie. Za fluoroskopického pozorovania
postupujte pomocou akceptovanych technik na PTCA pri zasuvani vodiaceho drotu do 1ézie a cez fiu. 8.0

7.5.5 Balonik pomocky LithiX navlh¢ite sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny
povlak.

7.5.6  Skontrolujte, ¢i je pomocka LithiX vyprazdnena. Distalnu $picku pomdcky nasad’te na vodiaci drét
a dajte pozor, aby vodiaci drot vysiel z katétra pri zareze nachadzajiicom sa distdlne od balonika.

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

7.5.7 Pomdcku LithiX postvajte po vodiacom drote, kym sa nepriblizi k hemostatickému ventilu.
7.5.8 Otvorte hemostaticky ventil. Katéter zasuiite, pricom udrZiavate polohu vodiaceho drétu, a utiahnite
hemostaticky ventil. Na pomoc pri zasuvani musi byt balonik Gplne vypusteny aZ na podtlak.

Poznamka: Priemery uvedené v tabul’ke poddajnosti si priemery povrchu balénika. Pologule na

baléniku vyti¢aji pribliZne 0,25 mm nad povrch balénika a sii rozmiestnené okolo priemeru balénika.

7.5.12 RTG-kontrastné pologule pomdcky LithiX mézu slazit' ako znacky na pomoc pri zobrazeni uplnej
expanzie balonika a zarovei ako referencia na presné urcenie vel’kosti, morfologie a lokality
vapnika. Podl'a potreby dilataciu zopakujte.

7.5.13 Vyvinte podtlak na plniace zariadenie a overte, ¢i je balonik uplne vyprazdneny.

7.5.14 Vypustent pomdcku LithiX a vodiaci drot vtiahnite do vodiaceho katétra. Pomocou preferovanej
techniky z cievy odstrante pomocku LithiX, vodiaci drot a vodiaci katéter.

7.6 Postup privymene katétra

Pomocka LithiX je Specificky skonstruovana na rychle vymeny katétra jednym operatérom. Na vymenu

katétra vykonajte nasledujiice kroky:

7.6.1  Uvolnite hemostaticky ventil.

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

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

7.6.4  Uplne vypustena pomédcku LithiX vytahujte, kym sa nedosiahne lamen vodiaceho drétu. Opatrne
vytahujte ohybnu distalnu ¢ast’ pomocky LithiX z otoéného hemostatického ventilu, pricom
udrziavajte polohu vodiaceho drotu v 1ézii.

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

7.6.5 Distalnu $picku pomdcky LithiX vysunite z hemostatického ventilu a ventil utiahnite na vodiacom
drote, aby ho pevne drzal na mieste.
7.6.6 Pripravte d’al$iu pomocku LithiX na pouZitie tak, ako je popisané v Casti priprava na pouzitie.
7.6.7 Nasadte dalsiu pomdcku LithiX na vodiaci drét tak, ako je popisané v ¢asti navod na pouzitie,
a primerane pokracujte v zakroku.
INFORMACIE O BALENI
Balenie obsahuje jeden katéter LithiX HC-IVL a jednu vyplachova ihlu. Dokument s nivodom na pouZitie je
prilozeny v baleni.
Katéter LithiX HC-IVL sa dodava sterilizovany oziarenim elektronickym la¢om a nepyrogénny v neotvorenych,
neposkodenych baleniach.
Ur&eny len na jednorazové pouzitie. NepouZivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane.
Uchovavajte pri teplote < 25 °C. Pouzite do ,,datumu pouziteInosti“ uvedeného na obale.
UPOZORNENIE: NEPOUZiVA.ITE, AK JE OBAL AKOKOIVEK POSKODENY.

7.5.9 Hemostaticky ventil utiahnite, aby sa vytvorilo utesnenie okolo pomécky LithiX bez toho, Ze by to 90 PATENTY
branilo jej pohybu. To umozni kontinualny zaznam tlaku v proximalnej koronarnej artérii. Patenty boli podané v USA a inych krajinach.

Poznimka: Je déleZité, aby bol h icky ventil utiahnuty dostato¢ne natesno, aby to zabranilo 10.0 ODOPRETIE ZARUKY

presakovaniu krvi okolo drieku pomécky LithiX, no nie tak natesno, Ze by to branilo toku kontrastnej . , I .

litky do balénika alebo z balénika alebo obmed: lo pohyb vodiaceho drétu. NEEXISTUJE ZIADNA VYJADRENA ANI NAZNACENA ZARUKA, VRATANE OBMEDZENIA

X Lo - . N , . Lo AKEJKOLVEK NAZNACENEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY

7.5.10 Pomocku LithiX postvajte po vodiacom drote a do stendzy. Pokracujte za fluoroskopického UCEL. SPOLOCNOST ELIXIR MEDICAL NEBUDE ZODPOVEDNA ZIADNEJ OSOBE ANI SUBJEKTU
pozorovania a pouzite RTG-kontrastné kruhové znacky na umiestnenie pouZitel'nej (dilatovanej) ZA AKEKOEVEK ZDRAVOTNE VYDAVKY ALEBO PRIAME. NAHODNE CI NASLEDNE SKODY
Casti balonika v stenoze. ) SPOSOBENE AKYMKOLVEK POUZITIM, ZLYHANIM ALEBO PORUCHOU TOHTO PRODUKTU, C1

Poznimka: Ked’ pouZivate p ku na dlhych segmentoch 1ézii (tych lézidch, v ktorych ciePova dizka UZ JE NAROK NA TAKETO SKODY ZALOZENY NA ZARUKE, ZMLUVE, UMYSELNOM PORUSEN{

lie¢by prevySuje dlzku balénika LithiX) je potrebné lie¢it’ distalnu Cast’ ciePovej 1ézie ako prvi. Potom PRAVA ALEBO INAK. ZIADNA OSOBA NEMA PRAVO ZAVAZOVAT SPOLOCNOST ELIXIR MEDICAL

moZno vykonat’ dilaticiu proximalnej Casti 1ézie. K AKEJKOLVEK GARANCII ALEBO ZARUKE S OHCADOM NA TENTO PRODUKT.

7.5.11 Za fluoroskopického pozorovania pomaly plite litotriptickl pomécku LithiX o I atmosféru kazde Vynimky a obmedzenia uvedené vy3sie nie sit zamysl'ané a ani nesmu byt interpretované tak, aby boli v rozpore
1-2 SEkU“d}’» kym sa "‘3d05‘a_h"_€ pozadovany POV'iCh naplneného priemeru. Napl.nen){ pricmer s povinnymi ustanoveniami prislusného zakona. Ak je akakol'vek Cast’ alebo podmienka tohto odopretia zaruky
na korfecnu» |I§Cb_“ katétrom LithiX sa ma rovnat’ priemeru refere_ncne.j cievy (pozrite si tabulku nelegalna, nevymahatel'na alebo v rozpore s prislusnym zdkonom na zaklade rozhodnutia sudu s miestnou
poddajnosti LithiX uvedent na oznaceni produktu a karte poddajnosti). Neprekracujte menovity prislusnost'ou, platnost’ ostatnych Casti tohto odmietnutia zaruky nebude nijako ovplyvnena.
tlak prasknutia (RBP) vytlaceny na oznaceni balenia.

SVENSKA

Forsiktighet! Enligt federal lagstiftning (USA) fir detta instrument endast siiljas av likare eller pa Likares ordination.
Endast for export — ej for forsdljning i USA

Allméin information:

*  Denna produkt far endast anvindas av likare med utbildning i angiografi och perkutan transluminal
koronarangioplastik (PTCA).

*  Sammanfattningen av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP) for den hér produkten finns tillganglig for digital
nedladdning i den europeiska databasen for medicinteknisk utrustning (Eudamed), dér den ér ldnkad till
den grundliggande UDI-DI. URL till Eudamed ér: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grundliggande
UDI-DI:n for LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuldr litotripsi dr: 081750801LithiXY7

«  Allt medicinskt avfall som genereras av proceduren med enheten ska kasseras pa ett sikert sétt enligt
sjukhusets policy.

1.0 PRODUKTBESKRIVNING

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskulér litotripsi (LithiX HC-IVL) ér en patenterad mekanisk litotripsikateter
som levereras via kranskirlssystemet for att na och behandla forkalkade stenoser som forvintas vara resistenta
mot fullstindig ballongdilatation och enhetlig stentexpansion. LithiX-enheten bestar av flera rader av hemisfarer
av rostfritt stal fordelade 6ver ytan pa en specialballong som ér avsedda att atraumatiskt fragmentera kalcium

med Hertz kontaktspanningsmetod for litotripsi. Den intravaskuléra litotripsienheten LithiX bryter ner kalcium

via diskreta kontaktspanningspunkter i mallesionen, vilket mojliggor dilatation av kranskirlsstenosen under lagt
ballongtryck. Dessutom kan hemisfarerna forhindra att katetern glider och att geografiska missar uppstar, och kan
dven hélla enheten pé plats nir den expanderar under uppblasningen. Hemisférerna ar fordelade lings ballongens
arbetsliangd och kan ockséd fungera som markorer for att underlitta visualisering av full ballongexpansion under
behandlingen, samt anvindas som referens for exakt kirlstorlek, morfologi och kalciumlokalisering.

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskulr litotripsi
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I tabellen 6ver produktfoljsamhet anges ballongytans ytterdiameter vid varje tryck. Litotripsihemisférerna

sticker upp cirka 0,25 mm ovanfor ballongens yta. Det finns tvd rontgentéita markorer under ballongen for att
underlitta genomlysningsvisualisering och exakt positionering. Dessutom finns det tva proximala skaftmarkérer

pa inforingssystemet (90 cm och 100 cm fran den distala spetsen) som visar kateterns position i forhdllande till
dnden pa spetsen pa en brachialis- eller femoralis-styrkateter. Den distala delen av katetern, inklusive ballongen och
hemisfdrerna, dr belagd med en hydrofil beldggning for att forbittra leveransformégan till malplatsen.

1 foljande tabell anges de viktigaste egenskaperna for enheten.

Tabell 1: LithiX HC-IVL egenskaper

Egenskaper LithiX HC-IVL
Tillgangliga nominella ballongdiametrar 1,5,2,0,2,25,2,5,2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm
Tillgdngliga nominelle ballonglingd(er) 14 mm
Kateterns arbetsldngd 140 cm
Kateterdesign Snabbt byte
Nominell: 5 atm (1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm diameter);
Ballongens uppblasningstryck* 3 atm (2,25 mm diameter)
Angivet bristningstryck: 12 atm
Kompatibilitet med styrkateter 6 French (> 0,071” ID)

* Se produktetiketten och medfdljande kort for information om ballongens foljsamhet.
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2.0

3.0

4.0

5.0

Klinisk fordel:

Den kliniska fordelen med att behandla lesioner med mittlig till kraftig forkalkning med LithiX HC-IVL ar
minskad forekomst av restenos i det behandlade kirlet pa grund av otillricklig stentexpansion. LithiX HC-IVL ger
denna fordel genom Hertz kontaktlitotripsi av forkalkade lesioner, vilket resulterar i kalciumfragmentering och
darmed friamjar korrekt stentexpansion och apposition tack vare av kalciumfrakturen For att kvantifiera fordelarna
med korrekt stentexpansion efter LithiX-behandling dr den priméra patientrelevanta kliniska resultatparametern
kvarvarande stenos < 50 % efter stentning utan tecken pa MACE pa sjukhus. Ett sekundirt kliniskt matt ar akut
vinst (efter stentning).

De miitbara och patientrelevanta resultaten samt kvantitativa kliniska data frin PINNACLE I-studien sammanfattas
i foljande tabell. I PINNACLE I-studien behandlades 60 patienter med LithiX HC-IVL.

Tabell 2: PINNACLE I kvarvarande stenos och akut forstirkning

Resultat Syfte Resultat
Kvarvarande 98,3 % (59/60)° 80 % Mer dn 80 % av patienterna hade
stenos < 50 % utan (91,1 % till 100,0 % CId) kvarvarande stenos < 50 % utan
sjukhusvard MACE? nagon MACE pa sjukhuset fram
(N=60)° till utskrivning.
AKkut forbéttring 1,60 £ 0,48 mm Okning av luminal En positiv akut 6kning (efter
(efter stentning) diameter efter stentning | stentning) observerades.
(L=63)¢

4 MACE = Major Adverse Cardiac Event (storre odnskad kardiovaskulir hiindelse) definieras som en sammansittning av

kardiovaskulir dod, akut hjirtinfarkt och revaskularisering av malkirl

b patienter behandlade

€ Alla patienter hade kvarvarande stenos < 50 %, och en (1) patient drabbades av hjartinfarkt fore utskrivning.
Clopper-Pearsons exakta 95 % konfidensintervall

¢ Behandlade lesioner

LEVERANS

Steril: Denna enhet ar steriliserad med elektronstralning och dr icke-pyrogen. Produkten fir inte anviindas

om forpackningen ér 6ppnad sedan tidigare eller skadad.
En LithiX™ Hertz kontaktkateter for intravaskulér litotripsi
En spolningsnél

En bruksanvisning

Ett foljsamhetsdiagram

En syrgasabsorberare

Innehall:

Férvaring: Forvaras vid <25 °C.

AVSETT SYFTE, INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH AVSEDD PATIENTGRUPP

3.1  Avsett syfte
LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskular litotripsi dr avsedda att behandla forkalkade stenoser genom
kalciumfragmentering.

3.2 Indikationer
LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskular litotripsi ar indicerat for kalciumfragmentering av mattligt till kraftigt
forkalkade, stenotiska de novo kranskirlslesioner fore stentning.

3.3 Avsedd patientgrupp
Den avsedda patientgruppen for LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuldr litotripsi ar patienter med mattligt till
kraftigt forkalkade, stenotiska de novo-lesioner i kranskérlen.

BEGRANSNINGAR

Sékerheten och effekten av LithiX HC-IVL har inte utvirderats hos patienter med:
*  ¢j dtgirdad tromb vid lesionsstillet
«  kranskdrlsspasm i mélkarlet i avsaknad av en signifikant stenos.

KONTRAINDIKATIONER

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuldr litotripsi ar kontraindicerade for anvindning:
*  hos patienter som bedéms ha en lesion som forhindrar fullstindig fyllning av en angioplastikballong
*  hos patienter med kranskiérlsspasm utan signifikant stenos

e cfter dilatation av expanderad stent
*  ihalspulsider eller cerebrovaskuléra artirer.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGAR

*  Forinte in LithiX HC-IVL genom sidocellen pa en tidigare placerad stent eftersom ballongen kan trassla in
sig i stenten.

«  For stor storlek okar risken for dissektion. For att minska risken for kérlskador far ballongens uppblésta
diameter inte dverstiga referenskarlets diameter.

¢ LithiX HC-IVL dr inte avsedd for behandling av in-stent restenos.

«  Behandling av patienter som inte dr godkénda kandidater for kranskérlsoperation med bypassgraft kriver
noggrant dvervagande, inklusive eventuellt hemodynamiskt stod under proceduren, eftersom denna
patientgrupp medfor sérskilda risker.

*  Nir katetern exponeras for kirlsystemet ska den manipuleras under hogkvalitativ fluoroskopisk observation.
For inte fram eller dra tillbaka katetern om inte ballongen ar helt tomd pa luft. Om motstind patriffas under
manipuleringen ska du ta reda pa orsaken till motstindet innan du fortsétter.

*  Ballongtrycket far inte 6verstiga det angivna sprangningstrycket (RBP) som anges pa forpackningen.
Anvindning av en tryckovervakningsanordning rekommenderas for att forhindra dvertryck.

«  Proceduren ska endast utforas pa sjukhus dir akut bypassoperation av kranskérl snabbt kan utforas pa plats
(cller pa en nérliggande anldggning) i hindelse av en potentiellt skadlig eller livshotande komplikation.

«  For att minska risken for luftemboli i kérlet ska endast det rekommenderade ballonguppblasningsmediet
anvindas. Anvind aldrig luft eller annan gas till att fylla ballongen.

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskulr litotripsi
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*  Riskerna och fordelarna vad giller anvindning till patienter med anamnes pa svar reaktion mot
kontrastmedel maste beaktas.

«  Setill att den hemostatiska ventilen r tillridckligt 6ppen innan LithiX HC-IVL sitts in eller tas bort. En
hemostatisk ventil som ar for hért atdragen kan leda till att hemisféren lossnar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+  Endast avsedd for engéngsbruk. Ateranvindning, rengoring for iteranvindning eller atersterilisering av
enheten kan resultera i forlust av integritet hos enheten och/eller kontamination, vilket kan resultera i
patientskada, sjukdom eller dodsfall.

*  Anvind katetern fore det "Sista forbrukningsdatum” som anges pé forpackningen.

«  Fore angioplastiken ska katetern undersokas for att kontrollera att den fungerar och att dess storlek och form
dr lamplig for det specifika ingrepp som den ska anvéndas till.

*  Under ingreppet méste patienten vid behov fa ldmplig antikoagulantiabehandling.
Antikoagulantiabehandling ska fortsétta under en tidsperiod som bestims av likaren efter ingreppet.

¢ Om fluoroskopisk vigledning visar att LithiX HC-IVL har avancerat bortom ledarens énde, dra tillbaka
katetern och ladda om ledaren innan du avancerar igen.

«  Forsok inte att dterplacera en delvis utlost ballong. Forsok till ompositionering av en delvis utlost ballong
kan leda till allvarliga skador pé kirlet.

«  Endast likare som utbildats i att utfora perkutan transluminal kranskérlsangioplastik ska anvinda
katetersystemet.

*  Om svérigheter uppstir under ballonguppblasning, fortsitt inte; ta bort enheten och forsok inte att
dteranvinda den. Vilj en annan enhet.

*  Anvind inte en styrkateter eller styrforlangningskateter med en innerdiameter som &r mindre @n 0,071 tum
eller 1,8 mm.

. Anvind inte en ledare med en diameter som ér storre dn 0,014 tum (0,36 mm).

«  Infusion av nigot annat medium &n hepariniserad normal koksaltlosning genom ledarens lumen kan
dventyra enhetens prestanda.

«  Innan anvindning, undersok noga att enheten inte ér knickad, bojd eller skadad pé annat sétt. Anvind inte
produkten om skada observeras eller om produkten oavsiktligt har kontaminerats.

«  Skjut forsiktigt av skyddshylsan frdn ballongen och avligsna styletten fran ledarens lumen.

¢ Omedelbart innan LithiX HC-IVL fors in i styrkatetern ska ballongen fuktas med en steril saltlosning for att
aktivera den hydrofila belidggningen.

¢ Nir LithiX HC-IVL har avlagsnats fran styrkatetern ska den inte sittas in igen.

6.0 POTENTIELLA INCIDENTER OCH ALLVARLIGA INCIDENTER

Potentiella incidenter, allvarliga incidenter och oonskade biverkningar (i alfabetisk ordning) dr forenliga med
standardkateterbaserade hjirtinterventioner och inkluderar:

*  Akut eller icke akut kranskarlsbypassoperation

*  Akut eller icke akut perkutan kranskirlsintervention

*  Akut hjartinfarkt/ischemi

*  Andningsinsufficiens

*  Angina pectoris eller instabil angina pectoris

. Arytmier, inklusive ventrikelflimmer

e Arteriovends fistel

*  Blodning eller blodutgjutning

*  Cerebrovaskulart olycksfall/stroke

. Dissektion, perforering, ruptur eller skada pa kranskérl, som eventuellt krdver kirurgisk reparation eller

ingrepp

*  Daodsfall

*  Embolism

*  Hemodynamisk forsimring

*  Hjarttamponad/perikardiell utgjutning

*  Hypotension/hypertoni

«  Infektion

»  Kardiogenisk chock

*  Komplikationer vid kérlingangsstillet

¢ Kranskirlsaneurysm

*  Kranskirlsoperation med bypasstransplantation

*  Kranskirlsspasm

*  Langsamt flode/inget aterflode

*  Likemedelsreaktioner, inklusive allergisk reaktion mot kontrastmedel

¢ Mindre kirltrauma

¢ Myokardiell ischemi

*  Njursvikt/-insufficiens

*  Okklusion sidogren

*  Plotslig kérlslutning

*  Pyrogen reaktion

*  Restenos i det behandlade kranskirlet som leder till revaskularisering

*  Trombos

*  Total ocklusion av kranskirlspulsadern
Alla allvarliga incidenter som intriffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren (Elixir Medical
Corporation) och tillsynsmyndigheten i medlemsstaten eller annan tillimplig hdlsomyndighet dér anvéndaren
och/eller patienten ér etablerad. Tillverkarens kontaktuppgifter finns pa sista sidan i den hir bruksanvisningen.

Potentiella biverkningar och rapportering av allvarliga biverkningar bor diskuteras med patienter.
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7.0

INFORMATION FOR LAKARE

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Utrustning som krivs

Foljande material (som inte tillhandahalls eller tillverkas av Elixir Medical Corporation) krévs for
anvindning med LithiX HC-IVL

Lamplig(a) styrkateter (styrkatetrar)

o Styrkatetern maste ha ett minsta ID pa 6F eller 0,071 tum

Lamplig ledare

o Ledare méste ha en maximal OD pé 0,014 tum (0,36 mm)

o Ledare méste ha en lingd pa minst 175 cm

2-3 injektionssprutor (20 cc)

Hepariniserad steril fysiologisk koksaltlosning

Roterande hemostasventil

60 % kontrast, spidd 1:1 med fysiologisk koksaltlosning

Fyllningsanordning

Trevigskran

‘Vridanordning

Ledarinforare

Endast kommersiellt godkinda (t.ex. CE-mirkta) enheter som uppfyller de specifikationer som anges ovan
far anvindas med LithiX HC-IVL.

Uttagning ur forpackningen

7.2.1 Inspektera forpackningspésen noga och se efter att den inte dr skadad. Anviind inte produkten om
forpackningen ér skadad eller har oppnats tidigare.

7.2.2  Dra upp pasen med aseptisk teknik sé att den sterila enheten blir synlig.

7.2.3  For over eller sldpp ner den sterila enheten i det sterila féltet med aseptisk teknik.

Inspektion fore anvindning

7.3.1 Ta forsiktigt bort enheten med hylsan fran forpackningsspiralen. Var forsiktig sa att inte hylsans kant
fastnar i spiralens sidoarm, vilket kan leda till att hylsan oavsiktligt lossnar och ballongen blottas.
7.3.2  Innan anvindning, inspektera noggrant enheten for knickar, bjningar eller annan skada. Anvind inte

produkten om skada observeras eller om produkten oavsiktligt har kontaminerats.
Forberedelse for anvindning
7.4.1 Forbered styrkatetern, ledaren och uppblésningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.
7.4.2  Skjut forsiktigt av skyddshylsan fran ballongen och avldgsna styletten fran ledarens lumen.
7.4.3  Spola LithiX enheten med hepariniserad koksaltlosning med hjilp av spolningsnélen.
Forsiktighet! Undvik ipul

ion av b under

polning av ledarens lumen.

7.4.4  Fyllen 20 cc injektionsspruta med 5 cc blandning av kontrastmedel och fysiologisk koksaltlosning (1:1).
7.4.5 Fist vid det proximala navet pa LithiX enheten och applicera negativt tryck i 10 sekunder.

7.4.6 Hall sprutans spets riktad nedat och sldpp langsamt upp trycket till neutralt.

7.4.7 Fist en forberedd uppblasningsanordning pa navet pa LithiX enheten, limna pa neutralt tryck.

Forsiktighet! Tillimpa inte negativt tryck pa uppblisningsenheten under leveransen LithiX enheten
till lesionstiillet.

Bruksanvisning
7.5.1 Forbered platsen for kirlaccessen enligt standardpraxis.

7.5.2  For in en ledare genom den hemostatiska ventilen enligt tillverkarens instruktioner.

7.5.3 For forsiktigt in ledaren i och genom styrkatetern. Nér det dr klart, dra tillbaka ledarinforaren, om
sadan har anvénts.

7.5.4 Fist en momentenhet pa ledaren, om sa onskas. Under fluoroskopi, fortsitt med vedertagna
PTCA-tekniker for att fora ledaren till och 6ver lesionen.

7.5.5 Fukta ballongen pa LithiX-enheten med en steril saltlosning for att aktivera den hydrofila beldggningen.

7.5.6 Bekrifta att LithiX enheten dr tomd pa luft. Sitt tillbaka enhetens distala spets pé ledaren och se till

att ledaren kommer ut ur katetern vid skéran distalt om ballongen.

Obs! Nir enheten siitts tillbaka p4 ledaren ska katetern stodjas och det ska sikerstillas att ledaren
inte slingrar sig runt ballongen.

7.5.7 For fram LithiX enheten dver ledaren tills den ndrmar sig den hemostatiska ventilen.

7.5.8 Oppna den hemostatiska ventilen. For in katetern samtidigt som du bibehaller ledarens position och
dra at den hemostatiska ventilen. For att underlétta inforandet méste ballongen vara helt tomd pé luft
till undertryck.

7.5.9 Dra at den hemostatiska ventilen for att skapa en titning runt LithiX enheten utan att hindra enhetens

rorelse. Detta mojliggor kontinuerlig registrering av trycket i de proximala kranskérlen.

Obs! Det iir viktigt att den hemostatiska ventilen ir stingd tillriickligt hart for att forhindra
blodlickage runt LithiX-enhetens axel, men inte s hért att det begrinsar flodet av kontrastvitska in
och ut ur ballongen eller hindrar ledarens rorelse.

7.5.10 For fram LithiX enheten dver ledaren och in i stenosen. Fortsitt under fluoroskopi och anvind de
rontgentita markorbanden for att positionera den anvéndbara (dilaterande) delen av ballongen inom
stenosen.

Obs! Vid anvindning av enh pé langa | g| (del dir den efterstrivade
behandlingslingden éverstiger lingden pé LithiX-ballongen) ska den distala delen av méllesionen
behandlas forst. Direfter kan dilatation av det proximala lesionssegmentet utforas.

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskulr litotripsi
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8.0

9.0

10.0

7.5.11 Under fluoroskopi, blas langsamt upp LithiX litotripsienheten med 1 atmosfir var 1-2:e sekund
tills 6nskad uppblast ytdiameter har uppnétts. Den uppblasta diametern for den sista LithiX-
behandlingen ska vara lika stor som referenskirlets diameter (se LithiX efterlevnadstabell som finns
pa produktetiketten och foljsamhetskortet). Overskrid inte det angivna bristningstryck som anges
pa forpackningsetiketten.

h hell.

Obs! Diametrarna som anges i folj ar di arna pé ballongens yta. Ballonghemisfirerna
striicker sig ca 0,25 mm utanfor ballongytan och placeras runt ballongens diameter.

7.5.12 De rontgentita hemisfarerna i LithiX enheten kan underlétta visualiseringen av full ballongexpansion
och kan dven anvindas som referens for exakt kérlstorlek, morfologi och lokalisering av kalcium.
Utfor en ny dilatation om det behovs.

7.5.13 Applicera negativt tryck pa uppblasningsanordningen och bekrifta att ballongen ar helt tomd pa luft.

7.5.14 Dra ut den pa luft tomda LithiX ledaren in i styrkatetern. Anvind en valfri teknik for att ta bort
LithiX enheten, ledaren och styrkatetern fran kérlsystemet.

7.6 Procedur for kateterbyte

LithiX enheten har utformats speciellt for snabba kateterbyten for en operator. For att utfora ett kateterbyte,

utfor foljande steg:

7.6.1

7.6.2

Lossa den hemostatiska ventilen.

Hall ledaren och den hemostatiska ventilen i ena handen medan du tar tag i LithiX enhetens skaft
med den andra handen.

Behill ledarens position i kranskérlet genom att halla traden stationdr och bérja dra i LithiX enheten
ut ur styrkatetern medan du 6vervakar tradpositionen under fluoroskopi.

Dra ut den pa luft tomda LithiX enheten tills ledarens lumen nés. Dra forsiktigt tillbaka den flexibla,
distala delen av LithiX enheten ut ur den roterande hemostatiska ventilen samtidigt som ledarens
position Gver lesionen att bibehalls.

7.6.3

7.6.4

Obs! Om betydande motstind kiinns, avligsna LithiX-enheten, ledaren och styrkatetern tillsammans
fran Kkirlsystemet.

7.6.5 Skjut den distala spetsen pa LithiX enheten ut ur den hemostatiska ventilen och dra at ventilen pa
ledaren for att hélla den sikert pa plats.

Forbered nista LithiX enhet for anvindning, som tidigare beskrivits i avsnittet Forberedelse for
anvindning.

Ladda om en annan LithiX enhet pa ledare som tidigare beskrivits under avsnittet Bruksanvisning
och fortsitt proceduren dérefter.

FORPACKNINGSINFORMATION

7.6.6

7.6.7

Ett paket innehaller en LithiX HC-IVL och en spolnal. En bruksanvisning medfGljer i forpackningen.

LithiX HC-IVL levereras steril med elektronstralning och icke-pyrogen i odppnade, oskadade forpackningar.
Endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvindas, rengoras for ateranvandning eller atersteriliseras.

Forvaras vid <25 °C. Anvind produkten fore det utgangsdatum (”Anvind senast”) som anges pa forpackningen.
FORSIKTIGHET! ANVAND INTE PRODUKTEN OM FORPACKNINGEN AR SKADAD.

PATENT
Patent sokta i USA och andra lander.

GARANTIFRISKRIVNINGSKLAUSUL

INGEN GARANTI, VARE SIG UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD, UTFARDAS, INKLUSIVE UTAN
BEGRANSNING NAGON UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
NAGOT SPECIELLT SYFTE. ELIXIR MEDICAL SKA INTE HALLAS ANSVARIGT GENTEMOT NAGON
PERSON ELLER ENHET FOR NAGRA MEDICINSKA UTGIFTER ELLER DIREKTA, TILLFALLIGA
ELLER FOLJIDSKADOR SOM ORSAKAS AV ANVANDNING, DEFEKT, FEL ELLER FELFUNKTION

HOS PRODUKTEN, VARE SIG SKADESTANDSANSPRAK FOR SADANA SKADOR AR BASERADE

PA GARANTI, KONTRAKT, E] KONTRAKTSBASERADE ANSPRAK ELLER ANNAT. INGEN PERSON
HAR BEHORIGHET ATT BINDA ELIXIR MEDICAL TILL NAGON UTFASTELSE ELLER GARANTI VAD
GALLER PRODUKTEN.

Den uteslutning och de begrénsningar som anges ovan ir ej avsedda att, och ska inte tolkas sdsom varande i strid
mot obligatoriska pdbud i gillande lagstiftning. Om nagon del eller ndgot villkor i denna garantifriskrivningsklausul
anses vara olaglig, ej genomforbar eller i konflikt med géllande lag, av en domstol med kompetent jurisdiktion, ska
detta inte paverka de aterstdende delarna av denna garantifriskrivningsklausul.
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TURKCE

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir. igindekiler: Bir LithiX Hertz Kontakt Intravaskiiler Litotripsi Kateteri
Sadece ihracat igindir — A.B.D.’de satilmak tizere degildir Bir Sivi Gegirme Ignesi
Bu cihaz sadece anjiyografi ve perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti (PTKA) konusunda egitimli doktorlarca Bir Kullanma Talimat: belgesi

Bir Esneklik Tablosu
Bir Oksijen Emici

kullamImalidir.

Genel Bilgiler: Sakl <25°C"de sakl
*  Bucihaz sadece anjiyografi ve perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti (PTKA) konusunda egitimli adama: = © saciayin.
doktorlarca kullanilmalidur. 3.0  KULLANIM AMACI, KULLANIM ENDiKASYONLARI VE AMACLANAN HASTA POPULASYONU

< Bucihaz igin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed)

dijital olarak indirilmeye hazirdir ve burada Temel UDI-DI ile baglantilidir. Eudamed URL soyledir: 3.1  Kullanim Amace

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. LithiX Hertz Kontakt intravaskiiler Litotripsi Kateteri i¢in temel UDI-DI LithiX Hertz Kontakt Intravaskiiler Litotripsi Kateterinin kalsiyum fragmantasyonu yoluyla kalsifiye stenozlari
soyledir: 081750801LithiXY7 tedavi etmekte kullanilmasi amaglanmigtir.

*  Cihaz islemiyle olusan herhangi bir tibbi atik hastane politikasina gore giivenli bir sekilde atilmalidir. 3.2 Kullanma Endikasyonlart

1.0  CIiHAZ TANIMI LithiX Hertz Kontakt Intravaskiiler Litotripsi Kateteri stentleme éncesinde orta derecede ila siddetli kalsifiye,

LithiX Hertz Kontakt intravaskiiler Litotripsi Kateteri (LithiX HC-IVL) tam balon dilatasyonuna ve homojen stenotik, de novo koroner arter lezyonlarinda kalsiyum fragmantasyonu igin endikedir.

stent genislemesine direngli olmasi ngdriilen kalsifiye stenozlara erisip bunlari tedavi etmek igin koroner arteriyel 3.3 Amagl Hasta Popiilasy

sistem iginden iletilen, sirkete 6zel bir mekanik litotripsi kateteridir. LithiX cihaz1 litotripsi i¢in Hertz Kontakt Stres LithiX Hertz Kontakt intravaskiiler Litotripsi Kateteri igin amaglanan hasta popiilasyonu orta derecede ila siddetli

yontemi yoluyla kalsiyumu atravmatik olarak par¢alamasi amaglanmis 6zel bir balonun yiizeyi boyunca dagitilmis kalsifiye, stenotik, de novo koroner arter lezyonlari olan hastalardir.

goklu pfxs}anmaz ¢elik hemisfer siralarindan olusur. LithiX intravaskiiler litotripsi cihazi kalsiyum yapisint hedef SINIRLAMALAR

le.zyon iginde ayri kontakt stres noktalart yol}lyla bozar ve koroner arter stenozunun diisiik balon basinct 1.le ) LithiX HC-IVL giivenlik ve etkinligi su hastalarda belirlenmemistir:

dllat.asynnunu miimkiin .kllar. Ek glarak hemlsferler katete.r kaymasi ve cografi iskalamay1 6nleme potansiyeli sunar + Lezyon bdlgesinde goziilmemis trombus.

ve sisirme sirasinda genislerken cihazi yerinde tutar. Hemisferler balonun ¢alisma uzunlugu boyunca dagitiimistir + Hedef damarda belirgin bir stenoz yoklugunda koroner arter spazm.

ve tedavi sirasinda tam balon genislemesinin goriintiilemesine yardimei olmak iizere isaretleyiciler olarak ve ayrica

damar biiyiikligi, morfoloji ve kalsiyum konumunu dogru belirleme igin bir referans olarak da kullanilabilir. 40  KONTRENDIKASYONLAR

Uriin esneklik tablosu her basingta balon yiizeyinin dis ¢apin liste halinde vermektedir. Litotripsi hemisferleri LithiX Hertz Kontakt Intravaskiiler Litotripsi Kateterinin su durumlarda kullanilmasi kontrendikedir:
balon yiizeyinin yaklagik 0,25 mm tizerine yiikselir. Balonun altinda floroskopik goriintiilemeye yardimer olmak +  Bir anjiyoplasti balonunun tam sismesini 6nleyen bir lezyonu oldugu diisiiniilen hastalar

ve dogru konumlandirmay1 kolaylastirmak tizere iki radyoopak isaretleyici bulunur. Ayrica kateterin bir brakiyal «  Onemli stenoz yoklugunda koroner arter spazmi olan hastalar

veya femoral kilavuz kateter ucunun sonuna gére pozisyonuna isaret eden iki proksimal iletme sistemi govdesi +  Genisletilmis stentin post-dilatasyonu

isaretleyicisi (distal ugtan 90 cm ve 100 cm’de) vardir. Balon ve hemisferleri dahil kateterin distal kismi, hedef «  Karotid veya serebrovaskiiler arterler

konuma iletilebilirligi artirmak {izere hidrofilik bir kaplamayla kaplanmugtir. 50 UYARILAR VE ONLEMLER

Temel cihaz 6zellikleri asagidaki tabloda liste halinde verilmistir.

UYARILAR
Tablo 1: LithiX HC-TVL Ozellikleri «  LithiX HC-IVL iiriiniinii daha dnce yerlestirilmis bir stentin yan hiicresi iginden iletmeyin yoksa balon stent
Ozellik LithiX HC-IVL iginde takilabilir.
Meveut Balon Nominal Caplart 15,2,0,2,25, 2.5, 2,75, 3,0, 3.25, 3,5 mm . F.a;l.a bi.iyﬁklﬁk belirleme diseksiyon riskini artirir. Damar hasar1 potansiyelini azaltmak {izere balonun
- sisirilmis ¢api referans damar ¢apini gegmemelidir.
Mevcut Balon Nominal Uzunlugw/Uzunluklari 14 mm . LithiX HC-IVL tirtiniiniin stent i¢i restenoz tedavisinde kullanilmasi amaglanmamustir.

Kateter Calisma Uzunlugu 140 cm «  Koroner arter bypass grefti i¢in uygun aday olmayan hastalarda tedavi olasi islemsel hemodinamik destek
dahil dikkatle degerlendirilmelidir ¢iinkii bu hasta popiilasyonu 6zellikle risklidir.

il Huzh Degisim K: kiiler si kaldiginda yiiksek kaliteli fl kopik gozl Itind ipiile edilmelidi
oS (15.20.25,75.502555 o o " bl s g bl ekl Tordonk st sl el s
Balon Sisirme Basinci* 3 atm (2,25 mm gap) Y 'ya gerl ¢ yimn. pulasy !

kargilasilirsa devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.

Anma Patlama Basmor: 12 atm «  Balon basinct ambalajda belirtilen anma patlama basincini (RBP) ge¢gmemelidir. Fazla basing olusturmay1

Kilavuz Kateter Uyumlulugu 6 French (> 0,071 (1,8 mm) i¢ ¢ap) onlemek i¢in bir basing izleme cihazinin kullanilmas énerilir.
* Uriin balon esneklik bilgisi igin iiriin etiketi ve beraberindeki karta bakiniz. e Islem sadece hasara yol agabilecek veya yasami tehdit edebilecek bir komplikasyon durumunda acil koroner
Klinik Fayda: arter bypass greft cerrahisinin ayni tesiste (veya yakindaki bir tesiste) hizla yapilabilecegi hastanelerde

gergeklestirilmelidir.

¢ Damar i¢ine hava embolisi potansiyelini azaltmak {izere sadece 6nerilen balon sisirme ortamini kullanim.
Balonu sisirmek i¢in asla hava veya baska bir gazli ortam kullanmayin.

«  Kontrast maddelere siddetli reaksiyon dykiisii olan hastalarda kullanmanin riskleri ve faydalarina dikkat
edilmelidir.

¢ LithiX HC-IVL itriiniiniin yerlestirilmesi veya ¢ikartilmasi 6ncesinde hemostatik valfin yeterince agik
oldugundan emin olun. Fazla siki bir hemostatik valf hemisfer yerinden oynamasina neden olabilir.

ONLEMLER

«  Sadece tek kullanimlik olmas1 amaglanmistir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar islenmesi veya tekrar
sterilizasyonu cihaz biitiinliigii kayb: ve/veya kontaminasyonla sonuglanabilir ve bunun sonucunda hasta

Tablo 2: PINNACLE I Rezidiiel Stenoz ve Akut Kazang yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimii olusabilir.

Orta derecede ila siddetli kalsifikasyon olan lezyonlarin LithiX HC-IVL ile tedavi edilmesinin klinik faydast
yetersiz stent genislemesi nedeniyle tedavi edilen damarda restenoz olusmasindaki azalmadir. LithiX HC-IVL
tiriinii bu faydayi kalsifiye lezyonlarin Hertz Kontakt litotripsisi ve sonugta kalsiyum fragmantasyonu olusup
kalsiyum kirtlmasi nedeniyle uygun stent geniglemesi ve apozisyonunun desteklenmesi yoluyla saglar. LithiX
tedavisi sonrasinda uygun stent genislemesinin sonucundaki fayday1 kantifiye etmek tizere hastayla ilgili primer
klinik sonug stentleme sonrasinda < %50 rezidiiel stenoz ve hastane igi MACE kaniti olmamasidir. Sekonder bir
klinik 6lgiit akut kazangtir (stentleme sonrasinda).

PINNACLE I ¢alismasindan dlgiilebilir ve hastayla ilgili sonuglar ve kantitatif klinik veriler asagidaki tabloda
Ozetlenmistir. PINNACLE I ¢alismasinda LithiX HC-IVL ile 60 hasta tedavi edilmigtir.

Sonug Hedef Nihai Sonug . Katlc.:tcri ambélajdav belirtilen ‘Spn Kulle}t\rna"tarihindcn i')nc"c lful!‘amn, B ) o
— — *  Anjiyoplasti oncesinde kateter islevselligi dogrulamak ve biiyiikliik ve seklinin kullanilacag: spesifik islem
Rezidiiel Stenoz < %5.0. %98,3 (.59/60)c d %80 Hastalarm.%.SO inden fazlasinda i¢in uygun oldugundan emin olmak iizere incelenmelidir.
olmustur ve Hastane I¢i (%91, 1 ila %100,0 GA) < %50 rezidiiel stenoz vardi ve - +  Islem sirasinda hastaya gerektigi sekilde uygun antikoagiilan tedavi saglanmalidir. Antikoagiilan tedaviye
MACEbyoktur“ taburcu oluncaya kadar hastane i¢i islemden sonra doktorca belirlenecek bir siire boyunca devam edilmelidir.
(N=60) MACE olmadi. *  Floroskopi kilavuzlugu LithiX HC-IVL iiriiniiniin kilavuz tel ucu 6tesine ilerledigine isaret ederse kateteri
Akut Kazang (stentleme 1,60 + 0,48 mm Stentleme Pozitif bir akut kazang (stentleme geri gekin ve tekrar ilerletmeden once teli tekrar yiikleyin.
sonrasinda) (L=63)¢ sonrasinda liimen | sonrasinda) gézlenmistir. «  Kismen yerine yerlestirilmis bir balonu tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Kismen yerine yerlestirilmis
gapinda artma bir balonun tekrar konumlandiriimasina kalkisilmasi ciddi damar hasarina neden olabilir.
2 MACE = Majér Advers Kardiyak Olay, kardiyovaskiiler 6liim, miyokard enfarktiisii ve hedef damar . kKaltleter silstiemini sadece perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti yapilmasi konusunda egitimli doktorlar
ullanmalidur.

revaskiilarizasyonunu kompoziti olarak tanimlanir

b Tedavi edilen hastalar . Balon sisirme sirasinda zorluk yasanirsa devam etmeyin; cihazi ¢ikarin ve tekrar kullanmaya kalkismayin.

Bagka bir cihaz segin.
d - N 8 « g ¢ap10,071 ing veya 1,8 mm altinda bir kilavuz kateter veya kilavuz uzatma kateteri kullanmayn.
Clopper-Pearson kesin %95 giiven araligt «  Cap10,014 ing (0,36 mm) iizerinde bir kilavuz tel kullanmayn.
€ Tedavi Edilen Lezyonlar »  Kllavuz tel i¢inden heparinize normal salin disinda herhangi bir maddenin infiizyonu cihaz performansini
. . olumsuz etkileyebilir.
20 SAGLANMA SEKLI *  Kullanmadan 6nce cihazi biikiilmeler, egilmeler ve baska hasar agisindan dikkatle inceleyin. Hasar fark
Steril: Bu cihaz elektron 1511 radyasyonuyla sterilize edilmistir ve pirojenik degildir. Cihaz veya ambalaj edilirse veya cihaz istemeden kontamine edilirse kullanmayin.
agik veya hasarliysa kullanmayin. «  Koruyucu kilifi dikkatle balon digina kaydirin ve stileyi kilavuz tel limeninden ¢ikarin.
«  LithiX HC-IVL iriiniiniin kilavuz katetere yerlestirilmesinden hemen once hidrofilik kaplamay1 aktive
etmek igin balonu steril salin soliisyonla 1slatin.
¢ LithiX HC-IVL iiriinii kilavuz kateterden ¢ikarildiktan sonra tekrar yerlestirilmemelidir.

¢ Tiim hastalarda < %50 rezidiiel stenoz vardi ve bir (1) hasta taburcu olmadan Snce bir miyokard enfarktiisii yasamstir.

LithiX Hertz Kontakt Intravaskiiler Litotripsi Kateteri
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6.0 OLASI OLAYLAR VE CiDDi OLAYLAR

Olast olaylar, ciddi olaylar ve istenmeyen yan etkiler (alfabetik sirayla) standart kateter tabanlh girisimlerle tutarlidir
ve sunlari igerir:

Acil olan veya olmayan koroner arter bypass cerrahisi
Acil olan veya olmayan perkiitan koroner girigim
Akut miyokard enfarktiisii/iskemisi

Angina veya stabil olmayan angina

Ani kapanma

Arteriyovendz fistiil

Bobrek yetersizligi/yetmezligi

Cerrahi onarim veya girisim gerektirebilecek koroner damar diseksiyonu, perforasyonu, riiptiirii veya hasari
Emboli

Enfeksiyon

Erisim bolgesi komplikasyonlart

Hafif damar travmasi

Hemodinamik bozulma

Hipotansiyon/hipertansiyon

Kanama veya hematom

Kardiyak tamponad/perikard efiizyonu

Kardiyojenik sok

Kontrast maddeye alerjik reaksiyonlar dahil ilag reaksiyonlart
Koroner anevrizma

Koroner arter bypass greft cerrahisi

Koroner arter spazmi

Miyokard iskemisi

Oliim

Pirojenik reaksiyon

Serebrovaskiiler olay/inme

Solunum yetmezligi

Tedavi edilen koroner arterde restenoz ve sonugta revaskiilarizasyon
Tekrar akis olmamasi/yavas akis

Total koroner arter okliizyonu

Tromboz

Ventrikiiler fibrilasyon dahil aritmiler

Yan dal okliizyonu

Cihazla iliskili olarak olusan herhangi bir ciddi olay treticiye (Elixir Medical Corporation) ve kullanici ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makami veya diger gecerli saglik makamina bildirilmelidir. Uretici
irtibat bilgileri bu Kullanma Talimatinin son sayfalarinda verilmistir.

Ciddi advers olaylarin bildirilmesi ve olasi advers olaylar hastalarla konusulmalidir.

7.0 KLiNISYEN KULLANIM BiLGISi

7.1

7.2

7.3

7.4

Gerekli Materyal
Asagidaki materyallerin (Elixir Medical Corporation tarafindan saglanmaz veya tiretilmez) LithiX HC-IVL
ile kullanilmasi gereklidir

Uygun kilavuz kateter/kateterler

o Kilavuz kateterin minimum i¢ ¢ap1 6 F veya 0,071 ing (1,8 mm) olmahdir
Uygun kilavuz tel

o Kilavuz telin maksimum dis ¢ap1 0,014 ing (0,36 mm) olmalidir

o Kilavuz telin minimum uzunlugu 175 cm olmalidir

2-3 siringa (20 ml)

Heparinize normal steril salin

Daéner hemostatik valf

Normal salinle 1:1 seyreltilmis %60 kontrast madde

Sisirme cihazi

Ug yollu stopkok

Tork cihazi

Kilavuz tel introduseri

LithiX HC-IVL ile sadece yukarida liste halinde verilen spesifikasyonlari karsilayan ticari onayli (6rn.
CE isaretli) cihazlar kullanilmalidir.

Ambalajdan Cikarma

7.2.1 Ambalaj posetini hasar agisindan dikkatle inceleyin. Ambalaj hasarli veya agilmissa kullanmayin.

7.2.2  Poseti aseptik teknikle soyarak ag1p steril cihazi ortaya ¢ikarin.

7.2.3  Steril cihazi steril sahaya aseptik teknik kullanarak ge¢irin veya birakin.

Kull dan Once Incel

7.3.1 Cihazi halkadan kilifla birlikte dikkatle ¢ikarin. istenmeden balonu kilifindan gikarip ortaya
¢ikarabileceginden kilifin kenarini halkanin yan kolunda yakalamamaya dikkat edin.

7.3.2  Kullanmadan 6nce cihazi biikiilmeler, egilmeler ve bagka hasar a¢isindan dikkatle inceleyin.
Hasar fark edilirse veya cihaz istemeden kontamine edilirse kullanmayin.

Kullamim Hazirhigt

7.4.1 Kilavuz kateter, kilavuz tel ve sisirme cihazini iireticinin talimatina gore hazirlayn.
7.42  Koruyucu kilifi dikkatle balon disina kaydirm ve stileyi kilavuz tel liimeninden gikarim.
7.4.3  LithiX cihazindan sivi gegirme ignesini kullanarak heparinize salin gegirin.

Dikkat: Kilavuz tel liimeninden s1vi gecirme sirasinda | manipiil; dan kacinin.

7.4.4 Bir 20 ml siringay1 5 ml kontrast madde/heparinize normal salin karisimiyla (1:1) doldurun.
7.4.5 LithiX cihazimin proksimal gobegine takin ve 10 saniye boyunca negatif basing uygulaym.
7.4.6 Siringa ucu asagi bakar halde basinci yavasca notr duruma birakin.

7.47 Hazirlanmus bir sisirme cihazim LithiX cihaz1 gobegine takip notr basingta birakin.

Dikkat: LithiX cihazinin lezyon bolgesine iletilmesi sirasinda sisirme cihazina negatif basin¢ uygulamayn.

LithiX Hertz Kontakt Intravaskiiler Litotripsi Kateteri
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9.0

10.0

7.5 Kullanma Talimat

7.5.1  Vaskiiler erisim bolgesini standart uygulamaya gore hazirlayim.

7.5.2  Ureticinin talimatini izleyerek hemostatik valfin iginden bir kilavuz tel yerlestirin.

7.5.3  Kilavuz teli kilavuz kateter igine ve i¢inden dikkatle ilerletin. Tamamlandiginda eger kullanildiysa
kilavuz tel introduserini geri ¢ekin.

7.5.4 Isterseniz kilavuz tele bir tork cihazi takin. Floroskopi altinda kilavuz teli lezyona ve lezyon iginden
ilerletmek i¢in kabul edilmis PTKA teknikleriyle devam edin.

7.5.5 Hidrofilik kaplamay aktive etmek igin LithiX cihazi balonunu steril salin soliisyonla 1slatin.

7.5.6  LithiX cihazinin sénmiis oldugunu dogrulayimn. Cihazin distal ucunu kilavuz telin kateterden balon
distalinde bulunan gentikte ¢ikmasini saglayarak kilavuz tele geri yiikleyin.

Not: Cihazi kilavuz tele geri yiiklerken kateter desteklenmeli ve kilavuz telin balon etrafina

sarilmamasi saglanmahdir.

7.5.7 LithiX cihazini hemostatik valfe yaklagincaya kadar kilavuz tel tizerinden ilerletin.

7.5.8 Hemostatik valfi agin. Kateteri yerlestirirken kilavuz tel pozisyonunu koruyun ve hemostatik valfi
sikin. Yerlestirmeyi kolaylastirmak i¢in balon tam olarak negatif basinca sondiiriilmelidir.

7.5.9 Cihaz hareketini 6nlemeden LithiX cihazi etrafinda bir miihiir olusturmak tizere hemostatik valfi
sikin. Bu iglem proksimal koroner arter basincinin siirekli kaydini miimkiin kilacaktir.

Not: Hemostatik valfin LithiX cihazi govdesi etrafindan kan onleyecek kadar sikica

kapatilmasi ama balon icine veya disina kontrast madde akisini sinirlayacak veya kilavuz tel

hareketini kisitlayacak kadar siki olmamasi énemlidir.

7.5.10 LithiX cihazim kilavuz tel iizerinden stenoz igine ilerletin. Floroskopi altinda devam edin ve balonun
kullanilabilir (dilate olan) kismini stenoz i¢inde konumlandirmak igin radyoopak isaretleyici bandi/
bantlari kullanin.

Not: Cihazi uzun lerde (hedefl tedavi lug LithiX bal lug

iizerinde oldugu lezyonlar) 6nce hedef lezyonun distal kismi tedavi edilmelidir. Sonra proksimal

lezyon segmentinin dilatasyonu yapilabilir.

7.5.11 Floroskopi altinda LithiX litotripsi cihazini istenen sismis yiizey ¢api elde edilinceye kadar
1-2 saniyede bir 1 atmosfer seklinde yavasea sisirin. Son LithiX tedavisi i¢in sisirilmis ¢ap referans
damar ¢apina esit olmalidir (iirtin etiketi ve esneklik kartinda saglanan LithiX esneklik tablosuna
bagvurun). Ambalaj etiketinde basili Anma Patlama Basincin gegmeyin.

Not: Esneklik tablosunda liste halinde verilen ¢aplar balon yiizeyi ¢caplaridir. Balon hemisferleri balon
yiizeyinin yaklagik 0,25 mm gtesine uzanir ve balonun ¢api etrafina yerlestirilmistir.

7.5.12 LithiX cihazinin radyoopak hemisferleri tam balon genislemesinin goriintiilenmesine yardimei
olabilir ve ayrica damar biyiikligii, morfoloji ve kalsiyum konumunu dogru belirleme igin referans
olarak kullanilabilir. Gerekirse dilatasyonu tekrarlayin.

7.5.13 Sisirme cihazina negatif basing uygulayin ve balonun tamamen sondiigiinii dogrulayin.

7.5.14 Sonmiis LithiX cihazini ve kilavuz teli kilavuz kateter i¢ine geri ¢ekin. Tercih ettiginiz teknigi
kullanarak LithiX cihazi, kilavuz tel ve kilavuz kateteri damar sisteminden ¢ikarin.

7.6 Kateter Degisimi Islemi

LithiX cihazi 6zellikle hizli ve tek operatorlii kateter degisimleri igin tasarlanmugtir. Bir kateter degisimi

yapmak i¢in su adimlarr gergeklestirin:

7.6.1 Hemostatik valfi gevsetin.

7.6.2  Kilavuz tel ve hemostatik valfi bir elde tutarken 6teki elle LithiX cihazi gévdesini kavraymn.

7.6.3  Kilavuz telin koroner arter igindeki pozisyonunu teli sabit tutarak siirdiiriin ve tel pozisyonunu
floroskopi altinda izlerken LithiX cihazini kilavuz kateter disina gekmeye baslayin.

7.6.4 Tamamen sénmiis LithiX cihazim kilavuz tel liimenine erisilinceye kadar geri gekin. LithiX
cihazinin esnek distal kismini1 donen hemostatik valf disina dikkatle geri ¢ekerken kilavuz telin
lezyon boyunca pozisyonunu siirdiiriin.

Not: Onemli direngle karsilasilirsa LithiX cihazim, kilavuz teli ve kilavuz kateteri damar sisteminden

birlikte ¢ikarin.

7.6.5 LithiX cihazinin distal ucunu hemostatik valfin digina kaydirin ve valfi yerinde sikica tutmak tizere
kilavuz tel iizerinde sikin.

7.6.6  Kullanilacak sonraki LithiX cihazini daha 6nce Kullamim Hazirhg: kisminda tanimlandigr gibi hazirlaym.

7.6.7 Bir diger LithiX cihazini kilavuz tel iizerinde daha énce Kullanma Talimat: Kisminda tanimlandigt
gibi geri yiikleyin ve isleme buna gére devam edin.

PAKETLEME BiLGiSi

Bir paket, bir LithiX HC-IVL ve bir siv1 gegirme ignesi igerir. Pakete bir Kullanma Talimati belgesi dahil edilmistir.
LithiX HC-IVL agilmamis, hasar gormemis ambalajlarda pirojenik olmayan ve elektron 1511 radyasyonu
kullanimuyla steril bir durumda saglanir.

Sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmustir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin.
< 25°C sicaklikta saklaym. Ambalajda bulunan “Son Kullanma” Tarihine kadar kullanin.

DIKKAT: AMBALAJDA HERHANGI BIR HASAR VARSA KULLANMAYIN

PATENTLER
A.B.D. ve yabanci patentler beklenmektedir.

GARANTI REDDI

SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ICIN HERHANGI BIR ZIMNI GARANTI
SINIRLAMA OLMAKSIZIN DAHIL OLMAK UZERE BIR ACIK VEYA ZIMNI GARANTI YOKTUR. ELIXIR
MEDICAL BIR HASAR ICIN TALEP ISTER GARANTI, SOZLESME, HAKSIZ FIIL VEYA BASKA TEMELLI
OLSUN URUNUN HERHANGI BIR KULLANIMI, DEFEKTI, HATASI VEYA ARIZASI NEDENIYLE
OLUSAN DOGRUDAN, ARIZI VEYA SONUCSAL HASARLAR VEYA HERHANGI BIR TIBBI MASRAF
ICIN HICBIR KiSI VEYA VARLIGA SORUMLU OLMAYACAKTIR. HICBIR KISININ ELIXIR MEDICAL'I
URUNLE ILGILI HERHANGI BIR TEMSIL VEYA GARANTIYE BAGLAMA YETKISI YOKTUR.

Yukarida belirtilen hari¢ tutma ve simirlamalarin ilgili kanunun zorunlu hitkiimlerine kars1 geliyor sekilde
yorumlanmasi amaglanmamistir ve boyle diistiniilmemelidir. Bu Garanti Reddindeki herhangi bir kisim veya
terimin yasadis1, yiiriirliige sokulamaz veya ilgili kanuna karsit oldugu adli bolgede ehil bir mahkeme tarafindan
karara baglanirsa Garanti Reddinin kalan kismimin gegerliligi etkilenmeyecektir.
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TI1ENG VIET

Thén trong: Luit lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dwgc ban béi bac si hoic theo y 1énh ciia bac si.
Chi xu4t khau — khéng ban & Hoa Ky
Thiét b nay chi dugc sir dung boi cac bac si duge dao tao vé chup mach va tao hinh dong mach vanh trong long mach qua
da (percutancous transluminal coronary angioplasty, PTCA).

Théng tin chung:

«  Thiétbi nay chi dugce sir dung bai cac bac si duge dao tao vé chup mach va tao hinh dong mach vanh trong
long mach qua da (percutaneous transluminal coronary angioplasty, PTCA).

« (6 thé tai vé ban ky thuat sb Tom tit vé an toan va hiéu suat 1am sang (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) cua thiét bi trong co s6 dit liu thiét bj y té Chau Au (Eudamed), trong co s& dit liéu nay,
SSCP dugc lién két véi UDI-DI co ban. DPuong dan URL dén Eudamed Ia:https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI co ban cua Ong thong tan s6i ndi mach tiép xtc LithiX Hertz 1a: 081750801 LithiXY7

«  Batky chét thai y té nao phat sinh trong quy trinh str dung thiét bi déu phai dugc xit 1y an toan theo chinh sach

cua bénh vién.
1.0 MO TA THIET BI

Ong thong tan s6i ndi mach tiép xac LithiX Hertz (LithiX HC-IVL) 1a mot éng thong tan soi co hoe doc quyén dugc

dan qua hé théng dong mach vanh dé tiép can va diéu tri cac chd hep bi voi hoa duge du doan la s€ khang lai cach diéu

tri bing nong bong hoan toan va mé rong stent ddng déu. Thiét bj LithiX bao gdm nhiéu hang gdm céc ban ciu lam
bang vat liéu thép khong gi phan bd trén bé mit ciia mot bong chuyén dung c6 muc dich pha v canxi ma khong gay
chén thuong thong qua phwong phap tan soi Ep tiép xtc Hertz. Thiét bi tan s6i ndi mach LithiX pha v canxi thong
qua cac diém ép tiép xic riéng biét trong ton thwong muc tiéu, cho phép gidn no dong mach vanh bi hep dudi ap huc
b(’)l}g lhe‘ip. Ngoai ra, cic ban cdu c6 kha ning ngin ngira dng thong b1 truot va dich chuyén khoi vi\m’, ddng thoi giir

thiét bi c6 dinh tai cho khi n6 gién ra trong qua trinh nong. Cac ban cau dugc phan b doc theo chidu dai hoat dong cua

bong va ciing c6 thé dong vai tro 1a diém danh dau dé ho tro quan sat trong qué trinh bong gian né hoan toan khi diéu
tri, cling nhu duoc tham chiéu dé xac dinh chinh xac kich thude mach mau, hinh thai va vi tri canxi.

Bang tudn thi san pham liét ké dudng kinh ngoai ctia bé mat bong & mdi mie ap sudt. Cac ban cu tan soi nhd cao
khoang 0,25 mm so v&i bé mat cuia bong. C6 hai diém danh ddu can quang ndm bén dudi bong dé hd trg quan sat
bang néi soi huynh quang va gitp dinh vi chinh xac. Ngoai ra, ¢6 hai diém danh ddu trén truc gin cta hé thong
phén phéi (90 cm va 100 cm tinh tir diu xa) cho biét vi tri tuong ddi cia dng thong so véi diém cudi cua diu dng
thong dan hudng dén canh tay hodc xuong dii. Phin xa cua dng thong bao gdm bong va ban ciu dugce phi mét 16p
phu wva nude dé ting kha ning din dng thong dén vi tri muc tiéu.

Céc dic tinh chinh cua thiét bi dwoc liét ké trong bang sau.
Bing 1: Cac dic tinh ciia LithiX HC-IVL

Dic tinh

LithiX HC-IVL

Pudng kinh danh nghia ctia bong c6 san

1,5; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm

(Cac) Chiéu dai danh nghia cua bong

Y 14 mm
co san
Chiéu dai hoat dong ciia dng thong 140 cm
Thiét ké 6ng thong Thay d6i nhanh

Ap suét nong bong*

Danh nghia: 5 atm (duong kinh 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5 mm);
3 atm gdugrng kinh 2,25 mm)
Ap suét n6 dinh muc: 12 atm

dan hudng

Kha ning trong thich cua éng thong

6 French (> 0,071” ID)

* Xem nhan san phim va thé dinh kém dé biét thong tin vé quy dinh tuan thu bong cua san phdm.

Loi ich lam sang:

Loi ich 1am sang trong diéu tri cac ton thuong voi hoa tir trung binh dén nang bang LithiX HC-IVL 1a gidm tinh
trang tai hep ¢ mach mau dugc diéu trj do stent mé rong khong du. LithiX HC-IVL mang lai loi ich nay thong qua
phuong phéap tan soi Tiép xtic Hertz dé didu tri cac ton thuong voi hoa din dén phan manh canxi, do d6 thuc day
qua trinh mo rong va ghép ndi thich hop cuia stent nho canxi bi tan va. Pé dinh luong loi ich tir viéc mo rong stent
thich hgp sau didu tri b:;mg LithiX, thong sb két qua lam sang chinh lién quan dén bénh nhan 1a tinh trang hep con
lai < 50% sau khi dat stent ma khong c6 bang ching vé MACE ndi vién. Mot s6 do 1m sang thir cap 1a ting huyét
ap cip tinh (sau khi dat stent).

Cac két qua co thé do ]u(mg dugc va lién quan dén bénh nhan cing di liéu 1am sang dinh luong tir thir ng}ncm
PINNACLE I dugc tom tit trong bang sau. Trong thir nghiém PINNACLE I, 60 bénh nhan dugc diéu tri bing

LithiX HC-IVL.

Bing 2: Két qui Hep dong mach con lai va dudng kinh mé rong cép tinh trong thir nghiém PINNACLE I
Két cuc Muc tiéu Két qua

Hep dong mach con lai | 98,3% (59/60)° | 80% Trén 80% bénh nhan c6 chd hep dong
<50% khong c6 MACE | (CI 91,1% dén mach con lai < 50% va khong c6 MACE
ndi vign? (N=60)b 100,0%d) ndi vién khi xuat vién.
Puong kinh mé rong 1,60 + 0,48 mm | Tang duong kinh long | D3 quan sat thiy duong kinh m rong
cap tinh (sau khi dat mach sau khi dét stent | cap tinh ¢ loi (sau khi dat stent).
stent) (L=63)¢

3 MACE = Bién ¢ tim mach bat lgi 16n (Major Adverse Cardiac Event) dugc dinh nghia la két hop cuia tir vong do
tim mach, nhdi méu co tim va tai thong mach mau muc tiéu

b Bénh nhan duoc diéu tri

€ Tét ca bénh nhan déu c6 chd hep dong mach con lai < 50%, mét (1) bénh nhan bi nhdi mau co tim trude khi xudt vién.

d Khoang tin cdy chinh xac cua phép kiém dinh Clopper-Pearson 95%
€ Céc ton thuong dugc diéu tri

Ong thong tan soi ndi mach tiép xuc LithiX Hertz
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2.0

3.0

4.0

5.0

QUY CACH CUNG UNG
Tigt trung:  Thiét bi nay khong gy sbt va duoc tiét trung bing bic xa chum electron. Khong sir dung thiét bi

néu bao bi da bi mé hodc bi hu hong.

Thanh phan: Mot dng thong tan s6i ndi mach tiép xic LithiX™ Hertz

Mot kim xa

Mot tai lidu huéng dan sir dung
Mot bang tuén thu

Mot b hap thu oxy

Bio quan: Bao quan 6 < 25°C.

MUC PiCH DU KIEN, CHI PINH SU DUNG VA QUAN THE BENH NHAN DU KIEN

3.1

Muc dich dw kién

Ong thong tan soi ndi mach tiép xuc LithiX Hertz dugc thiét ké dé diéu tri hep dong mach v6i hoa bing cach phan
manh canxi.

3.2

Chi dinh sii dung

Ong thong tan s6i ndi mach tiép xuc LithiX Hertz dugc chi dinh dé phan manh canxi & céc ton thuong dong mach
vanh mdi bi hep, voi hda ¢ mire do trung binh dén nang trude khi dat stent.

3.3

Quiin thé bénh nhén du kién

Quén thé bénh nhan dy kién st dung Ong thong tan soi ndi mach tiép xtc LithiX Hertz 1a bénh nhan bi ton thuong
dong mach vanh maéi hep, voi hoa mire do trung binh dén nang.

HAN CHE

Tinh an toan va hiéu qua cua LithiX HC IVL chua dugc danh gia ¢ nhitng bénh nhan co:

Huyet khéi chua dugc giai quyét tai vi tri ton thuong.
Co thit dong mach vanh & mach méau muc tiéu khi khong c6 tinh trang hep déng ké.

CHONG CHI PINH

Chdng chi dinh sir dung Ong thong tan soi ndi mach tiép xac LithiX Hertz ¢:

Bénh nhan dugc danh gid 1a c6 ton thuong ngn can viéc bom phdng hoan toan bong nong mach
Bénh nhan bj co thit dong mach vanh nhung khong c6 tinh trang hep déng ké

Sau khi nong stent mé rong

Dong mach canh hodc dong mach ndo

CANH BAO VA CAC BIEN PHAP PHONG NGUA
CANH BAO

Khéng din LithiX HC-IVL qua 13 bén ctia stent da dit truée d6 vi bong c6 thé bi vuéng vao stent.

Kich thude qua 16n lam ting nguy co boc tach. Dé giam nguy co giy ton thuong mach mau, duong kinh khi
bom céing clia bong nong khong duge vugt qué dudng kinh cia mach mau tham chiéu.

LithiX HC-IVL khong dugc dung dé diéu trj tinh trang tai hep trong stent.

Viée dleu tri cho nhung bénh nhan khong du tiéu chuan phiu thuat bic cAu dong mach vanh cAn duoc can
nhéc cén than, bao gdm cé viéc hd tro huyét dong hoc trong qué trinh phiu thudt, vi quan thé bénh nhan nay
6 nguy co dic blet

Khi 6ng thong uep xtic v&i hé mach, can phai thao tac dng thong dudi sw quan sat bing phuong phap ndi soi
huynh quang chat lugng cao. Khong ddy hoc rat dng thong ra trir khi bong da xep hoan toan. Néu gip phai
luc can trong qua trinh thao tac, hay xac dmh  nguyén nhan gy ra lyc can truée khi tién hanh.

Ap suéit bong khong duoc vuot qud ap suét nd dinh mirc (rated burst pressure, RBP) duogc ghi trén bao bi.
Nén str dung thiét bi theo ddi 4 ap suat dé tranh tinh trang ap suat vuot mirc.

Quy trinh ndy chi nén duge thyce hién tai cac benh vién c6 thé thyc hién tai chd nhanh chong phiu thuat bic
cau dong mach vanh khan cAp (hodc tai co s gn do) trong trudong hop xay ra bién chimg ¢6 kha ning gay
thuong tich hodc de doa tinh mang.

Dé giam nguy co thc mach do khi, chi sir dung loai mi truong bom bong duge khuyén nghi. Khong bao gior
sir dung khong khi hodc bit ky méi trudng khi no dé bom bong.

Cén can nhc dén nhimg rui ro va loi ich khi sir dung & nhitng bénh nhén ¢6 tién sir phan tng ning véi
thude can quang.

Pam bao van cam mau duge mo du rong trude khi dua vao hodc riit ra LithiX HC-IVL. Van cAm mau qua
chit ¢6 thé din dén tinh trang cac ban cau bj trat ra.

CAC BIEN PHAP PHONG NGUA

Pugc thiét ké dé chi sir dung mot 1dn. Viée tai s dung, tai xur Iy hodc tai tiét trung thiét bi co thé lam mat
tinh toan ven cua thiét bj va/hodc gay nhidm ban, c6 thé dan dén thuong tich, bénh tit hodc tir vong cho
bénh nhan.

Str dung dng théng trude ngay “Han st dung” (“Use By”) dugc ghi trén bao bi.

Trude khi tién hanh nong mach, can kiém tra éng thong dé xac minh chire nang va dam bao kich thudc va
hinh dang ciia dng thong phi hop vai thu thuat cu thé ma dng thong s& duge st dung.

Trong khi thyc hién thu thudt, bénh nhan phai dugc cung cép liéu phap chéng dong mau thich hop khi can.
Liéu phap chéng dong méau can duoc tiép tuc trong mot khoang thoi gian do béc st xac dinh sau khi thuc
hién quy trinh.

Néu huéng din bing ndi soi huynh quang cho théy LithiX HC-IVL d tién xa hon dau day dan, hay rit éng
thong ra va lp lai day dan trudc khi day tiép.

Khong cb géng dinh vi lai bong da dugc bung mot phan. Viée ¢b géng dinh vi lai bong da duoc bung mot
phin ¢ thé gy ton thuong ning dén mach mau.

Chi nhing béc si dugc dao tao vé thyc hién tao hinh mach vanh trong 1ong mach qua da dugc su dung hé
théng dng thong.

Néu gap kho khan trong qua trinh bom bong, khong duge tiép tuc; hay thao thiét bi ra va khong dugc cd
géng str dung lai. Chon mét thiét bi khac.

Khong st dung dng thong dan hudng hodc éng thong mé rong dan hudng c6 duong kinh bén trong nho hon
0,071 hogc 1,8 mm.
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Khong su dung day din ¢ dudng kinh 16n hon 0,014 in (0 36 mm).

Viée truycn bat ky chit nao khéc ngoai xd dung dich mudi sinh Iy binh thuong pha heparin qua long 6 dng din
6 thé 1am giam higu sudt cia thlct bi.

Trudce khi sir dung, hay kiém tra can than thiét bi xem c6 bi gap, cong hodic hu hong nao khdc khong. Khong
sir dung néu thdy c6 hu hong hogc néu thiét bi v6 tinh bj nhidm ban.

Can than trugt 16p vo bao vé ra khoi bong va thdo cdy thong nong ra khoi long day dan.

Ngay trude khi dua LithiX HC-IVL vao ong thong dan huéng, hiy lam w6t bong bang dung dich mudi sinh
1y vo trang dé kich hoat I6p phu wa nudc.

Sau khi thao khoi 6ng thong din hudng, khong dugce gin LithiX HC-IVL lai.

SU CO VA SU CO NGHIEM TRONG CO THE XAY RA

Céc sw ¢b , sw ¢b nghiém trong va cac tic dung phu khong mong muon 6 thé xay ra (theo thtr tu bang chir cai) phu
hop v6i cac can thigp tim mach chuén dung trén ng thong va bao gdm:

Bién chimg tai vi tri tlep can mach

Can thiép dong mach vanh qua da cp ctru hodic khong cip ctru
Chen ép tim/tran dich mang ngoai tim

Co thit dong mach vanh

Pau thét nguc hodc dau thit nguc khong 6n dinh

Dong chay cham/khong chay nguoc

DPong dot ngdt

Ha huyel ap/tang huyét ap

Huyét khdi

Nhiém tring

Nhdi mau co tim/thiéu méau cuc bd cép tinh

Phan tmg st

Phan tmg thubc, bao gbm phan img dj tmg v6i thube can quang
PhAu thuat bic cau dong mach vanh

Phéu thuat bic cdu dong mach vanh cép ciru hodc khong cp ciru
Phinh dong mach vanh

Ro dong mach tinh mach

Réi loan nhip tim, bao gdm rung thét

Séc do tim

Suy giam huyét dong

Suy hé hip

Suy/giam chtrc nang than

Thc nghén hoan toan dong mach vanh

Téc nhanh bén

Tach, thung, v& hodc chén thuong mach vanh, c6 thé can phai phiu thudt stra chita hodc can thigp
Tai bién mach méau ndo/dot quy

Tai hep dong mach vanh da dugc didu tri dAn dén tai thong mach
Thiéu méau cuc b co tim

Thuyén tic

Tén thuong mach méu nho

Tur vong

Xuét huyét hodc ty mau

Bit ky su ¢ nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi déu phai dugc bao cdo cho nha san xuét (Cong ty Elixir
Medical) va co quan ¢6 thim quyén ciia Quéc gia thanh vién hodc co quan y t& 6 thim quyén khac, noi cu tra cia
ngudi ding va/hodc bénh nhan. Thong tin lién hé ctia nha san xuét duoc ghi ¢ trang cubi ctia Hudng dan st dung nay.

Cn thio luan véi bénh nhan vé cac bién ¢b bat loi tiém an va viée bao céo cac bién cb bt loi nghiém trong.

THONG TIN SUDUNG DANH CHO BAC ST

7.1

7.2

7.3

Vit li¢u can thiét

Cén phai ¢6 cc vat lidu sau dy (khong duoc cung cép hodc san xudt boi Cong ty Elixir Medical) dé sir
dung voi LithiX HC-IVL

(Céc) Ong théng dan hudng thich hop

° Ong thong dan hudng phai c6 duong kinh trong (inner diameter, D) t6i thiéu 13 6F hay 0,071

Day dan thich hop
o Day dan phai c6 duong kinh ngoai (outer diameter, OD) t6i da 12 0,014 inch (0,36 mm)

o Day dan phai c6 chiéu dai t6i thiéu 1a 175 cm

2-3 ng tiém (20 cc)

Nude mubi sinh 1y tiét tring pha heparin

Van cim miu xoay

Thude can quang 60% pha lodng 1:1 véi nuée mudi sinh Iy

Thiét bi bom

Vi khéa ba chiéu

Thiét bi mé-men xodn

B gin day dan

Chi nhimng thiét bj dugc phé duyét thuong mai (vi du: ¢6 ddu CE) dap tmg cac thong s6 k¥ thuat duoc ligt ké
o trén moi dugce str dung voi LithiX HC-IVL.

Thdo bao bi
7.2.1 Kiém tra cdn than bao bi xem c6 bi hu hong khong. Khong sir dung néu bao bi bi hw héng hoic di
mo.

7.2.2 Ding ky thut vo tring dé mo tii dé 1 thiét bi tiét trang.

7.2.3 Ding ky thudt v6 tring dé dua hodc tha dung cu tiét tring vao ving tiét tring.

Kiém tra truwdc khi siv dung

7.3.1 Cén than thao thiét bj c6 vo boc ra khoi vong. Cén than khong dé mép vo boc cham vao canh bén
clia vong, vi ¢6 thé vo tinh lam bung vo boc va 1am 16 bong.

732 Trude khi sir dung, hdy kiém tra cin than thiét bi xem c6 bi gap, cong hodc hu hong nao khac khong.
Khong sir dung néu thiy ¢6 hur hong hodc néu thiét bj vo tinh bj nhiém ban.

Ong thong tan soi ndi mach tiép xuc LithiX Hertz

Huéng dan sur dung

63

8.0

7.4 Chudn bj dé sir dung
7.4.1 Chuan bi éng thong din hudng, day dan huéng va thiét bi bom theo huéng dan ctia nha san xuit.
7.4.2  Can than truot 16p vo bao vé ra khoi bong va thdo cay 1h0ng nong ra khoi long day dan.
7.4.3  Xasach thiét bi LithiX v6i nuée mudi sinh 1y pha heparin bang kim xa.

Thén trong: Tranh thao tic bong trong qua trinh xa sach long diy din.

7.44 Db 5 cc hdn hop thude can quang/nuée mudi sinh Iy pha heparin (1:1) vao éng tiém 20 cc.

7.45 Gén vao truc gan cia thiét bi LithiX va tao ap suit am trong 10 gidy.

7.4.6 Hudng dau dng tiém xudng dudi, tir tir nha 4p lyc xudng mirc trung tinh.

7.47 Gén thiét bi bom da chudn bj vao truc cua thiét bi LithiX, dé & ché do 4p sudt trung tinh.

Thén trong: Khong tao ap lyc Am Ién thiét bj bom trong qua trinh dwa thiét b LithiX vao vi tri tén

thuong.

7.5  Huwong dén si dung

7.5.1 Chuén bj vi trf tiép can mach méau theo thye hanh chuan.

7.5.2  Ludn day din qua van cAm mau theo huéng din ciia nha san xuét.

7.53 Céan than ddy day din vao va xuyén qua éng thong din hudng. Khi day din da ludn xong, hdy thio
b6 gén day din ra néu co sir dung.

7.5.4 Néu mubn, hiy gin thiét bj luc mé-men xodn vao day din. Dudi man hinh quan sét ni soi huynh
quang, tién hanh cac k§ thuit PTCA duoc chip nhan dé dua ddy din dén va di qua tén thuong.

7.5.5 Lam udt bong cua thiét bi LithiX bing dung dich mubi sinh 1y tiét tring dé kich hoat 16p phi tra nu6c.

7.5.6 Xéc nhan thiét b LithiX da xep. bat déu xa cua thiét bj tro lai day din, dam bao day dn thodt ra
khoi dng thong tai khia ndm & vi tri xa bong.

Luu y: Khi dat thiét bi tr lai day din, éng thong phai dugc ning dé dé dam bio diy din khong quin

quanh béng.

7.5.7 Diy thiét b1 LithiX qua day dan cho dén khi no Ilep c4n van cAm mau.

7.5.8 MO0 van cAm mau. Pua éng thong vao trong khi vin gitt nguyén vi tri day dan va siét chit van cAm
mau. bé d& dua vao, bong phai duge cho xep hoan toan dén mirc ap suét 4m.

7.5.9  Siét chit van cAm mau dé tao thanh ra mot ving dém kin xung quanh thiét b LithiX ma khong can
tr& chuyén dong cua thiét bi. Viéc nay s& cho phép lién tuc ghi nhan huyét 4p dong mach vanh gan.

Luu y: Diéu quan trong la van cim miu phal duge dong dii chat aé ngin mau ro ri xung quanh truc
thié bi LithiX, nhu‘ng khong qua chat dén mire han ché dong thube can quang chay vao va ra khéi
béng hoiic han ché chuyén dong ciia diy din.

7.5.10 Dua thiét b LithiX qua day din va vao chd hep. Tiép tuc thao tac du6i man hinh quan sat ndi soi
huynh quang va str dung (cac) di danh ddu can quang dé dinh vi phan c6 thé st dung (nong ra) cia
bong trong chd hep.

Luu y: Khi sir dung thiét bi trén cic doan ton thwong dai (nhirng ton thwong ma chiéu dai diéu tri

muc tiéu vugt qua chiéu dai ciia bong LithiX), phin xa ciia ton thwong myc tiéu cin duge diéu tri

trude. Sau dé, c6 thé tién hanh nong doan ton thwong gin.

7.5.11 Du6i man hinh quan sét ni soi huynh quang, tir tir bom thiét bj tan s6i LithiX thém 1 atm sau mdi
1-2 gidy cho dén khi dat duoc duong kinh bé mit bom cing mong muén. Puong kinh bom cing cho
qua trinh diéu tri LithiX cudi cing phai bing duong kinh mach tham chiéu (tham khao biéu dd tuan
thu LithiX dugc cung cAp trén nhan san phdm va thé tuan thi). Khdng vurgt qua Ap sut nd dinh
mirc dwgc in trén nhin bao bi.

Luu y: Puong kinh duge li¢t ké trong bing tuén thi 1a dudng kinh ciia bé mit béng. Cic ban ciu cia

béng kéo dai khoang 0,25 mm ra khéi bé mit béng va duge dit xung quanh dudng kinh béng.

7.5.12 Cac bén ciu can quang cua thiét bj LithiX c6 thé h trg quan sat qua trinh mé rong hoan toan cia
bong va ciing co thé duge tham chiéu dé xéc dinh chinh x4c kich thude mach mau, hinh thai va vi tri
clia canxi. Thyc hién lai viéc gidn né bong néu can.

7.5.13 Tao 4p sut am cho thiét bi bom va xac nhan bong da xep hoan toan.

7.5.14 Rut thiét bi LithiX da xep va day dan vao éng thong din huéng. Str dung k§ thudt tiry chon, thao
thiét b LithiX, day din va éng thong din huéng ra khoi mach mau.

7.6 Quy trinh thay déi éng thong

Thiét bi LithiX dugc thiét ké chuyén biét dé thay dugc éng thong nhanh chong chi cin mot nguoi van hanh,

Pé thyc hién thay doi 6ng thong, hay thuc hién cac budc sau:

7.6.1 Noi long van cam mau

7.6.2 Gitr day dAn va van cAm méau bing mot tay, trong khi nim tryc thiét bj LithiX bang tay con lai.

7.6.3 Giit ¢b dinh day din trong dong mach vanh va bt du kéo thiét b LithiX ra khoi éng thong din
hudng trong khi theo ddi vi tri ddy dudi man hinh quan sat ndi soi huynh quang.

7.6.4 Rut thiét bi LithiX da xep hoan toan cho dén khi cham dén long day dAn. Cén than kéo phan mém,
Xa cta thiét b LithiX ra khoi van cAm méau dang quay trong khi vin gitt nguyén vi tri cua day dan
trén tn thuong.

Luu y: Néu cam thdy ¢6 luce cin ding ké, hiy thio thiét bi LithiX, diy din va éng théng din ra khéi

mach mau.

7.6.5 Trugt dau xa cua thiét bi LithiX ra khoi van cam méau va siét chat van vao day din dé giir chat van
tai chd.

7.6.6  Chuén bj thiét b LithiX tiép theo dé sir dung nhu da mo ta truéc do trong phan Chuan bj dé sir dung.

7.6.7 Patlai th ! t bi LithiX khéc vao day dan nhu da mo ta trude do trong Phan Hudng dén st dung va
theo do tiép tuc quy trinh.
THONG TIN PONG GOI
Mt goi hang bao gdm mot LithiX HC-IVL va mot kim xa. Tai ligu Hudng dan sir dung c6 kém theo trong g6i san pham.
LithiX HC-IVL dugc cung cp trong diéu kién v6 tring bing birc xa chum tia dién tir va khong gay st trong bao bi
chua mo, khong bi hu hong.
Duoc thiét ké dé chi s dung mot lan. Khong tai sir dung, tai xir Iy hodc tai tiét tring.
Bao quan ¢ nhi¢t do < 25°C. Str dung trude Ngay “Sur dung trude” (“Use by”) dugc ghi trén bao bi.
THAN TRONG: KHONG SU DUNG NEU BAO Bi Bl HU HONG

LBL00354 Rev A (2025-01)
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BANG SANG CHE
Pang chd bing sang ché cia Hoa Ky va nude ngoai
TUYEN BO MIEN TRU BAO HANH

KHONG CO BAO HANH RO RANG HAY NGU Y, BAO GOM NHUNG KHONG GIGI HAN BAT KY BAO
HANH NGU Y NAO VE KHA NANG BAN PUGC HOAC SU PHU HGP CHO MOT MUC BICH CU THE.
ELIXIR MEDICAL SE KHONG CHIU TRACH NHIEM VOI BAT KY CA NHAN HOAC TO CHUC NAO VE
BAT KY CHI PHI Y TE HOAC THIET HAI TRUC TIEP, NGAU NHIEN HOAC DO HAU QUA GAY RA BOI

BAT KY VIEC SU DUNG, KHIEM KHUYET, HONG HOC HOAC TRUC TRAC NAO CUA SAN PHAM, CHO
DU KHIEU NAI VE NHUNG THIET HAI PO DUA TREN BAO HANH, HOP BONG, SAI PHAM HOAC CAC
LY DO KHAC. KHONG Al CO THAM QUYEN RANG BUQC ELIXIR MEDICAL VOI BAT KY TUYEN BO
HOAC BAO HANH NAO LIEN QUAN DEN SAN PHAM.
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Manufacturer

VYieHOMOIEH npesicTaBuTen B EBponeiickara
obuHoCT

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Autoriseret EU-reprasentant
Bevollmichtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

E&ovo1080TNHEVOS aVTITPOSHOTOG GTNV
Evponaikn Kowomrta

Representante autorizado en la Unién Europea
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossid
Représentant agréé dans 1’'Union européenne
sl

Proizvodac

Produsen

Fabbricante

A ZAF

Gamintojas

Razotajs

Fabrikant

Produsent

Producent

Fabricante

Fabricante

Producator

TIpousBourens

Vyrobca

Tillverkare

Uretici

Nha san xuit

&R

BUERG

Authorized representative in the European
Community

Vmpanomolen npezctaputen B EBponeiickara
o0mmHOoCT

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Autoriseret EU-reprasentant

Bevollmichtigter in der Européischen
Gemeinschaft

E&ovctodotnuévog avtimpdomnog ot
Evponaikn Kowomra

Representante autorizado en la Union Europea
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Représentant agréé dans I’Union européenne
I AW P AR N

Ovlasteni zastupnik za Europsku uniju
Perwakilan resmi di Komunitas Eropa
Mandatario nella Comunita europea

FHAT A

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Unie

Autorisert representant i EU

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Representante autorizado da Comunidade
Europeia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
VI101HOMOYEHHBII TIpe/ICTaBUTENh

B EBporieiickom coobuiectse

Autorizovany zastupca v Europskom
spoloc¢enstve

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci .
Pai dién dugc uy quyén tai Cong dong Chau Au
WRIARIRIN AR

Bt AR

LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter
Instructions For Use

Date of manufacture
/Jlata Ha mpou3BOJACTBO
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Hpepopmvia katackeviig
Fecha de fabricacion
Tootmiskuupdev
Valmistuspdiva

Date de fabrication
DR 78N

Datum proizvodnje
Tanggal pembuatan
Data di fabbricazione
AzY

Pagaminimo data
Izgatavosanas datums
Productiedatum
Fabrikasjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

Data de fabrica¢do
Data fabricatiei

Jlata u3roToBICHHS
Datum vyroby
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Ngay san xuat

A [

Use-by date

Cpok Ha TOJHOCT
Pouzit do data
Udlebsdato
Verfallsdatum
Huepopmvio Migng
Fecha de caducidad
Aegumiskuupdev
Viimeinen kayttopaiva
Date de péremption
R e v

Rok uporabe

Tanggal gunakan sebelum
Data di scadenza
ARE71%

Sunaudoti iki
Deriguma termin$
Uiterste gebruiksdatum
Utlepsdato

Uzy¢ do daty

Prazo de validade
Data de validade

A se utiliza pana la

Z[aTa OKOHYaHUs CPOKA rOAHOCTH

Datum exspiracie
Anvind senast-datum
Son kullanma tarihi
Ngay hét han st dung
KA

fit FHUIRR

68

LOT

REF

Batch code

Kox Ha mapruiara
Kod davky
Batchkode
Chargennummer
Kodwog naptidag
Codigo de lote
Partii kood
Erikoodi

Code de lot

P17 RENT

Sifra serije
Kode batch
Codice del lotto
Hjz] T &
Partijos kodas
Partijas kods
Batchcode
Batchkode

Kod partii
Codigo do lote
Codigo do lote
Cod lot

Kox maprun
Kod davky
Batchkod

Parti kodu

Ma 16

HERARES

HE5%

Catalogue number
Karanoxen Homep
Katalogové ¢islo
Katalognummer
Bestellnummer
ApBpog kotordyov
Numero de referencia
Katalooginumber
Luettelonumero
Numéro de référence
7097 PUNN
Katalogki broj
Nomor katalog
Numero di catalogo
JNERI WS
Katalogo numeris
Kataloga numurs
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
Referéncia
Numero de catalogo
Numar de catalog
Howmep no xaranory
Katalogové ¢islo
Katalognummer
Katalog numarast
S6 danh muc
e
HhAR R
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Importer
Buocwuren
Dovozce
Importer
Importeur
Ewaywyéog
Importador
Importija
Maahantuoja
Importateur
=]

Uvoznik
Pengimpor
Importatore
SR
Importuotojas
Importétajs
Importeur
Importer
Importer
Importador
Importador
Importator
Wmmoprep
Dovozca
Importor
ithalatg1 )
Cong ty nhap khau
HEETR

HECTRE

Sterilized using irradiation
Crepuansarus 4pes JIbyeHne
Sterilizovano ozafenim

Steriliseret med striling

Sterilisation durch Bestrahlung
Amnoctelpopévo pe ypfion aktvopolriog
Esterilizado por irradiacion
Steriliseeritud kiirgusega

Steriloitu séteilyttamalld

Stérilisé par irradiation

PP 2P

Sterilizirano zracenjem

Disterilkan menggunakan iradiasi
Sterilizzazione mediante irradiazione
RN

Sterilizuota spinduliuote

Sterilizéts apstarojot

Gesteriliseerd d.m.v. straling
Sterilisert med straling
Sterylizowany radiacyjnie
Esteriliza¢do por radiagao
Esterilizado por irradiagao

Sterilizat prin iradiere
Crepunn3oBaHo 00IydYeHHEM
Sterilizované ozarovanim
Steriliserad med bestrilning
Radyasyonla sterilize edilmistir
Tiét tring bang phuong phap chiéu xa
LR

RETRGT IR

LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter

Instructions For Use

Do not resterilize

Jla He ce CTepHIIM3Upa TIOBTOPHO
Neprovadét opétovnou sterilizaci
Ma ikke resteriliseres

Nicht resterilisieren

Mnyv enavomocTeEpdVETE

No reesterilizar

Mitte resteriliseerida

Ei saa steriloida uudelleen

Ne pas restériliser

X7 Hvpn nnTw

Ne ponovno sterilizirati

Jangan disterilkan ulang

Non risterilizzare

ANEsHA] RAl e
Nesterilizuoti pakartotinai
Nesterilizét atkartoti

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Nie resterylizowac

Nao reesterilizar

Nao reesterilize

A nu se resteriliza

He creprinsoBars MOBTOPHO
Nesterilizujte opakovane
Atersterilisera ej

Tekrar sterilize etmeyin

Khong tai tiét truing

VJER [P
A7) BRI R

Do not use if package is damaged

He H3HOHSBaﬁTe, AaKO OITaKOBKara € IMoBpeAcHa
Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Inhalt bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden

Mn gpnotponoteite edv 1 cuokevacia eivat
KOTEGTPOUUEVT

No utilizar el producto si el envase esta dafiado
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Ne pas utiliser si I’emballage est détérioréex>y
DAWNRY XD AR 93

Ne upotrebljavati ako je ambalaza ostecena
Jangan gunakan jika kemasan rusak

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
T nhé A| AR BRAS

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Nao use se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
He HCIIOJIB30BaTh, €CJIM YIIAKOBKa IMOBPEXKACHA
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Anvind inte om forpackningen dr skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Khong sir dung néu bao bi bi hu hong

AN SR R, 177
NSRRI

69

Single sterile barrier system

EjmnnyHa crepuiina 6aprepHa cucrema
Systém jedné sterilni bariéry

System med enkelt steril barriere
Einfaches Sterilbarrieresystem

ZOoTNHO LOVOD GTEIPOL PPayIov
Sistema de barrera estéril individual
Uhekordne steriilne barjérisiisteem
Yksiosainen steriiliyden varmistusjérjestelma
Systéme de barriére stérile simple

PYI5N WY RPTA MXIN AP T
Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom
Sistem penghalang steril tunggal
Sistema a barriera sterile singola

gl H Au A A

Vienguba sterilaus barjero sistema
Vienas sterilas barjeras sistéma

Systeem met enkele steriele barricre
Enkelt sterilt barrieresystem

System pojedynczej bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril unica

Sistema de barreira estéril unica

Sistem unic de bariera sterila

Ennnas crepunbHas 6apbepHas cucTeMa
Systém jedne;j sterilnej bariéry

Enkelt sterilt barridrsystem

Tek steril bariyer sistemi

Hé thong rao can tiét trung don
HRTCTE RS

B IR PR A A

Upper limit of temperature
TopHa rpanuLa Ha TeMIeparypara
Horni limit teploty

Qvre temperaturgranse

Obere Temperaturgrenze
Avdrato 0pro Beppokpociog
Limite superior de temperatura
Temperatuuri tilempiir
Lampdtilan yliraja

Limite supérieure de température
317 Y wH nunoua

Gornja temperaturna granica
Batas atas suhu

Limite superiore di temperatura
it

VirSutiné temperatiiros riba
Maksimala pielaujama temperatiira
Bovengrens van temperatuur
@vre temperaturgrense

Gorne ograniczenie temperatury
Limite superior da temperatura
Limite superior de temperatura
Temperatura maxima
MaxkcumalbHas Temneparypa
Horny teplotny limit

Ovre temperaturgrins

Sicaklik iist sinirt

Gidi han trén cua nhiét do

T KR

T 1BR
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LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter

Instructions For Use

Do not re-use

Jla He ce M3M0II3Ba TIOBTOPHO
Nepouzivat opétovné

Ma ikke genbruges

Nicht wiederverwenden
Mnv emavoypnoiponoteite
No reutilizar

Mitte kasutada korduvalt
Ei saa kdyttdd uudelleen
Ne pas réutiliser

N7 2ywIn wmw mm

Ne ponovno upotrijebiti
Jangan gunakan kembali
Non riutilizzare

AAbE 27

Nenaudoti pakartotinai
Neizmantojiet atkartoti
Niet opnieuw gebruiken
Ma ikke gjenbrukes

Nie uzywac powtornie
Nao reutilizar

Nao reutilize

A nu se reutiliza

He ucmons30BaTh IOBTOPHO
Nepouzivajte opakovane
Ateranvind ej

Tekrar kullanmayimn
Khong tai str dung
) EHE A

AV EEEH

Consult instructions for use or consult electromic
instructions for use

Koncynrupaiite ce ¢ MHCTpyKIMUTE 3a ynoTpeda
MM CE KOHCY/ITUPANHTE C CICKTPOHHHTE
HMHCTPYKIHH 33 yrnorpeda

Ctéte navod k pouziti nebo &téte elektronicky
navod k pouziti

Se brugsanvisningen eller den elektroniske
brugsanvisning

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

ZvpPovievteite Tig 0dnyieg xpriong N Tig
NAEKTPOVIKEG 0OMYiES xproNg

Consultar las instrucciones de uso en su version
impresa o electronica

Vaadata kasutusjuhendit voi elektroonilist
kasutusjuhendit

Lue kéyttdohjeet tai sahkoiset kiyttdohjeet
Consulter le mode d’emploi au format papier ou
électronique

W DY™] 3MININ T K 23707

ARZPUMIN WY MR T

Procitajte upute za uporabu ili elektronicke upute
za uporabu

Lihat petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk
penggunaan elektronik

Consultare le istruzioni per 1’uso in formato
cartaceo o elettronico

ARSI A 2 e A AR A F
Zr. naudojimo instrukcijas arba zr. elektronines
naudojimo instrukcijas

Iepazistieties ar lietoSanas pamacibu vai ar
elektronisko lietosanas instrukciju

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Zajrzyj do instrukcji uzywania lub zajrzyj do
elektronicznej instrukcji uzywania

Consultar as instrugdes de utilizagdo ou consultar
as instrugdes de utilizagdo eletronicas

Consulte as instru¢des de uso ou a versdo digital
das instrugodes de uso

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare electronice
O6paruTech K HHCTPYKIMHU O IPUMCHEHHIO HIIH
K JICKTPOHHOH HHCTPYKLHH 110 IPUMEHEHUIO
Pozri navod na pouzitie alebo elektronicky navod
na pouzitie

Se bruksanvisningen eller konsultera den
elektroniska bruksanvisningen

Kullanma talimatina basvurun veya elektronik
kullanma talimatina bagvurun

Tham khao huéng din sir dung hogc tham khao
hudng dan st dung dién tir

TS B A Ut 2 58] R i s E R
S[38) i P T B e ] o - i RS
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Caution
Buumanue
Upozornéni
Forsigtig
Achtung
IIpocoyn
Precaucion
Téhelepanu
Huomio
Attention
N

Oprez
Perhatian
Attenzione
Fe)
Démesio!
Uzmanigi!
Opgelet
Obs!
Przestroga
Atengao
Atencdo
Atentie
[Ipenynpexaenue
Upozornenie
Forsiktighet!
Dikkat

Thén trong
[E=N

pass

Non-pyrogenic
Henmporenno
Apyrogenni
Ikke-pyrogen
Nicht pyrogen
Mn mopetoydvo
Apirégeno
Mittepiirogeenne
Ei-pyrogeeninen
Apyrogéne

X1 9

Nije pirogeno
Nonpirogenik
Apirogeno
vy
Nepirogeniska
Nepirogéns
Niet-pyrogeen
Ikke-pyrogen
Niepirogenny
Apirogénico
Nao pirogénico
Apirogen
AnuporeHHo
Nepyrogénne
Icke-pyrogen
Pirojenik degildir
Khong gay sot

BEEWE
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MD

UDI

Medical Device
Mennumncko usnenue
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
latpoteyvoroykd mpoiov
Producto sanitario
Meditsiiniseade
Lagkinnallinen laite
Dispositif médical

nIW NN

Medicinski proizvod
Perangkat Medis
Dispositivo medico

o 27]7]

Medicinos prietaisas
Mediciniskas ierices
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr

Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MenumuncKoe yeTpoHCTBO
Zdravotnicka pomocka
Medicinteknisk utrustning
Tibbi Cihaz

Thict bi y t&

BEIT Al

BRI R

Unique device identifier

VHukaneH uaeHTHHUKATOp HA H3ICINETO
Jedine¢ny identifikator prostfedku

Unik udstyrsidentifikation

Einmalige Produktkennung

Movadikd avayvemploTIKO GUGKEVTG
Identificador unico del dispositivo
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
Yksilollinen laitetunniste

Identifiant unique de dispositif

DTN 00w TMT

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Pengidentifikasi perangkat unik
Identificatore unico del dispositivo
BER R Bl

Unikalusis prietaiso identifikatorius
Unikals ierices identifikators

Uniceke apparaatidentificatie

Unik utstyrsidentifikasjon
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
Identificador tnico do dispositivo
Identificador exclusivo do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
VHuKanbHbIH HICHTH(HKATOP YCTPOICTBA
Jedine¢ny identifikator zariadenia

Unik enhetsidentifierare

Benzersiz cihaz tanimlayici

Ma dinh danh thiét bj khong trung lap

M — S RBRIATY

M — SR A

LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter

Instructions For Use

RX

CE marking
Mapxuposka CE
Oznaceni CE
CE-merkning
CE-Kennzeichnung
XNuaven CE
Marcado CE
CE-miirgis
CE-merkintd
Marquage CE
o CE

Oznaka CE
Tanda CE
Marchio CE

CE nh4

CE Zzenklas

CE mark&jums
CE-markering
CE-merking
Oznakowanie CE
Marcagdo CE
Marcagdo CE
Marcaj CE
Mapxkuposka CE
Oznacenie CE
CE-mirkning
CE isareti

Panh dau CE
CEfR

Rapid exchange
bopsa cmsHa

Rapid Exchange (pro rychlou vyménu)
Rapid Exchange (hurtig udskiftning)

Rapid-Exchange
Toyeiog evorhaymg
Intercambio rapido
Kiirvahetusega
Nopeavaihtoinen
A échange rapide
urenieniant

Za brzu izmjenu
Penggantian cepat
A scambio rapido
PAESTES
Greitas pakeitimas
Atra apmaina
Snelle uitwisseling
Rask utskifting

Do szybkiej wymiany (RX)
Troca rapida

Troca rapida
Schimb rapid
Brictpas 3amena
Na rychlu vymenu
Snabbt byte

Hizli degisim
Thay d6i nhanh
PRI
PR

71

Guiding catheter
Bonenr kareTsp
Vodici katétr
Guidekateter
Fiihrungskatheter
Odnyog kabetnpag
Catéter guia
Juhtkateeter
Ohjainkatetri
Cathéter guide
N7 M
Kateter-vodilica
Kateter pemandu
Catetere guida
FE7}EE
Kreipiamasis kateteris
Vaditajkatetrs
Geleidekatheter
Ledekateter
Cewnik prowadzacy
Cateter-guia
Cateter-guia
Cateter ghid
IIpoBonHMKOBBII KaTeTep
Vodiaci katéter
Styrkateter
Kilavuz Kateter
Ong théng dan huéng
E

WA
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LithiX Hertz Contact Intravascular Lithotripsy Catheter
Instructions For Use

-

Elixir Medical Corporation
920 N. McCarthy Blvd., Suite 100
Milpitas, CA 95035
USA
+1(408) 636-2000
+1(408) 636-2001 (Facsimile)

www.elixirmedical.com

72

[EC|REP]

Acorn Regulatory Consultancy Services Ltd
Knockmorris, Cahir, Co. Tipperary
E21 R776 Ireland
+353 52 61 76706
medinfo@acornregulatory.com
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