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Endobronkiaalinen RePneu™-koilijarjestelma

1.0
Laitteen kuvaus

LBLO139-fi.l - 2016/11

Endobronkiaalinen PneumRx® RePneu™ -koilijarjestelma (johon viitataan myos nimella
"REPNEU-jarjestelma”) koostuu kahdesta paakomponentista: steriilit endobronkiaaliset
REPNEU-koilit (joihin viitataan myos nimella "TREPNEU-koili” tai "-koilit”) ja steriili,
kertakayttoinen, yhdessa toimenpiteessa kaytettava endobronkiaalisen REPNEU-koilin
asennusjarjestelma (johon viitataan myos nimella "TREPNEU-asennusjarjestelma” tai
"asennusjarjestelma”). Implantoitavat muotonsa sailyttavat nitinolikoilit on suunniteltu
parantamaan keuhkojen toimintaa potilailla, joilla on homogeeninen tai heterogeeninen
vaikea emfyseema, palauttamalla ilmateiden avoimuus ja vahentamalla ilmateiden
kokoonpainumista uloshengityksen ja lilkkunnan aikana.

REPNEU-jarjestelmaa kaytetaan yhdessa terapeuttisen bronkoskoopin, jossa on 2,8 mm:n
tyoskentelykanava, ja lapivalaisun kanssa. Nain keuhkoihin voidaan vieda useita koileja
kayttamalla mini-invasiivista tapaa, jossa ei tarvita viiltoa. Keuhkon subsegmentaalisiin
ilmateihin implantoituna jokainen nitinolikoili on suunniteltu keraamaan ja puristamaan
kokoon vaurioitunutta keuhkokudosta, mika jantevoittaa uudelleen ilmatieverkoston,
lisaten mekaanisesti emfyseemakeuhkon elastista rekyylia. Tama voi vahentaa ilmateiden
kokoonpainumista ja ilmansalpausta, samalla kun ilmaa ohjataan keuhkon terveempiin osiin.
Koileja on saatavilla useita eri kokoja eripituisia ilmateita varten.

REPNEU-asennusjarjestelma koostuu ohjainlangasta, hylsysta, katetrista ja pihdeista.
Ohjainlanka ohjaa katetrin kohteena olevaan ilmatiehen ja helpottaa asianmukaisen koilin
pituuden valintaa. Hylsy on kiinni katetrissa ja suoristaa koilin tilapaisesti, mika helpottaa
koilin viemista katetriin. Suoristettu koili viedaan katetrin avulla bronkoskoopin lapi ja kohteena
olevaan ilmatiehen. Pihdeilla tartutaan koilin proksimaalipaahan koilin viemiseksi kohteena
olevaan ilmatiehen katetrin lapi, jossa koili palautuu ennalta maarattyyn muotoon sen jalkeen
kun se on vapautettu kohteena olevaan kudokseen. Katetria ja pihteja voidaan tarvittaessa
kayttaa myos poistamaan koili ja/tai sijoittamaan se uudelleen. Samalle potilaalle samassa
toimenpiteessa asennettavat koilit asennetaan yhta asennusjarjestelmaa kayttaen.

REPNEU-koilit toimitetaan kolmena kokona: nro 1 (pituus 100 mm), nro 2 (pituus 125 mm)
janro 3 (pituus 150 mm). Jokainen koili on pakattu yksittain suojakuoreen, joka on sijoitettu
pussin ja rasian sisaan ja steriloitu elektronisuihkulla. Asennusjarjestelman komponentit
on pantu samaan pussiin, sijoitettu rasian sisalle ja steriloitu eteenioksidikaasulla.
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Endobronkiaalinen RePneu™-koilijarjestelma

2.0 Endobronkiaalinen REPNEU-koilijarjestelma on tarkoitettu parantamaan eléméanlaatua,
.. v . keuhkojen toimintaa ja fyysista suorituskykya potilailla, joilla on heterogeeninen tai
Kayttoa'heet homogeeninen vaikea emfyseema.
3.0 Endobronkiaalinen REPNEU-koilijarjestelma on vasta-aiheinen:
. - potilaille, joiden tiedetaan olevan herkkia laakkeille, joita tarvitaan bronkoskopian
Vasta-aiheet suorittamiseen, tai joille bronkoskooppiset toimenpiteet ovat vasta-aiheisia

- potilaille, joilla on viitteita keuhkojen aktiivisesta infektiosta

- potilaille, joilla on tunnettu yliherkkyys tai allergia nitinolille (nikkeli-titaani) tai sen
sisaltamille metalleille

- potilaille, joilla on kliinisesti merkittavia verenvuotohairioita

- potilaille, joilla on kliinisesti merkittava keuhkofibroosi

- potilaille, joilla on jattikokoisia bullia, jotka ovat >1/3 keuhkon tilavuudesta

- potilaille, joilla on kliinisesti merkittava, yleistynyt keuhkoputkien laajentuma

- potilaille, joilla on vaikea keuhkoverenpainetauti, joka on maaritetty oikean kammion systolisen
> 50 mmHg paineen perusteella (mieluiten mitattu sydamen oikean puolen katetrisaatiossa)

- potilaille, joiden verisuonet ovat visuaalisesti viereisen ilmatien kokoa suurempia (vaikea
keuhkoverenpainetauti mahdollinen)

- potilaat, jotka ottavat immuunisalpaajia syovan, nivelreuman tai autoimmuunisairauden
hoitoon tai kudoksen tai elimen hyljintareaktion estamiseen

- potilaille, jotka kayttavat »20 mg prednisonia (tai vastaavan annoksen vastaavaa steroidia)

paivittain.
4.0 4.1 Varoitukset kliinikoille
V ituk « REPNEU-jarjestelmaa saavat kayttaa vain ne laakarit, jotka ovat perehtyneet
aroitukset terapeuttisten bronkoskooppien kayttoon ja joilla on asianmukainen koulutus.

Kayttajien tulee tuntea periaatteet, kliiniset sovellukset, komplikaatiot,
haittavaikutukset ja vaarat, jotka yleisesti liittyvat interventionaalisiin
keuhkotoimenpiteisiin ja endobronkiaaliseen REPNEU-koilijarjestelmaan.

4.2 Yleiset varoitukset

« Hemoptyysi on koilihoidon ja yleisesti diagnostisten ja interventionaalisten
bronkoskooppisten toimenpiteiden tunnettu komplikaatio. Kuolemaan johtanutta
hemoptyysia on joissakin harvoissa tapauksissa ilmennyt koilihoidon saaneilla
potilailla. Nain ollen antikoagulanttiladkkeiden kayttoa koilihoitoa saavilla potilailla
on harkittava huolellisesti, silla tama voi liittya lisdantyneeseen verenvuotovaaraan.

o Vakavien keuhkoverenvuototapahtumien vaaran vahentamiseksi antitrombosyyttien
(esim. aspiriini, klopidogreeli) tai antikoagulanttien (esim. varfariini, uudet suun kautta
otettavat antikoagulantit [NOAC:t]) kayttd on keskeytettava seitseman (7) paivaa
ennen koilin implantointitoimenpidetté ja seitseman (7) paivan ajan sen jalkeen tai
laakkeen valmistajan suositusten mukaisesti.

o Antitrombosyytti- tai antikoagulanttilagkkeiden kayton aloittamisen tai jatkamisen
hyotyja ja riskeja on arvioitava huolellisesti koilihoitoa saavilla potilailla.

« REPNEU-koileja ei saa implantoida millekaan keuhkoalueelle, jossa esiintyy keuhkoputkien
laajentumaa tai merkittavaa atelektaasiaa. Vakavien keuhkoverenvuototapahtumien
vaaran vahentamiseksi koilin implantointi on tehtava potilaille, joilla on keuhkoputkien
laajentumaa, vain huolellisen harkinnan jalkeen ja keuhkojen sairaaksi epailtyja
alueita valttaen.

« On oltava erityisen varovainen, kun REPNEU-koilien implantointia harkitaan potilaille,
joilla DLCO on <20 % ennustetusta arvosta, koska REPNEU-jarjestelmalla annetun
hoidon turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu naissa potilasryhmissa.

« On oltava erityisen varovainen, kun harkitaan sellaisten potilaiden hoitoa, joilla on
epailtyja tai vahvistettuja keuhkojen syopatiivistymia tai nayttéod muusta vaikeasta
taudista tai keuhkosairaudesta, joka voi heikentaa potilaan elossapysymista toimenpiteen
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Endobronkiaalinen RePneu™-koilijarjestelma

REPNEU-koiliin ja asennusjarjestelmaan liittyvia varoituksia

« Katetria ei saa vieda eteenpain ilman ohjainlangan tukea. Kun viet katetria eteenpain,
vie aina ohjainlankaa edella.

« REPNEU-jarjestelman komponentteja ei saa vieda bronkoskooppinakyman ulkopuolelle,
ellei kayteta lapivalaisua. Kaynnista lapivalaisu, kun pihtien musta proksimaalinen
merkkirengas menee hylsyyn.

- Valté puhkaisemasta pleuraa tai vaurioittamasta ilmatieta. Alé koskaan vie ohjainlankaa,
katetria tai mitaan muuta REPNEU-jarjestelman komponenttia vastusta vastaan.
Jos vastusta havaitaan, selvita sen syy ja ryhdy korjaustoimenpiteisiin ennen kuin taas
yritat vieda REPNEU-jarjestelman komponenttia eteenpain.

« Bronkoskooppisen koilin poiston on oltava ladketieteellisesti aiheellista. Koilin
poiston mahdollinen hyoty on punnittava mahdollisia haittoja vastaan, mukaan
lukien bronkoskopian tunnetut riskit. Koilien poistaminen bronkoskooppisesti voi
vaikeutua, kun implantoinnista on kulunut 2 kuukautta tai enemman, riippuen
granulaatiokudoksen maarasta. Toimenpide selitetaan tarkemmin osassa 13.0 —
Bronkoskooppisen koilin poistaminen implantoinnin jalkeen.

« Jos koili on poistettava, ala yrita leikata lapi, taivuttaa tai murtaa koilia millaan tavalla.
Tallainen koilin vaarinkasittely voi syovyttaa laitetta ja saada aikaan teravia pintoja,
jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

« REPNEU-jarjestelman komponentteja ei saa yrittaa kayttaa uudelleen, kasitella uudelleen,
puhdistaa tai steriloida uudelleen millaan tavalla. Uudelleenkaytto, uudelleenkasittely
tai uudelleensterilointi kayttamalla sateilytysta, hoyrya, eteenioksidia tai muuta
kemiallista sterilointiainetta voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen ja voi tuottaa laitteen kontaminaation riskin ja/tai aiheuttaa potilaan
infektion tai risti-infektion, mukaan lukien tartuntataudin/tartuntatautien valittymisen
potilaalta toiselle. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

- Alé yrita kayttaa REPNEU-jarjestelméan komponentteja, jos rasia ei ole ehja
vastaanotettaessa. Tarkasta aina pussin sinetit ennen pussin avaamista. Ala kayta
REPNEU-jarjestelman komponentteja, jos pussi on avoin tai vaurioitunut, koska laitteen
toiminnallisuus ja/tai steriiliys voi olla heikentynyt. Ei-steriilien tai vaurioituneiden
laitteiden kaytto voi johtaa potilasvahinkoon.

- Alé kéyta REPNEU-jarjestelman komponentteja, jos peukaloinnin osoittava sinetti
on rikki, pakkaukseen merkitty viimeinen kayttopaiva (vanhenemispaiva) on mennyt tai
jos laite on pudonnut tai vahingoittunut. Vaurioitunutta laitetta ei saa yrittaa korjata.
Jos laitteen huomataan vaurioituneen, havita se ja soita PneumRx-edustajalle ja pyyda
tilalle uusi laite.

« REPNEU-jarjestelmaa ei saa kayttaa, jos merkinnat ovat epataydellisia tai
lukukelvottomia.

« Perehdy REPNEU-jarjestelman kanssa kaytettavien oheislaitteiden mukana tuleviin
kayttoohjeisiin, joissa kerrotaan soveltuva kayttotarkoitus, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja mahdolliset komplikaatiot.

« Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai paikallishallinnon
maaraysten mukaisesti.

5.0
Varotoimet
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Yleiset varotoimet

« Lue huolellisesti kaikki merkinnat ja ohjeet ennen REPNEU-jarjestelman kayttoa.
Noudata kaikkia naissa ohjeissa annettuja vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia.
Kayttoohjeiden noudattamatta jattaminen voi suurentaa potilasvahingon, toimenpiteen
aikaisten hankaluuksien, komplikaatioiden tai laitteen vaurioitumisen riskia.

« Endobronkiaalista REPNEU-koilia kayttava toimenpide on bilateraalinen hoito,
joka on suoritettava eri hoitokerroilla.

- Asennusjarjestelmaa ei saa altistaa orgaanisille liuottimille (alkoholille), koska laitteen
rakenne ja/tai toiminta voi heikentya.



Endobronkiaalinen RePneu™-koilijarjestelma

5.2 Toimenpidettd koskevat varotoimet

« Kayta toimenpiteessa aina bronkoskooppia. REPNEU-koilijarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi terapeuttisen bronkoskoopin kanssa, jossa on sisalapimitaltaan
vahintaan 2,8 mm:n tyoskentelykanava ja jonka enimmaiskayttopituus on 65 cm.
REPNEU-jarjestelman kaytto bronkoskooppien kanssa, jotka eivat tayta naita
kriteereja, voi johtaa valineiden tai laitteen vaurioitumiseen.

« Koileja ei saa yrittaa vapauttaa ilman lapivalaisua.

« Kun asennusjarjestelman komponentit ovat bronkoskooppinakyman ulkopuolella,
niitd saa manipuloida vain lapivalaisussa.

« Koilit on sijoitettava niin, etta ne eivat kosketa toisiaan tai ole limittain toistensa kanssa.
Ole erittain varovainen, jotta kahta koilia ei sijoiteta samaan ilmatiehen.

« Taittunutta asennusjarjestelmaa tai koilia ei saa kayttaa.

« Kayta lapivalaisua ohjainlangan tarkkailuun, kun se on bronkoskooppinakyman
ulkopuolella. Kaynnista lapivalaisu, kun ohjainlangan lapivalaisumerkkirengas menee
katetrin kantaan.

« Ohjainlankaa ei saa vieda eteenpain vastusta vastaan.

« Jos ohjainlanka viedaan voimalla distaalisen ilmatien akillisen mutkan ohi, kudos voi
jaada ansaan ohjainlangan mutkaan.

« Lapivalaisulaitteen on oltava kaynnissa, jotta voidaan varmistaa, etta ohjainlanka
ei siirry katetrin eteenpain viemisen aikana.

« Ala vie katetria vékisin ohjainlangan jyrkan mutkan ympari.

« Jos katetria ei voida vieda ohjainlangan distaalipaahan, veda ohjainlanka takaisin katetrin
karkeen kohdistamista varten. Ala kayté voimaa katetrin kanssa.

- Alé veda pihtien leukoja tai koilia ulos hylsyn proksimaalisesta péaasta, kun lataat
koilia. Koilin tyontaminen takaisin hylsyyn voi vaurioittaa koilia. Jos nain tapahtuu,
koilia ei saa kayttaa.

« Koilia ei saa kayttaa, jos se pudotetaan tai jos se on pakkauskuoren ulkopuolella
mistaan syysta.

« Tartu pihdeilla enintaan 5 cm:n etaisyydelta hylsyn proksimaalisesta paasta,
jotta taittuminen eteenpain viennin aikana estetaan.

- Ala liikuta bronkoskooppia vapautustoimenpiteen aikana.

« Pihtien leuat eivat voi aueta, jos ne ovat katetrin sisalla. Pihtien leukojen taytyy olla
vahintaan 1 cm distaalisuuntaan katetrista ja bronkoskoopista, jotta koili vapautuu.
« Koilia ei saa kayttaa uudelleen, jos koilin poisto tehdaan eri toimenpiteen aikana kuin
koilin asentaminen. Koili voidaan kayttaa uudelleen, jos se poistetaan ja vapautetaan

uudelleen koilin sijoittamiseen kaytettavan alkuperaisen bronkoskopian aikana.

6.0 Ennen REPNEU-jarjestelman kayttoa on harkittava potilaskohtaisia riskeja ja hyotyja.
. . On harkittava potilaan valintaan liittyvia tekijoita, kuten potilaan samanaikaiset sairaudet

Po:t|laSk0hta|nen ja tarkeat riskitekijat, mukaan lukien antitrombosyytti- tai antikoagulanttihoito.

hoito
On oltava erityisen varovainen, kun harkitaan sellaisten potilaiden hoitoa, joiden homogeeniseen
emfyseemaan liittyy vahemman vaikea ilmasalpaus. Taman alaryhman post-hoc-analyysi
RENEW-tutkimuksessa osoitti 6 minuutin kavelytestin mediaanituloksen heikkenemista,
vaikkakin muutos ei ollut tilastollisesti merkitseva. '

REPNEU-jarjestelméaa on kaytettava varoen ja vain huolellisen harkinnan jalkeen, erityisesti
potilailla, joilla on:
-ollut usein toistuvia, kliinisesti merkittavia hengitystieinfektioita
-hyperkapnia
-hallitsematon tai vaikea sydamen kongestiivinen vajaatoiminta tai hiljattain ilmennyt
sydaninfarkti
-alhainen FEV..
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Endobronkiaalinen RePneu™-koilijarjestelma

6.1 Kaytto erityispotilasryhmille

REPNEU-hoidon turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu seuraavissa potilasryhmissa:

« raskaana olevat tai imettavat naiset

« potilaat, jotka eivat ole lopettaneet tupakanpolttoa
« potilaat, joiden FEV, on >45 % ennustetusta arvosta
« potilaat, joille on tehty keuhkotilavuuden pienennysleikkaus tai lobektomia

- potilaat, joiden keuhkojen jaanndsilmatilavuus (RV) on <175 % ennustetusta

« potilaat, joilla on vahan nakyvaa parenkyymarakennetta TT:ssa

« potilaat, joiden kaasujenvaihto on vaikeasti epanormaali, seuraavien perusteella:
PaCO, >55 mmHg tai Pa0, <45 mmHg huoneilmassa (korkean ilmanalan kriteeri:

[
[
potilaat, joilla on alfa-1-antitrypsiinin puutos
[
[

Pa0, <30 mmHg).

7.0
Mahdolliset

haittavaikutukset
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Haittavaikutuksia, joita voidaan havaita endobronkiaalisten laitteiden, naiden laitteiden
sijoittamiseen liittyvien jarjestelmien ja tahan liittyvien toimenpiteiden (ml. diagnostiset

ja bronkoskooppiset toimenpiteet) ja REPNEU-jarjestelman kayton yhteydessa, ovat mm.
seuraavat tapahtumat. Nama tapahtumat voivat vaihdella yleisyytensa ja vaikeutensa suhteen.

allerginen reaktio
aspiraatio

verenvuoto
bronkiaalinen veritulppa
bronkiaalinen haavauma
bronkospasmi

sydamen rytmihairiot
keuhkoahtaumataudin
paheneminen

yska

kuolema

laitteen vaara paikka
dyspnea

emfyseema, ihonalainen

hemoptyysi, mukaan lukien

vaikea hemoptyysi
kaheys
hypertensio
hypotensio
infektio

tulehdus

Kipu

kivulias hengitys

pleuraeffuusio

pleurafisteli

keuhkokuume*

ilmarinta

toimenpiteeseen liittyvat komplikaatiot
(esim. kuume, spasmi)

keuhkoembolia

hengitysvaikeudet

hengitysvajaus

hengitystieinfektio

sedaatioon liittyvat komplikaatiot

(esim. pahoinvointi, oksentelu, paansarky)
sepsis

kudosreaktio, paikallinen (kutsutaan myos
nimella koiliin liittyva samentuma)
kudosvaurio, toimenpiteeseen liittyva
(esim. kudoksen perforaatio, dissekoituminen).

Huomautus: Muut interventiotoimenpiteet voivat olla valttamattomia, jos potilaat saavat
joitakin naista mahdollisista haittatapahtumista REPNEU-koilihoidon jalkeen.

* On ilmoitettu ei-infektiivisista paikallisista kudosreaktioista, joita kutsutaan myds nimella
koiliin liittyva samentuma (Coil Associated Opacity; CAQO), implantoitujen REPNEU-koilien alueella.
Taman uskotaan olevan tulehdusreaktio, johon liittyy keuhkokuumeen tapaisia oireita, mukaan
lukien rintakehan tai pleuran kipu/epamukavuus, lisaantynyt dyspnea, vasymys ja/tai huntu tai
infiltraatit keuhkorontgenkuvassa, ja sita voi olla vaikea erottaa keuhkokuumeesta. Nain ollen
potilaita on neuvottava kotiuttamisen yhteydessa ottamaan yhteytta implantoinnin tehneeseen
laakariin, jos heille tulee oireita, jotka voisivat olla merkkeja keuhkokuumeesta tai CAO:sta.
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8.0
Tietoja
kliinikoille
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Nama kayttoohjeet annetaan yleisohjeena REPNEU-koilijarjestelman turvallista, tehokasta
kayttoa varten. Laakareiden on aina otettava huomioon kliininen kokemus ja harkinta seka
nykyiset steriilit menetelmat ja leikkaustavat REPNEU-jarjestelmaa kaytettaessa.

8.1

8.2

Tarvittavat materiaalit

Endobronkiaalisen REPNEU-koilitoimenpiteen suorittamiseen tarvitaan seuraavat

lisamateriaalit:

« terapeuttinen bronkoskooppi, jossa on sisalapimitaltaan vahintaan 2,8 mm:n
tyoskentelykanava ja jonka enimmaiskayttopituus on 65 cm

« lapivalaisulaite

« steriili keittosuolaliuos

« korkeaseinainen alusta tai suuri reunallinen poyta, jolla kiepilla oleva ohjainlanka
ja pihdit pidetaan, kun niita ei kayteta

« riittavasti tilaa REPNEU-jarjestelman komponenttien kanssa tyoskentelyyn, mukaan
lukien tilaa tuotteelle ja koilien lataamiseen hylsyyn.

Hoito toimenpidettd ennen ja sen jédlkeen

Kun olet arvioinut huolellisesti, etta potilas varmasti on soveltuva REPNEU-jarjestelman
suhteen, anna toimenpiteelle aikataulu. Hoitoa suunniteltaessa voidaan suorittaa
tietokonekerroskuvaus (TT) tai muulla sopivalla menetelmallé arvioida emfyseemaan
liittyva keuhkokudos, jotta voidaan tunnistaa ne keuhkolohkot, jotka sopivat parhaiten
hoitoa varten.

Profylaktinen antibioottihoito on annettava toimenpidepaivana ja vahintaan seitseman
(7) paivaa toimenpiteen jalkeen. Suositellaan, etta steroideja kaytetaan kahtena (2) paivana
ennen toimenpidetta ja vahintaan seitseman (7) paivaa toimenpiteen jalkeen.

Suorita rontgentoimenpiteet ja valmistele potilas bronkoskopiaa varten sairaalan
tavanomaisen kaytannon mukaisesti. Anna potilaan toipua anestesiasta toimenpiteen
jalkeen ja seuraa potilasta sairaalan tavanomaisen kaytannon mukaisesti.

Keuhkojen rontgenkuvaus on suoritettava toimenpiteen jalkeen koilin sijoituksen
varmistamiseksi ja ilmarinnan poissulkemiseksi. Toinen rintakehan rontgenkuvaus
tulee tehda vahintaan 4 tuntia rintakehan ensimmaisen rontgenkuvauksen jalkeen.

Anna potilaalle tarkat ohjeet siita, mita haittavaikutuksia koilitoimenpiteeseen saattaa
liittya, mukaan lukien mahdolliset haittavaikutukset, jotka on lueteltu kohdassa Osa 7.0 -
Mahdolliset haittavaikutukset, ja neuvo potilasta ottamaan heti yhteys hoitavaan
laakariin, jos yksikin mahdollisista haittatapahtumista ilmenee.

On erityisen tarkeaa, etta potilaita neuvotaan kotiuttamisen yhteydessa ottamaan yhteytta
implantoinnin tehneeseen laakariin, jos heille tulee oireita, jotka voisivat olla merkkeja
keuhkokuumeesta tai CAO:sta. Nain varmistetaan asianmukainen hoito.

Sen jalkeen kun potilas on toipunut, vastakkaisen keuhkon hoitotoimenpide on ajoitettava
tyypillisesti 1-3 kuukauden paahan ensimmaisesta toimenpiteesta.
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9.0 9.1 Potilaan implanttikortti ja potilasesite
. . G Potilaan implanttikortti, joka sisaltaa tarkempia tietoja REPNEU-koileista, on saatavilla
T|et0Ja p0t|la|“e PneumRx, Inc. -yhtiolta. Merkitse implantoinnin jalkeen implantoitujen REPNEU-koilien

lukumaara ja sijainti kohtaan "Koilien sijainti ja lukumaara”. Anna hoitolaitoksen ja laakarin
tiedot kohtaan "Hoitolaitoksen yhteystiedot”. Anna kortti potilaalle ennen kotiuttamista.
Kaikkien potilaiden on pidettava tama kortti mukanaan aina. Sen avulla voidaan tunnistaa
toimenpide ja koili.

PneumRx on laatinut potilasesitteen, joka sisaltaa erityisesti potilaille suunnattuja
tietoja siita, miten REPNEU-koilit toimivat, ja toimenpidetta koskevia tietoja,
mukaan lukien mahdolliset riskit ja hyodyt. Kopioita esitteesta voi saada lahettamalla
sahkopostiviestin PneumRx-yhtidlle osoitteeseen CS@btgplc.com tai soittamalla
numeroon +49 (0) 211 54 22 75 0. Kehota kaikkia potilaita hankkimaan potilasesite
ja lukemaan se ennen hoitoa.

9.2 Magneettikuvausta (MRI) koskevia turvallisuustietoja

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

REPNEU-koili on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa, ja tama tieto koskee

koko REPNEU-koilien tuoteperhetta (eli kaikkia koilikokoja). Ei-kliininen testaus ja

magneettikuvaussimulaatiot suoritettiin tunnistamaan pahimman tapauksen mukaiset

olosuhteet, joita kaytettiin osoittamaan, ettd REPNEU-koili on ehdollisesti turvallinen

magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tama laite, voidaan skannata turvallisesti heti

sen sijoittamisen jalkeen (tai milloin tahansa) seuraavissa olosuhteissa:

- staattinen magneettikentta vain 1,5 tai 3 teslaa

« spatiaalinen magneettinen gradienttikentta enintdan 5 000 gaussia/cm (arvioitu)

« magneettijarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus
(SAR) enintaan 2 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana (ts. pulssisekvenssia kohti)
magneettikuvausjarjestelman toiminnan normaalissa toimintatilassa.

Magneettikuvaukseen liittyvd kuumeneminen

REPNEU-koilin osoitettiin ei-kliinisessa testauksessa aiheuttavan seuraavat lampaotilanousut
15 minuuttia kestavassa magneettikuvauksessa (ts. pulssisekvenssia kohti) 1,5 teslan /
64 MHz:n (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, ohjelmisto Numaris/4,
versio Syngo MR 2002B DHHS, aktiivisuojattu horisontaalisen kentan kuvauslaite)

ja 3 teslan (3 teslaa / 128 MHz, Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) magneettikuvausjarjestelmissa:

1.5 teslaa 3 teslaa

Magneettikuvausjarjestelman ilmoitettu koko

kehon keskimaarainen SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kalorimetrialla mitatut arvot, koko kehon

keskimaarainen SAR 2,1 W/kg 2,7 W/kg
Suurin lampotilamuutos 5,4°C 3,2°C
Lampotila skaalattuna koko kehon keskimaaraiseen

SAR-arvoon 2 W/kg 3,7°C 2,2°C

Artefaktitiedot
Gradienttikaikupulssisekvenssissa nahtava suurin artefaktikoko 3 teslan kuvauksessa
ulottuu noin 10 mm:n etaisyydelle REPNEU-koilikoon muodosta.
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10.0 10.1 Asennusjérjestelma
.. Asennusjarjestelma (ohjainlanka, katetri, hylsy ja pihdit) on koottu taustakortille,
TOII’_T_'I_ItUS joka pussitetaan ja pakataan rasiaan. Asennusjarjestelma toimitetaan STERIILINA,
ja sailytys ja se on potilaskohtainen.
10.2 Koili

Jokainen yksittainen koili on pakattu suojakuoreen, joka on sijoitettu pussiin ja pakattu
rasiaan, joka sisaltéa joko yhden (1) koilin tai viisi (5) koilia. Jokainen koili toimitetaan
STERIILINA, ja ne ovat kertakéayttoisia.

10.3 Sailytys
Sailyta REPNEU-jarjestelman komponentit aina kuivassa paikassa.

11.0 VALMISTELE LAITTEET KAYTTOA VARTEN

1.Poista seka ohjainlanka etta katetri yndessa pakkausrenkaasta.

2.0ta pihdit ja hylsy pakkauksesta.

3.Huuhtele hylsy steriililla keittosuolaliuoksella (vain ennen ensimmaisen koilin
vapauttamista).

Kayttdéohjeet

KOHDISTA ASENNUSJARJESTELMA
4. Tunnista sairaaseen parenkyymiin johtavat ilmatiet.

a. Hoidon on kohdistuttava kunkin keuhkon eniten vaurioituneeseen lohkoon
(yla- tai alalohkoon). Tama tunnistetaan ennen toimenpidetta suoritettavalla
arviointimenetelmalla.

b. Aloita koilien vapauttaminen ensin segmentissa, johon on vaikeinta paasta, ja etene
vahemman vaikeisiin segmentteihin.

c. Suositeltava hoitostrategia on vapauttaa 10—12 koilia ylédlohkoissa tai 10—14 koilia
alalohkoissa. Kun lahestytaan ylarajaa, keskeyta lisakoilien vapauttaminen,
jos tunnetaan lisaa vastusta vietaessa koilin proksimaalista paata keuhkoon.

d. Jotta koilit voidaan sijoittaa optimaalisella tavalla, sijoita ne alueelle keuhkoportin
ja pleuran valiin, mika jattaa "koilittoman alueen” noin 4 cm pleuran viereen.
Tama sijoitus johtaa koilien "viuhkamaiseen” jakautumiseen subsegmentaalisiin
ilmateihin koko hoidetussa keuhkolohkossa, ks. kuva 2.

Kuva 2: Koilien optimaalinen
sijoittaminen

LBLO139-fi.l - 2016/11 10



Endobronkiaalinen RePneu™-koilijarjestelma

LBLO139-fi.l - 2016/11

11

5.0hjaa ja kiilaa bronkoskooppi valittuun ilmatiehen (aukossa, joka johtaa
subsegmentaalisiin ilmateihin).

6. Kohdista ohjainlangan ja katetrin karki.

7.Vie katetri ja ohjainlanka bronkoskoopin tyoskentelykanavaan.
8.Vie katetri ja ohjainlanka bronkoskoopin karkeen.

9.Vie ohjainlanka kohteena olevan ilmatien paahan (ks. kuva 3).

/\ Huomio: Visualisoi ohjainlanka lapivalaisulla, kun ohjainlanka on bronkoskooppindkyméan

ulkopuolella. Kaynnista lapivalaisu, kun ohjainlangan lapivalaisumerkkirengas menee
katetrin kantaan.

Vie ohjainlankaa eteenpéin

L
\

Bronkoskooppi
Katetrin rontgenpositiivinen karki l

Ohjainlangan — S , ”
rontgenpositiivinen karki

Kuva 3: Ohjainlangan vieminen kohteena oleviin ilmateihin

a. Ohjaa ohjainlankaa varovasti distaalisiin ilmateihin lapivalaisuohjauksessa, kunnes
karki saavuttaa pleuran tai kaartuu akillisesti pois suorasta reitista.

/\ Huomio: Ohjainlankaa ei saa vieda eteenpain vastusta vastaan.

/\ Huomio: Jos ohjainlanka vieddin voimalla distaalisen ilmatien dkillisen mutkan
ohi, kudos voi jaada puristuksiin ohjainlangan mutkaan.

10. Veda ohjainlangan karkea takaisinpain tarttumalla ohjainlangan proksimaaliseen
paahan, katetrin kannan vieressa, ja vetamalla taaksepain 4—5 cm (kayttaen ennalta
maarattya mittausreferenssia) kannasta.

11. Pida ohjainlankaa paikallaan suhteessa bronkoskooppiin ja tyonna katetria distaalisesti,
kunnes se on tasan ohjainlangan karjen kanssa (ks. kuva 4).

/\ Huomio: Lapivalaisulaitteen on oltava kdynnissa, jotta voidaan varmistaa,
ettd ohjainlanka ei siirry katetrin tyéontamisen aikana.

A\ Huomio: Ala vie katetria vékisin ohjainlangan jyrkdn mutkan ympari.

/\ Huomio: Jos katetria ei voida vieda ohjainlangan distaalipaahan, veda ohjainlankaa
takaisin katetrin kdrkeen kohdistamista varten. Ala kdyta voimaa katetrin kanssa.

Bronkoskooppi

|

Ohjainlangan ja katetrin rontgenpositiiviset
kéarjet kohdistettuina

Kuva 4: Katetrin karki kohdistettuna ohjainlangan kéarjen kanssa
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VALITSE KOILI

12. Valitse sopiva koilikoko laskemalla niiden rontgenpositiivisten merkkien lukumaara,
jotka ovat nakyvissa ohjainlangassa bronkoskoopin ulkopuolella (katso kuva 5

ja taulukko 1).

a. Merkit osoittavat kaytettavan pienimman koilikoon.
b. Ala laske ohjainlangan karkeéa merkiksi koilin valinnassa.

Ohjainlanka ja katetrin kérki
(ALA LASKE)

Merkki 1

Merkki 2

Kuva 5: Ohjainlangan rontgenpositiivinen merkkirengas lapivalaisussa

Taulukko 1: Koilikoon valinta

Niiden réntgenpositiivisten merkkien
lukumaara, jotka nakyvéat bronkoskoopin
ulkopuolella

Sopiva koilikoko

Maarita mahdollisuus koilille nro 1.

Pida katetria paikallaan ja vie ohjainlanka
ilmatien paahan.

Jos merkki nakyy bronkoskoopin

0 ulkopuolella:
——) Valitse koilinro 1.
Jos merkkia El nay bronkoskoopin
ulkopuolella:
——) ALAvapauta koilia.
1 Koili nro 1 tai koili nro 2
2 Koili nro 2 tai koili nro 3
3 Koili nro 3

Huomautus: Koili nro 1 (pituus 100 mm), nro 2 (pituus 125 mm) ja nro 3 (pituus 150 mm).

13. Poista ohjainlanka katetrista, samalla kun pidat katetria paikallaan. Sammuta

lapivalaisulaite.



Endobronkiaalinen RePneu™-koilijarjestelma

LBLO139-fi.l - 2016/11

13

LATAA KOILI

14.Poista muovikuori, joka sisaltaa valitun koilin, rasiasta ja pussista.
15.Aseta pihdit hylsyyn ja sen lapi. Varmista, etta pihdit tulevat ulos hylsyn luer-lukon
paasta kuten kuvassa 6.

Lapivalaisu- Peukalorengas
merkkijuova Lukko
Luer-lukko Hylsy (95,5 cm) l L

: .

% )

Sormikahva H f

Kuva 6: Pihtien vieminen hylsyn lapi

16.Vapauta pihtien lukitus sulkemalla leuat voimalla ja nostamalla lukkoa ylospain
(sulje puristamalla sormikahvaa ja peukalorengasta lahemmaksi toisiaan).

17.Avaa pihtien leuat viemalla sormikahvaa ja peukalorengasta kauemmaksi toisistaan.
18.Tartu koiliin sulkemalla pihtien leuat proksimaalisen pallon ymparille.

19.Sulje ja lukitse pihtien leuat kiinni (paina sinista lukituskieleketta kahvaa kohden,
kunnes kieleke napsahtaa kiinni) koilin vapautumisen estamiseksi.

20.Sovita hylsy muovisen suojakuoren aukkoon (katso kuva 7).

21.Veda pihteja hitaasti, kunnes koili on poistettu muovisesta suojakuoresta ja on taysin
hylsyn sisalla.

A\ Huomio: Ala veda pihtien leukoja tai koilia ulos hylsyn proksimaalisesta paasta,
kun lataat koilia. Koilin tyontdminen takaisin hylsyyn voi vaurioittaa koilia.
Jos nédin tapahtuu, koilia ei saa kayttaa.

/\ Huomio: Koilia ei saa kdyttas, jos se pudotetaan tai jos se on pakkauskuoren
ulkopuolella mistdan syysta.

& Hylsyn on mahduttava muoviseen suojakuoreen

Kuva 7: Koilin vetdminen hylsyyn

22.Yhdista ja lukitse hylsy katetrin luer-lukon kantaan.
23.Vie koili katetriin viemalla pihteja ja koilia eteenpain.

/\ Huomio: Tartu pihdeilld enintdan 5 cm:n etdisyydeltd hylsyn proksimaalisesta
paasta, jotta taittuminen eteenpéin viemisen aikana estetdan.

24.Kayta lapivalaisua, kun lapivalaisumerkkirengas (pihtien varressa) menee
hylsyn sisalle.
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25.Vie koilin distaalipallo katetrin distaalipaahan ja varmista koilin sijainti lapivalaisussa.
26.Anna avustajan pitaa bronkoskooppia vakaassa asennossa potilaaseen nahden.

A\ Huomio: Al4 liikuta bronkoskooppia vapautustoimenpiteen aikana.

VAPAUTA KOILI
27 Vapauta koili tyontamalla pihteja distaalisuuntaan. Tyonna koilia ulos katetrin
distaalipaasta, kunnes ensimmainen puolisilmukka sijaitsee kohteena olevassa
hengitystiessa (ks. kuva 8).

Huomautus: Jos nakyma koiliin on peitossa, saada lapivalaisulaitetta niin,
ettd nakyma on riittava.

Puolisilmukka vapautettu

\' Distaalinen pallo
/_—\c Bronkoskooppi

T ;
——

Kuva 8: Osittain vapautetun koilin tarkastelu

28.Veda katetria taaksepain sailyttaen samalla pienen tasaisen paineen pihtien
tyontamiseksi eteenpain, kunnes pihtien leuat ovat nakyvissa noin 2 cm
distaalisuuntaan bronkoskoopin paasta. Sailyta pihtien sijainti ja jatka katetrin
vetamista bronkoskooppiin (ks. kuva 9).

Taysin vapautettu koili

l

Bronkoskooppi

Pihtien leuat l

Kuva 9: Taysin vapautetun koilin tarkastelu

29.Varmista koilin asema ennen pihtien lukituksen avaamista ja koilin vapauttamista.
a. ldeaalisesti koilin proksimaalinen paa on segmentaalisessa ilmatiessa tai enemman

distaalinen.
b. Jos koilin asema ei ole ideaalinen, ks. Osa 12 — Koilin uudelleen sijoittaminen

vapauttamisen jalkeen.
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IRROTA JA POISTA ASENNUSJARJESTELMA

30.Veda varovasti pihteja taaksepain noin 1 cm, jolloin muodostuu pieni jannite pihtien
ja koilin valille. Pida jannite ylla.
31. Avaa pihtien leukojen lukitus ja avaa leuat.

/\ Huomio: Pihtien leuat eivit voi aueta, jos ne ovat katetrin sisélla. Pihtien leukojen
taytyy olla vahintdaan 1 cm katetrin distaalipdan ja bronkoskoopin takana,

jotta koili vapautuu.

32.Sulje pihtien leuat ja lukitse ne.
33.Varmista, etta proksimaalinen pallo on vapautettu, ennen kuin sammutat

lapivalaisulaitteen.

34. Avaa hylsyn lukitus katetrista (luer-lukko) ja poista hylsy ja pihdit yhdesséa

yhtena yksikkona.

35. Veda katetrin distaalipaa bronkoskooppiin.

Huomautus: Katetri voi pysya bronkoskoopissa, kun sita sijoitetaan seuraavaan
hoidettavaan ilmatiehen. Vapauta muut koilit toistamalla vaiheet 7-35.

12.0

Koilin uudelleen

sijoittaminen
vapauttamisen
jalkeen

LBLO139-fi.l - 2016/11
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Huomautus: Jos koili on jo
vapautettu pihdeista, mutta
proksimaalinen pallo ei ole
segmentaalisessa ilmatiessa
tai distaalisemmassa kohdassa,
suositellaan kaikkien koilien
vapauttamista ennen
uudelleensijoittamisen
yrittamista. Jos koilin
sijaintipaikka ei ole vielakaan
ideaalinen hoidon paattyessa,
ota proksimaalinen pallo
uudelleen kiinni pihdeilla

ja sijoita uudelleen kuvatulla
tavalla. Jos et voi saada kiinni
proksimaalisesta pallosta
pihdeilld, tartu lankaan ja
aseta koilin proksimaalinen
paa uudelleen niin, etta voit

tarttua proksimaaliseen palloon.

Jos proksimaalista palloa on vietédva eteenpain 0—1cm

1. Vie katetria 2 cm pihtien leukojen ohi ja vie sitten
katetria ja pihteja varovasti yhdessa eteenpain.

2. Toista vaiheet 28 ja 29 (katso Osa 11.0 — Kayttéohjeet).

Jos proksimaalista palloa on vietava eteenpéin 1-2 cm

1. Pida pihtien ja koilin sijainti vakaana bronkoskooppiin
nahden ja vie katetria distaalisesti eteenpain,

kunnes korkeintaan puolet koilista on sen sisalla.
2.Veda katetria taaksepain samalla kun viet pihteja

distaalisempaan suuntaan kuin aikaisemman
vapauttamisen aikana.

Jos proksimaalista palloa on vietava eteenpdin yli 2 cm
Ota koili uudelleen kiinni ja vapauta se uudestaan:

1.Vie koilia katetrin sisdan, kunnes koili on saatu
kokonaan katetriin.

2.Veda koilia taaksepain vetamalla pihteja takaisin
proksimaalisesti, kunnes koili on hylsyn sisalla.

3. Avaa luer-lukko ja poista hylsy, koili ja pihdit yhtena
yksikkona, samalla kun katetri jaa paikalleen.

4. Tydonna ohjainlanka katetriin ja sijoita katetri uudelleen,
niin etta koili voidaan vapauttaa uudelleen.
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13.0

Bronko-
skooppisen koilin
poistaminen
implantoinnin

VAROITUS: Bronkoskooppisen
koilin poiston on oltava
laaketieteellisesti aiheellista.
Koilin poiston mahdollinen
hyoty on punnittava mahdollisia
haittoja vastaan, mukaan
lukien bronkoskopian tunnetut

1. Koilin poistamista varten on kaytettava bronkoskooppia,
jossa on 2,0 mm:n tyoskentelykanava ja 65 cm:n
enimmaistyoskentelypituus.

2. Maarita poistettavan koilin sijainti lapivalaisussa.

3. 0hjaa bronkoskooppi koilin luo.

Jalkeen riskit. Koilien poistaminen
bronkoskooppisesti voi 4. Vie pihdit bronkoskoopin kanavan lapi.
vaikeutua, kun implantoinnista
on kulunut 2 kuukautta 5. Tartu proksimaaliseen palloon pihdeilla. Jos et voi
tai enemman, riippuen saada kiinni proksimaalisesta pallosta, tartu lankaan
granulaatiokudoksen maarasta. ja aseta koilin proksimaalinen paa uudelleen niin,
VAROITUS: Jos koili on etta voit tarttua proksimaaliseen palloon.
poistettava, ala yrita leikata , .
lapi, taivuttaa tai murtaa koilia 6. Lukitse pihdit.
millaan tavalla. Tallainen _ . e . L
koilin vaarinkasittely voi 7. Vie bronkoskgopp]a eteenpain (kiilaa) ja veda koili
syovyttaa laitetta ja saada bronkoskoopin tyoskentelykanavaan.
aikaan teravia pintoja, jotka
voivat johtaa potilaan A\ Huomio: Koilia ei saa kayttaa uudelleen, jos koilin
loukkaantumiseen, poisto tehdaan eri toimenpiteen aikana kuin koilin
sairastumiseen tai kuolemaan. asentaminen. Koili voidaan kayttaa uudelleen,
Huomautus: Jos mahdollista jos se poistetaan ja vapautetaan uudelleen koilin
yrita aina p(.)istaa Koili ’ sijoittamisegn kéi_ytettévéin alkuperaisen
kayttamalla bronkoskooppisia bronkoskopian aikana.
menetelmia ennen muiden
menetelmien harkitsemista.
Huomautus: Koilin poistaminen
on aina suoritettava
lapivalaisussa.
14.0 VAIKKA REPN EU-JABJESTEI___MA ONKIN VALMISTETTU VALVOTUISSA OLOISSA, PNEUMRYX, INC.
. -YHTIO JA SEN TYTARYHTIOT (KOLLEKTIIVISESTI PNEUMRX) EIVAT PYSTY VALVOMAAN
Takuita koskeva o oSUHTEITA, JOISSA REPNEU-JARJESTELMAA KAYTETAAN. NAIN OLLEN PNEUMRX
vastuuvapautus KIISTAA KAIKKI REPNEU-JARJESTELMAA KOSKEVAT TAKUUT, SEKA SUORAT ETTA
KONKLUDENTTISET, MUUN MUASSA KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. PNEUMRX El OTA VASTUUTA MISTAAN
SUORANAISISTA, SATUNNAISISTA TAl SEURAAMUKSELLISISTA MENETYKSISTA, VAHINGOISTA
TAI KULUISTA, JOTKA JOHTUVAT MISTAAN REPNEU-JARJESTELMAN KAYTOSTA TAI
LIITTYVAT SIIHEN, PERUSTUIPA SELLAINEN KORVAUSVAADE TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,
TUOTTAMUKSELLISUUTEEN TAI MUUHUN. MILLAAN HENKILOLLA TAI ENTITEETILLA
El OLE VALTUUKSIA SITOA PNEUMRX-YHTIOTA MIHINKAAN REPNEU-JARJESTELMAA
KOSKEVAAN TAKUUSEEN.
Tassa TAKUITA KOSKEVASSA VASTUUVAPAUTUKSESSA esitettyja pois sulkemisia ja rajoituksia
ei ole tarkoitettu olemaan ristiriidassa soveltuvan lain pakollisten maaraysten kanssa,
eika niita pida nain tulkita. Jos minkaan osan tai endon tassa TAKUITA KOSKEVASSA
VASTUUVAPAUTUKSESSA todetaan toimivaltaisen oikeudenkayttoalueen tuomioistuimen
toimesta olevan laiton, taytantopakoton tai ristiriidassa soveltuvan lain kanssa, taman
TAKUITA KOSKEVAN VASTUUVAPAUTUKSEN jaljella olevien osien patevyys ei muutu, ja kaikki
oikeudet ja velvoitteet on tulkittava ja saatettava voimaan ikaan kuin tama TAKUITA KOSKEVA
VASTUUVAPAUTUS ei sisaltaisi sita tiettya ehtoa, jonka toimivaltaisen oikeudenkayttoalueen
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Tavaramerkit
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Tama asiakirja on tekijanoikeuden suojaama, kaikki oikeudet pidatetaan. Tekijanoikeuslakien
mukaisesti asiakirjaa ei saa kopioida kokonaan tai osittain tai jaljentaa millaan muulla tavalla
ilman PneumRx:n nimenomaista kirjallista suostumusta. Luvallisissa kopioissa on oltava samat
omistusta ja tekijanoikeutta koskevat huomautukset kuin alkuperaisessa asiakirjassakin.
Lain mukaan kopiointi sisaltaa kaannoksen toiseen kieleen.

Huomaa, etta vaikka kaikin keinoin onkin yritetty varmistaa, etta taman asiakirjan sisaltamat
tiedot ovat tarkkoja, sen sisaltamat tiedot, kuvat, kuvitus, taulukot, spesifikaatiot ja kaaviot
voivat muuttua ilman etukateisilmoitusta.

REPNEU™ on PneumRx, Inc:n, BTG International -ryhman yhtion tavaramerkki. PneumRx® ja
PneumRx-logo ovat PneumRyx, Inc. -yhtion rekisteroityja tavaramerkkeja. BTG ja BTG-pyorylalogo
ovat BTG International Ltd:n rekisteroityja tavaramerkkeja. Lisaksi REPNEU-koili on Yhdysvaltain
ja kansainvalisten patenttien ja patenttihakemusten suojaama.

l &

Valmistaja: BTG

PneumRYx, Inc.

4255 Burton Drive
Santa Clara, CA 95054
USA

PneumRXx, Inc. on BTG International
-ryhman yhtio

ASIAKASPALVELU

PUHELIN: +49(0) 2115422750
FAKSI: +49 (0) 211 54 22 7598
SAHKOPOSTI: CS@btgplc.com
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Tuotemerkintéjen
SymbOllt Tuotenumero
Viimeinen kayttopaiva (vanhenemispaiva)
Steriloitu eteenioksidilla
Steriloitu sateilyttamalla

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
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Sailytettava kuivana

Valmistaja

Perehdy kayttoohjeisiin

Sisalto

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Huomio

Lateksiton tuote
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