Reducer System

SHOCKWAVE

REDUCER

Eine perkutane Behandlungsoption fiir Patienten mit refraktarer Angina pectoris

Das Reducer-Instrument soll eine dauerhafte, kontrollierte Verengung des Koronarvenensinus herstellen, um Symptome der refraktédren
Angina pectoris zu behandeln. Der Reducer ist ein nahtloses Schlauchnetz aus chirurgischem Edelstahl.

Das Einzelmodell passt sich an die ganze Bandbreite anatomischer Strukturen und GréRken an, die fiir die meisten Patienten typisch sind.
Der Reducer ist auf einem Semi-Compliant-Ballonkatheter vormontiert und das abschlieende Implantatprofil des Reducers hangt vom

Inflationsdruck des eingebrachten Ballons ab.

Der Reducer-Ballonkatheter ist ein Over-the-Wire-Katheter mit einzigartigem, sanduhrféormigem Einsatzballon. Proximaler und distaler Teil des
Ballons haben unterschiedliche Durchmesser, damit sich das Produkt an die typische konische Struktur des Koronarvenensinus anpassen kann.

DESIGN UND REFERENZMASSE
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BESTELLINFORMATIONEN FUR DEN REDUCER

Produktbezeichnung Bestellnummer

REDUCER-Lange (mm)

| Effektive Lange 85 cm)

Mittlere Durchmesser bei 4 atm

AuRendurchmesser
(vormontierter Reducer, AD in mm)

Reducer-System R1385CEV

BESTANDTEILE DES REDUCER-SYSTEM-SETS

AAAE

ALLGEMEINE PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chirurgischer Edelstahl 316L

Pebax 7233 SAO01 MED

Platinum-Iridium (90 %/10 %)

Pebax 7233 SAOT MED

9F Cordis Vista Brite Tip oder
Flihrungskatheter 9F Boston Acuity Pro

ANWENDUNGSGEBIETE/ANWENDUNGSZWECK Das Reducer-System ist fiir Patienten bestimmt, die trotz

medikamentoser Therapie gemag Leitlinien an refraktérer Angina pectoris leiden und fiir eine Revaskularisierung mit
Koronararterien-Bypass (CABG) oder perkutaner Koronarintervention (PCl) nicht geeignet sind.

GEGENANZEIGEN Der Reducer ist kontraindiziert bei Patienten mit kiirzlich aufgetretenem (innerhalb von 3 Monaten)
akutem Koronarsyndrom, kiirzlich erfolgter (innerhalb von 6 Monaten) PCl-Revaskularisierung mit Stent oder

CABG, kiirzlich erfolgter (innerhalb von 30 Tagen) frustraner PCl, instabiler Angina pectoris (beginnende Angina
pectoris, Crescendo-Angina oder Ruhe-Angina mit EKG-Veranderungen) in den letzten 30 Tagen, dekompensierter
Herzinsuffizienz oder Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz in den letzten 3 Monaten, linksventrikulédrer
Ejektionsfraktion unter 30 %. Eine vollsténdige Aufzahlung findet sich in der Gebrauchsanweisung fiir das Produkt
unter https://ifu.neovasc.com.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation bergen das
Risiko einer Kontamination des Produkts und/oder eines Produktversagens, die Verletzung, Krankheit oder Tod von
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22,0 mm

2,45 mm

Reducer, vormontiert auf Reducer-Ballonkatheter (Modell-Nr. RED-001)
9F Gerader Fuhrungskatheter (Cordis Vista Brite Tip 55 cm Ref.-Nr. 598-943p)

9F Rotierendes Hamostaseventil (Y-Konnektor) (Merit AccessPLUS, K12-10979)

0,035” Standard-J-Spitze

Fiihrungsdraht
Sterilisationsmethode Ethylenoxidgas
Haltbarkeitsdauer 24 Monate

Nicht wiederverwenden oder
resterilisieren

Produkt zum Einmalgebrauch

Patienten herbeifiihren konnte. Das Haltbarkeitsdatum des Produkts ist zu beachten. Mit Ethylenoxidgas sterilisiert.
Eine Platzierung des Reducers darf nur an einer Stelle im proximalen Segment des Koronarsinus versucht werden,
2-4 cm distal zum Ostium, wo der Koronarsinus-Durchmesser laut Messung zwischen 13 mm und 9,5 mm betrégt. Eine
Missachtung dieser Vorgabe kann zur Dissektion und/oder Perforation des Koronarsinus oder zur Reducer-Migration
flihren und den Tod von Patienten zur Folge haben.

ACHTUNG In den USA ist der Reducer ein Priifprodukt, das laut US-Recht auf die Verwendung zu Forschungszwecken
beschrénkt ist.

In Kanada ist der Reducer in der Erprobung und wird in der Studie COSIRA-II untersucht.
In bestimmten Landern auRerhalb der USA und Kanadas ist der Reducer auf dem Markt erhaltlich.

Bitte erfragen Sie die landesspezifische Verfligbarkeit bei Inrem Vertreter vor Ort.

Vor Anwendung bitte ndhere Angaben zu den Anwendungsgebieten, Gegenanzeigen, Warnhinweisen,
Vorsichtsmaknahmen und unerwiinschten Wirkungen in der Gebrauchsanweisung nachlesen: ifu.neovasc.com.
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