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SVENSKA

Forsiktighet! Enligt federal lagstiftning (USA) far detta instrument endast saljas av lakare eller pa
lakares ordination.
Endast for export — ej for forsaljning i USA

Allman information:

1.0

Denna produkt far endast anvéandas av ldkare med utbildning i angiografi och perkutan
transluminal koronarangioplastik (PTCA).

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) for den har produkten finns
tillganglig for digital nedladdning i den europeiska databasen fér medicinteknisk utrustning
(Eudamed), dér den ar lankad till den grundldggande UDI-DI. URL till Eudamed ar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grundldggande UDI-DI:n for LithiX Hertz kontaktkateter
for intravaskular litotripsi ar; 081750801LithiXY7

Allt medicinskt avfall som genereras av proceduren med enheten ska kasseras pa ett sékert satt
enligt sjukhusets policy.

PRODUKTBESKRIVNING

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskular litotripsi (LithiX HC-1VL) &r en patenterad
mekanisk litotripsikateter som levereras via kranskarlssystemet for att nd och behandla forkalkade
stenoser som forvantas vara resistenta mot fullstandig ballongdilatation och enhetlig
stentexpansion. LithiX-enheten bestar av flera rader av hemisfarer av rostfritt stal fordelade 6ver
ytan pa en specialballong som &r avsedda att atraumatiskt fragmentera kalcium med Hertz
kontaktspanningsmetod for litotripsi. Den intravaskulara litotripsienheten LithiX bryter ner
kalcium via diskreta kontaktspanningspunkter i mallesionen, vilket mojliggor dilatation av
kranskarlsstenosen under lagt ballongtryck. Dessutom kan hemisfarerna forhindra att katetern
glider och att geografiska missar uppstar, och kan dven halla enheten pa plats nar den expanderar
under uppblasningen. Hemisfarerna ar fordelade langs ballongens arbetslangd och kan ocksa
fungera som markarer for att underlatta visualisering av full ballongexpansion under
behandlingen, samt anvandas som referens for exakt karlstorlek, morfologi och
kalciumlokalisering.

| tabellen 6ver produktfoljsamhet anges ballongytans ytterdiameter vid varje tryck.
Litotripsihemisfarerna sticker upp cirka 0,25 mm ovanfor ballongens yta. Det finns tva
rontgentata markdrer under ballongen for att underlatta genomlysningsvisualisering och exakt
positionering. Dessutom finns det tva proximala skaftmarkaorer pa inféringssystemet (90 cm och
100 cm fran den distala spetsen) som visar kateterns position i férhallande till &nden pa spetsen pa
en brachialis- eller femoralis-styrkateter. Den distala delen av katetern, inklusive ballongen och
hemisfarerna, ar belagd med en hydrofil belaggning for att forbattra leveransformagan till
malplatsen.

| foljande tabell anges de viktigaste egenskaperna for enheten.
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Tabell 1: LithiX HC-IVL egenskaper

Egenskaper LithiX HC-IVL
Tillgdngliga nominella ballongdiametrar 15,20,225,25, 275,30, 3,25, 3,5mm
Tillgdngliga nominelle ballonglédngd(er) 14 mm
Kateterns arbetslangd 140 cm
Kateterdesign Snabbt byte
Ballongens uppblasningstryck* Nominell: 5 atm (1,5, 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 mm diameter);
3 atm (2,25 mm diameter)
Angivet bristningstryck: 12 atm
Kompatibilitet med styrkateter 6 French (> 0,071” ID)

* Se produktetiketten och medféljande kort for information om ballongens foljsamhet.

Klinisk férdel:

Den kliniska fordelen med att behandla lesioner med mattlig till kraftig forkalkning med LithiX
HC-IVL ar minskad forekomst av restenos i det behandlade karlet pa grund av otillracklig
stentexpansion. LithiX HC-IVL ger denna fordel genom Hertz kontaktlitotripsi av forkalkade
lesioner, vilket resulterar i kalciumfragmentering och darmed framjar korrekt stentexpansion och
apposition tack vare av kalciumfrakturen For att kvantifiera fordelarna med korrekt
stentexpansion efter LithiX-behandling &r den primdra patientrelevanta kliniska
resultatparametern kvarvarande stenos < 50 % efter stentning utan tecken pa MACE pa sjukhus.
Ett sekundart kliniskt matt ar akut vinst (efter stentning).

De métbara och patientrelevanta resultaten samt kvantitativa kliniska data fran PINNACLE I-
studien sammanfattas i foljande tabell. | PINNACLE I-studien behandlades 60 patienter med
LithiX HC-IVL.

Tabell 2: PINNACLE | kvarvarande stenos och akut forstarkning

Resultat Syfte Resultat
Kvarvarande stenos < 50 % | 98,3 % (59/60)¢ 80 % Mer &n 80 % av patienterna hade
utan sjukhusvard MACE? (91,1 % till 100,0 % kvarvarande stenos < 50 % utan
(N=60)® Cl9) nagon MACE pa sjukhuset fram
till utskrivning.
Akut forbattring (efter 1,60 £ 0,48 mm Okning av luminal En positiv akut 6kning (efter
stentning) (L=63)® diameter efter stentning | stentning) observerades.

@ MACE = Major Adverse Cardiac Event (storre oénskad kardiovaskulédr handelse) definieras som en sammansattning
av kardiovaskular dod, akut hjartinfarkt och revaskularisering av malkarl

b patienter behandlade

¢ Alla patienter hade kvarvarande stenos < 50 %, och en (1) patient drabbades av hjartinfarkt fore utskrivning.

d Clopper-Pearsons exakta 95 % konfidensintervall

¢ Behandlade lesioner

2.0 LEVERANS

Steril: Denna enhet ar steriliserad med elektronstralning och &r icke-pyrogen. Produkten
far inte anvandas om forpackningen ar 6ppnad sedan tidigare eller skadad.

Innehall:  En LithiX™ Hertz kontaktkateter for intravaskular litotripsi
En spolningsnal
En bruksanvisning
Ett féljsamhetsdiagram
En syrgasabsorberare
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3.0

4.0

Forvaring: Forvaras vid <25 °C.

AVSETT SYFTE, INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH AVSEDD
PATIENTGRUPP

3.1 Avsett syfte

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskulér litotripsi &r avsedda att behandla forkalkade
stenoser genom kalciumfragmentering.

3.2 Indikationer
LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskulér litotripsi &r indicerat for kalciumfragmentering av
mattligt till kraftigt forkalkade, stenotiska de novo kranskarlslesioner 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-1VL har inte utvarderats hos patienter med:

e ¢j atgardad tromb vid lesionsstallet
o  kranskarlsspasm i malkarlet i avsaknad av en signifikant stenos.

KONTRAINDIKATIONER

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskular litotripsi &r kontraindicerade for anvandning:

e hos patienter som beddms ha en lesion som forhindrar fullstindig fyllning av en
angioplastikballong

e hos patienter med kranskérlsspasm utan signifikant stenos

o efter dilatation av expanderad stent

e i halspulsader eller cerebrovaskulara artarer.

5.0 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGAR

e For inte in LithiX HC-IVL genom sidocellen pa en tidigare placerad stent eftersom
ballongen kan trassla in sig i stenten.

e For stor storlek okar risken for dissektion. For att minska risken for karlskador far
ballongens uppblasta diameter inte dverstiga referenskarlets diameter.

e LithiX HC-IVL &r inte avsedd for behandling av in-stent restenos.

e Behandling av patienter som inte &r godk&nda kandidater for kransk&rlsoperation med
bypassgraft krédver noggrant évervagande, inklusive eventuellt hemodynamiskt stod
under proceduren, eftersom denna patientgrupp medfér sarskilda risker.

o NAr katetern exponeras for karlsystemet ska den manipuleras under hogkvalitativ
fluoroskopisk observation. For inte fram eller dra tillbaka katetern om inte ballongen &r
helt tomd pa luft. Om motstand patraffas under manipuleringen ska du ta reda pa orsaken
till motstandet innan du fortsatter.

o Ballongtrycket far inte 6verstiga det angivna sprangningstrycket (RBP) som anges pa
forpackningen. Anvéandning av en tryckévervakningsanordning rekommenderas for att
forhindra dvertryck.

e Proceduren ska endast utforas pa sjukhus dar akut bypassoperation av kranskérl snabbt
kan utféras pa plats (eller pa en narliggande anlaggning) i handelse av en potentiellt
skadlig eller livshotande komplikation.

LithiX Hertz kontaktkateter for intravaskuldr litotripsi LBL00324-SV Rev C (2025-01)
Bruksanvisning



For att minska risken for luftemboli i kérlet ska endast det rekommenderade
ballonguppblasningsmediet anvandas. Anvénd aldrig luft eller annan gas till att fylla
ballongen.

Riskerna och fordelarna vad galler anvéandning till patienter med anamnes pa svar
reaktion mot kontrastmedel maste beaktas.

Se till att den hemostatiska ventilen &r tillrackligt 6ppen innan LithiX HC-IVL sitts in
eller tas bort. En hemostatisk ventil som ar for hart atdragen kan leda till att hemisfaren
lossnar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast avsedd for engangsbruk. Ateranvandning, rengéring for ateranvandning eller
atersterilisering av enheten kan resultera i forlust av integritet hos enheten och/eller
kontamination, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Anvind katetern fore det “’Sista forbrukningsdatum” som anges pa forpackningen.

Fore angioplastiken ska katetern undersokas for att kontrollera att den fungerar och att
dess storlek och form &r 1amplig for det specifika ingrepp som den ska anvéndas till.
Under ingreppet maste patienten vid behov fa lamplig antikoagulantiabehandling.
Antikoagulantiabehandling ska fortsétta under en tidsperiod som bestdms av lakaren efter
ingreppet.

Om fluoroskopisk vagledning visar att LithiX HC-IVL har avancerat bortom ledarens
ande, dra tillbaka katetern och ladda om ledaren innan du avancerar igen.

Forsok inte att aterplacera en delvis utlést ballong. Forsok till ompositionering av en
delvis utlst ballong kan leda till allvarliga skador pa karlet.

Endast lakare som utbildats i att utfora perkutan transluminal kranskérlsangioplastik ska
anvanda katetersystemet.

Om svarigheter uppstar under ballonguppblasning, fortstt inte; ta bort enheten och
forsok inte att ateranvanda den. Valj en annan enhet.

Anvand inte en styrkateter eller styrforlangningskateter med en innerdiameter som ar
mindre an 0,071 tum eller 1,8 mm.

Anvand inte en ledare med en diameter som ar storre &n 0,014 tum (0,36 mm).

Infusion av nagot annat medium &n hepariniserad normal koksaltldsning genom ledarens
lumen kan &ventyra enhetens prestanda.

Innan anvandning, undersok noga att enheten inte ar knickad, bojd eller skadad pa annat
séatt. Anvand inte produkten om skada observeras eller om produkten oavsiktligt har
kontaminerats.

Skjut forsiktigt av skyddshylsan fran ballongen och avlagsna styletten fran ledarens
lumen.

Omedelbart innan LithiX HC-1\VL fors in i styrkatetern ska ballongen fuktas med en steril
saltlosning for att aktivera den hydrofila beldggningen.

Nar LithiX HC-IVL har avlagsnats fran styrkatetern ska den inte sattas in igen.

6.0 POTENTIELLA INCIDENTER OCH ALLVARLIGA INCIDENTER

Potentiella incidenter, allvarliga incidenter och odnskade biverkningar (i alfabetisk ordning) ar
forenliga med standardkateterbaserade hjartinterventioner och inkluderar:

Akut eller icke akut kranskarlsbypassoperation
Akut eller icke akut perkutan kranskérlsintervention
Akut hjartinfarkt/ischemi

Andningsinsufficiens

Angina pectoris eller instabil angina pectoris
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Arytmier, inklusive ventrikelflimmer

Arteriovends fistel

Blodning eller blodutgjutning

Cerebrovaskulart olycksfall/stroke

Dissektion, perforering, ruptur eller skada pa kranskarl, som eventuellt kraver kirurgisk
reparation eller ingrepp

Dddsfall

Embolism

Hemodynamisk forsdamring

Hjarttamponad/perikardiell utgjutning

Hypotension/hypertoni

Infektion

Kardiogenisk chock

Komplikationer vid karlingangsstallet

Kranskarlsaneurysm

Kranskarlsoperation med bypasstransplantation

Kranskarlsspasm

Langsamt flode/inget aterflode

Lakemedelsreaktioner, inklusive allergisk reaktion mot kontrastmedel
Mindre kérltrauma

Myokardiell ischemi

Njursvikt/-insufficiens

Okklusion sidogren

Plotslig karlslutning

Pyrogen reaktion

Restenos i det behandlade kranskérlet som leder till revaskularisering
Trombos

Total ocklusion av kranskérlspulsadern

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
(Elixir Medical Corporation) och tillsynsmyndigheten i medlemsstaten eller annan tillamplig
h&lsomyndighet d&r anvéandaren och/eller patienten &r etablerad. Tillverkarens kontaktuppgifter
finns pa sista sidan i den hér bruksanvisningen.

Potentiella biverkningar och rapportering av allvarliga biverkningar bor diskuteras med patienter.

7.0 INFORMATION FOR LAKARE
Utrustning som kravs
Foljande material (som inte tillnandahalls eller tillverkas av Elixir Medical
Corporation) kravs for anvandning med LithiX HC-1VL
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o La&mplig(a) styrkateter (styrkatetrar)
o Styrkatetern maste ha ett minsta ID pa 6F eller 0,071 tum
o Lamplig ledare
o Ledare maste ha en maximal OD pa 0,014 tum (0,36 mm)
o Ledare maste ha en langd pa minst 175 cm
2-3 injektionssprutor (20 cc)
Hepariniserad steril fysiologisk koksaltldsning
Roterande hemostasventil
60 % kontrast, spadd 1:1 med fysiologisk koksaltldsning
Fyllningsanordning
Trevagskran
Vridanordning
Ledarinforare

Endast kommersiellt godké&nda (t.ex. CE-markta) enheter som uppfyller de
specifikationer som anges ovan far anvandas med LithiX HC-IVL.

7.2 Uttagning ur forpackningen

7.2.1 Inspektera forpackningspasen noga och se efter att den inte ar skadad. Anvéand
inte produkten om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.

7.2.2  Draupp pasen med aseptisk teknik sa att den sterila enheten blir synlig.

7.2.3  FOr dver eller slapp ner den sterila enheten i det sterila faltet med aseptisk teknik.

7.3 Inspektion fore anvandning

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 anvandning, inspektera noggrant enheten for knickar, bojningar eller annan
skada. Anvand inte produkten om skada observeras eller om produkten
oavsiktligt har kontaminerats.

7.4 Forberedelse for anvandning

7.4.1 Forbered styrkatetern, ledaren och uppblasningsanordningen enligt tillverkarens
anvisningar.

7.4.2  Skjut forsiktigt av skyddshylsan fran ballongen och avlagsna styletten fran
ledarens lumen.

7.4.3  Spola LithiX enheten med hepariniserad koksaltlosning med hjélp av
spolningsnalen.

Forsiktighet! Undvik manipulation av ballongen under spolning av ledarens lumen.

7.4.4  Fyll en 20 cc injektionsspruta med 5 cc blandning av kontrastmedel och
fysiologisk koksaltldsning (1:1).

7.45 Fast vid det proximala navet pa LithiX enheten och applicera negativt tryck i 10
sekunder.

7.4.6  Hall sprutans spets riktad nedat och slapp langsamt upp trycket till neutralt.

7.4.7 Fast en forberedd uppblasningsanordning pa navet pa LithiX enheten, lamna pa
neutralt tryck.
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Forsiktighet! Tillampa inte negativt tryck pa uppblasningsenheten under leveransen
LithiX enheten till lesionstéllet.

7.5 Bruksanvisning

7.5.1 Forbered platsen for kédrlaccessen enligt standardpraxis.

7.5.2  FOrin en ledare genom den hemostatiska ventilen enligt tillverkarens
instruktioner.

7.5.3 For forsiktigt in ledaren i och genom styrkatetern. Nar det ar klart, dra tillbaka
ledarinforaren, om sadan har anvants.

7.5.4  Fast en momentenhet pa ledaren, om sa 6nskas. Under fluoroskopi, fortsatt med
vedertagna PTCA-tekniker for att fora ledaren till och 6ver lesionen.

7.5.5 Fukta ballongen pa LithiX-enheten med en steril saltlésning for att aktivera den
hydrofila beldggningen.

7.5.6  Bekrafta att LithiX enheten ar tomd pa luft. Satt tillbaka enhetens distala spets pa
ledaren och se till att ledaren kommer ut ur katetern vid skaran distalt om
ballongen.

Obs! Nar enheten sétts tillbaka pa ledaren ska katetern stodjas och det ska
sakerstéllas att ledaren inte slingrar sig runt ballongen.

7.5.7  For fram LithiX enheten éver ledaren tills den ndrmar sig den hemostatiska
ventilen.

7.5.8 Oppna den hemostatiska ventilen. For in katetern samtidigt som du bibehéaller
ledarens position och dra at den hemostatiska ventilen. For att underlatta
inforandet maste ballongen vara helt tomd pa luft till undertryck.

7.5.9 Draat den hemostatiska ventilen for att skapa en tatning runt LithiX enheten utan
att hindra enhetens rérelse. Detta mojliggor kontinuerlig registrering av trycket i
de proximala kranskarlen.

Obs! Det &r viktigt att den hemostatiska ventilen ar stangd tillrackligt hart for att
forhindra blodlackage runt LithiX-enhetens axel, men inte sa hart att det begrénsar
flodet av kontrastvéatska in och ut ur ballongen eller hindrar ledarens rorelse.

7.5.10 For fram LithiX enheten 6ver ledaren och in i stenosen. Fortsétt under
fluoroskopi och anvénd de rontgentéta markdrbanden for att positionera den
anvandbara (dilaterande) delen av ballongen inom stenosen.

Obs! Vid anvandning av enheten pa langa lesionssegment (de lesioner dar den
efterstravade behandlingslangden overstiger langden pa LithiX-ballongen) ska den
distala delen av mallesionen behandlas forst. Darefter kan dilatation av det
proximala lesionssegmentet utforas.

7.5.11 Under fluoroskopi, blas langsamt upp LithiX litotripsienheten med 1 atmosfar
var 1-2:e sekund tills dnskad uppblast ytdiameter har uppnatts. Den uppblasta
diametern for den sista LithiX-behandlingen ska vara lika stor som
referenskarlets diameter (se LithiX efterlevnadstabell som finns pa
produktetiketten och féljsamhetskortet). Overskrid inte det angivna
bristningstryck som anges pa forpackningsetiketten.
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7.6

Obs! Diametrarna som anges i féljsamhetstabellen ar diametrarna pa ballongens
yta. Ballonghemisfarerna stracker sig ca 0,25 mm utanfoér ballongytan och placeras
runt ballongens diameter.

7.5.12 De rontgentdta hemisfarerna i LithiX enheten kan underlatta visualiseringen av
full ballongexpansion och kan aven anvandas som referens for exakt karlstorlek,
morfologi och lokalisering av kalcium. Utfor en ny dilatation om det behdvs.

7.5.13 Applicera negativt tryck pa uppblasningsanordningen och bekréfta att ballongen
ar helt tomd pa luft.

7.5.14 Dra ut den pa luft tomda LithiX ledaren in i styrkatetern. Anvand en valfri teknik
for att ta bort LithiX enheten, ledaren och styrkatetern fran karlsystemet.

Procedur for kateterbyte

LithiX enheten har utformats speciellt for snabba kateterbyten for en operatdr. For att

utfora ett kateterbyte, utfor féljande steg:

7.6.1 Lossa den hemostatiska ventilen.

7.6.2  Hall ledaren och den hemostatiska ventilen i ena handen medan du tar tag i
LithiX enhetens skaft med den andra handen.

7.6.3  Behall ledarens position i kranskérlet genom att halla traden stationar och borja
dra i LithiX enheten ut ur styrkatetern medan du Gvervakar tradpositionen under
fluoroskopi.

7.6.4 Draut den pa luft tdmda LithiX enheten tills ledarens lumen nas. Dra forsiktigt
tillbaka den flexibla, distala delen av LithiX enheten ut ur den roterande
hemostatiska ventilen samtidigt som ledarens position 6ver lesionen att bibehalls.

Obs! Om betydande motstand kanns, avlagsna LithiX-enheten, ledaren och
styrkatetern tillsammans fran karlsystemet.

7.6.5  Skjut den distala spetsen pa LithiX enheten ut ur den hemostatiska ventilen och
dra at ventilen pa ledaren for att halla den sakert pa plats.

7.6.6 Forbered nasta LithiX enhet for anvandning, som tidigare beskrivits i avsnittet
Forberedelse for anvandning.

7.6.7 Ladda om en annan LithiX enhet pa ledare som tidigare beskrivits under avsnittet
Bruksanvisning och fortsatt proceduren darefter.

8.0 FORPACKNINGSINFORMATION
Ett paket innehaller en LithiX HC-IVL och en spolnal. En bruksanvisning medfoljer i
forpackningen.
LithiX HC-IVL levereras steril med elektronstralning och icke-pyrogen i o6ppnade, oskadade
forpackningar.
Endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvandas, rengoras for ateranvandning eller
atersteriliseras.
Forvaras vid < 25 °C. Anvénd produkten fore det utgangsdatum (”Anvénd senast”) som anges pa
forpackningen.
FORSIKTIGHET! ANVAND INTE PRODUKTEN OM FORPACKNINGEN AR SKADAD.
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9.0 PATENT
Patent sokta i USA och andra lander.

10.0 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
FOLIJDSKADOR SOM ORSAKAS AV ANVANDNING, DEFEKT, FEL ELLER
FELFUNKTION HOS PRODUKTEN, VARE SIG SKADESTANDSANSPRAK FOR
SADANA SKADOR AR BASERADE PA GARANTI, KONTRAKT, EJ
KONTRAKTSBASERADE ANSPRAK ELLER ANNAT. INGEN PERSON HAR
BEHORIGHET ATT BINDA ELIXIR MEDICAL TILL NAGON UTFASTELSE ELLER
GARANTI VAD GALLER PRODUKTEN.

Den uteslutning och de begransningar som anges ovan ar ej avsedda att, och ska inte tolkas sasom
varande i strid mot obligatoriska pabud i gallande lagstiftning. Om nagon del eller nagot 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 aterstaende delarna av
denna garantifriskrivningsklausul.
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Elixir Medical Corporation
920 N. McCarthy Blvd. Suite 100
Milpitas, CA 95035
USA
+1(408) 636-2000
+1-408- 636-2001 (fax)
www.elixirmedical.com
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Acorn Regulatory Consultancy Services Ltd.
Knockmorris Cahir, Co. Tipperary
E21 R776 Irland
+353 52 61 76706
medinfo@acornregulatory.com
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