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© 1998 - 2023 LivaNova, PLC, London, Storbritannien. Alla rattigheter forbehalls.

Alla varumarken och handelsnamn &gs av LivaNova eller heldgda konsoliderade dotterforetag till LivaNova och &r skyddade enligt tillimpliga lagar om immateriella rattigheter. For enkelhetens skull far
LivaNovas varumarken och handelsnamn visas utan symbolerna ® eller ™, men sadana referenser ar inte avsedda att pa nagot sétt indikera att LivaNova inte kommer att havda, med full kraft enligt
tillamplig lag, LivaNovas rattigheter till dessa varuméarken och handelsnamn. Féregaende tillstand fran LivaNova kravs for anvandning eller dtergivning av sadana immateriella rattigheter.

Ar nar CE-mdrkning lades till:
Modell 502 2003
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1.0. Beskrivning

Tillbehorsforpackningen modell 502 innehdller komponenter for implantation. Dessa komponenter ar
utbytesenheter for artiklar som kan bli obrukbara vid rutinkirurgi. Komponenterna i tillbehdrsférpackningen
kan ocksd anvandas for att underlatta revisions-, utbytes- eller borttagningskirurgi.

@ OBS! For systemkompatibilitet, se den indikationsspecifika lakarhandboken.

1.1.  Avsedd anvandning

Artiklarna i tillbehdrsforpackningen levereras som utbytesenheter till systemets komponenter.

1.2.  Forpackningens innehall

Bild 1. Komponenter i tillbehérsférpackning

1 sexkantskruvmejsel 1 testresistor med enkel nal

oo ——

4 fastanordningar 1 testresistor med dubbla nalar

(——

1.3. Produktspecifikationer

Specifikationer och produktinformation for de implanterbara fastanordningarna visas nedan.

Tabell 1. Produktspecifikationer — fastanordningar

Fastanordning Radie inaktiverad: 1,0 mm (0,04 tum)

Material: radioopakt silikon

* Inga komponenter i systemet har tillverkats med naturgummilatex.
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1.4, Sterilisering

Tillbehorsforpackningen har steriliserats med gasplasma med av vateperoxid (H, 0, eller HP) och
tillhandahalls i en steril forpackning for att tillata direkt inférande i operationsomradet.

@ OBS! Antingen etenoxidgas (EO/EtO) eller vateperoxid-gasplasma kan ha anvants pa sterila produkter som
tidigare distribuerats.

Sista anvandningsdatum och steriliseringsmetod finns angivet pa varje forpackning. En indikator for
steriliseringsprocessen finns pa den inre sterilférpackningen och anvands endast som ett internt hjalpmedel
for tillverkningsprocessen.
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2.0. Forsiktighetsatgarder A

2.1. Allmanna

Anvand steril teknik

Anvand alltid steril teknik for att 6ppna tillbehdrsforpackningen.

Icke-pyrogen

De implanterbara komponenterna i tillbehorsférpackningen ar ej icke-pyrogena.

2.2. Sterilisering

Far ej omsteriliseras

@ Produkten far inte omsteriliseras. Sterilitet, funktion och tillforlitlighet kan inte garanteras och infektioner kan
uppsta. Skicka tillbaka 6ppnade enheter till LivaNova. Se "Formular for produktretur” pa sidan 6.

Endast for engangsbruk

@Tillbehérsf@rpackmngen ar endast avsedd for engangsbruk. Den far aldrig steriliseras eller ateranvandas.

2.3. Forvaring

Temperatur
Forvara mellan =20 °C (-4 °F) till +55 °C (+131 °F).

Vatskor och fukt

Forvara inte nagon av systemets komponenter dar de kan exponeras for vatten eller andra vatskor. Fukt kan skada
forseglingen av de forpackade materialen.

2.4, Hantering

Sista anvandningsdatum

En steril enhet som passerat sista anvandningsdatum far inte implanteras eller anvandas. Detta kan ha en negativ
effekt pa produktens livslangd och sterilitet.
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Steril enhets integritet

En steril produkt far inte implanteras eller anvandas om den yttre eller inre sterila barridren har punkterats eller
andrats.
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3.0. Bruksanvisning

Nedan ges anvisningar om hur tillboehorsforpackningen 6ppnas och hur dess komponenter anvands. Mer
information om enskilda komponenter aterfinns i lakarhandboken for generatorn/ledningen.

3.1. Oppna den sterila forpackningen sa har

Innan en steril férpackning 6ppnas ska den undersékas noggrant avseende tecken pa skada eller dventyrad
sterilitet. Om den yttre eller inre sterilbarriaren har 0ppnats eller skadats kan LivaNova inte garantera
innehallets sterilitet och det bor inte anvandas. En 6ppnad eller skadad produkt bor atersandas till LivaNova.

FORSIKTIGHET: Oppna inte ytterférpackningen om den har exponerats for hoga temperaturer eller om det finns
tecken pa yttre skada pa forpackningen eller dess forslutning. Skicka istallet tillbaka den odppnad till LivaNova.

FORSIKTIGHET: En steril enhet som har tappats far inte implanteras eller anvéndas. En tappad enhet kan ha fatt
skador pa inre komponenter.

Oppna den sterila férpackningen med féljande steg:
1. Tatagifliken och dratillbaka ytterholjet.
2. Anvand steril teknik och lyft ut den sterila innerbrickan.
3. Tatag om innerbrickans flik och dra forsiktigt av holjet for att exponera innehallet, utan att tappa det.
4. FOr att ta ut sexkantskruvmejseln, en resistorinopsattning eller forankringar, tryck ned ena anden av
komponenten och ta tag i den motsatta (upphdjda) anden.

3.2.  Anvanda komponenterna

3.2.1.  Fastanordningar

Fastanordningarna anvands for att fasta ledningen vid fascia under implantation och for att hjalpa till att
forma den avlastande bojning och 6gla som ger det slack som kravs for halsrorelse. De fyra
fastanordningarna i tillbehorsforpackningen ar utoéver de fyra fastanordningar som ingar i
ledningsforpackningen. Fastanordningarna i tillbehorsforpackningen ar avsedda att anvandas i den handelse
fastanordningarna i ledningsforpackningen blir obrukbara under det kirurgiska ingreppet.

OBS! Se den indikationsspecifika ldkarhandboken for ledningen betraffande specifika anvisningar om
anvandning och placering av fastanordningarna.
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3.2.2. Testresistorenhet

Anvand lamplig testresistorenhet (enkel nal or dual-pin) for att testa generatorn under den valfria
generatordiagnostiken.

OBS! I den indikationsspecifika lakarhandboken fér programmeringssystemet finns mer information om
tillgangliga diagnostiktester.

3.2.3. Sexkantskruvmejsel

Anvand sexkantskruvmejseln for att lossa, dra tillbaka (ut) och dra at stallskruvarna, samt for att tillata att
mottrycket, som skapas nar ledningsanslutningsstiftet satts in i generatorns anslutning, slapps ut. Se
"Placering av sexkantskruvmejseln” nedan.

@ OBS! For information, se den indikationsspecifika lakarhandboken.

FORSIKTIGHET: Nar du anvénder sexkantskruvmejseln ska du endast hélla den i handtaget. Hall inte i ndgon
annan del av sexkantskruvmejseln vid anvandning, eftersom detta kan paverka dess egenfunktion.

FORSIKTIGHET: Nar sexkantskruvmejseln anvands for att dra at en stéllskruy, vrider du nyckeln medurs tills ett
klick (sparras) hors och du trycker alltid nedat for att sakerstalla att sexkantskruvmejseln ar helt inford i
stallskruven.

Bild 2.  Placering av sexkantskruvmejseln

oY

)
Sexkantskruvmejsel <7

3.3.  Formular for produktretur

Om en systemkomponent behover returneras ska ett 'Formular for produkt som returneras’ anvandas. Ring
forst for att fa ett auktorisationsnummer for retur (RGA), tillgangligt fran "Teknisk support” pa nasta sida.
Innan komponenter returneras ska de desinfekteras med Betadine®, Cidex® eller liknande
desinfektionsmedel och dubbelférseglas i en pase eller annan behdllare med lamplig varningsetikett om
biologisk risk.

Formular for produktretur postas pd www.livanova.com.
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Kontakter och resurser

For information och support om hur systemet eller nagot av dess tillbehor anvands, kontakta LivaNova.

Kontakt

ol we | [

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Tfn: +1 281228 7200 (globalt) +322 7209593

Avgiftsfritt; +1 800 332 1375 (USA och Kanada)

Fax: +1 2812189332 +322 7206053

Webbplats: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknisk support

Tillganglig 24 timmar om dygnet

Avgiftsfritt; +1 866 882 8804 (USA och Kanada)
Tfn: +1 281 228 7330 (globalt)
Tfn: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Webbplatser for tillsynsmyndigheter

Rapportera alla biverkningar relaterade till enheten till LivaNova och till din lokala tillsynsmyndighet.

us https.//www.fda.gov
Australien https://www.tga.gov.au/
Kanada https.//www.canada.ca/en/health-canada.html

Storbritannien https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-
agency
EU https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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