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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 402 2005
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1.0. Beskrivning

LivaNova Tunnelerare modell 402 ar utformad for att anvandas vid implantation av en LivaNova ledning med
dubbla stift eller en ledning med ett stift. Den rekommenderas for subkutan tunneldragning av
ledarkontakten eller ledarkontakterna, fran halsen till brostet. Tunneleraren ar en engangsartikel som
levereras steril.

1.1.  Avsedd anvandning

Tunneleraren ar endast avsedd att anvandas som ett hjalpmedel nar en ledningspassage skapas fran
halssnittet till brostsnittet.

1.2.  Forpackningens innehall

Paketet innehdller en tunnelerare. Tunneleraren bestar av fyra olika delar: ett skaft av rostfritt stal, tva hylsor
av fluorkarbonpolymer (1 med liten diameter for ledningar med ett stift och 1 med stor diameter for
ledningar med dubbla stift), samt en kulspets med skaft av rostfritt stal.

Bild 1. Monterad tunnelerare

Skaft av rostfritt stal
Kulspets

L ] |

1.3.  Produktspecifikationer

Tabell 1. Produktspecifikationer fér tunnelerare

Skaft av rostfritt stal langd 13,4 tum 34 cm
Hylsa av fluorkarbonpolymer med stor langd 11 tum 28 cm
diameter (ledning med dubbla stift) S N—— 0,25 tum 6,4 mm

ytterdiameter 0,31 tum 7,9 mm
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Tabell 1. Produktspecifikationer fér tunnelerare (fortsattning)

Komponent* Dimension (Nominell)’
Hylsa av fluorkarbonpolymer med liten langd 10,45 tum 26,5cm
diameter (ledning med ett stift) innerdiameter 0,135 tum 3,4 mm
ytterdiameter 0,185 tum 4,7 mm
Kulspets i rostfritt stal ytterdiameter 0,31 tum 7,9 mm

* *Inga komponenter i systemet har tillverkats med naturgummilatex.
T Dimensionerna pa LivaNovas tunnelerare har optimerats for att minimera risken for skador som kan uppsta pa
ledningskontakten vid anvandning av tunnelerare for allménna d&ndamal.

1.4,  Sterilisering

Tunneleraren har steriliserats med férangad vateperoxid (H,0, eller HP) och tillhandahalls i en steril
forpackning for att tilldta direkt inforsel i operationsfaltet.

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 férpackning. En indikator for
steriliseringsprocessen finns pa den inre sterilforpackningen och anvands endast som ett internt hjalpmedel
for tillverkningsprocessen.
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2.0. Forsiktighetsatgarder A

2.1. Allmanna

Utbyten

Extra tunnelerare bor finnas tillgangliga i den handelse ett problem uppkommer med steriliteten, eller om en skada
intraffar under operationen.

Undvik skador

Var forsiktig sa att inte skador uppstar under tunneleringsproceduren (t.ex. artarer, vener, nerver).

Tunnelns riktning

Tunnelera alltid fran halssnittet till brostsnittet. Detta minskar risken for skador pd ndgon av de storre artarerna eller
venerna i halsen.

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 7.

Endast for engangsbruk

@Tunneleraren ar endast avsedd for engangsbruk. Den far aldrig steriliseras eller dteranvandas.

2.3. Forvaring

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

Vatskor och fukt

Forvara inte nagon av systemets komponenter dar den kan exponeras for vatten eller andra vatskor. Fukt kan skada
férpackningsmaterialets férseglingar.
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2.4.  Hantering

Sista anvandningsdatum

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

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

Foljande anvisningar gdller anvandningen av tunneleraren. Placering av ledningselektroderna runt nerverna
och implantation av generatorn beskrivs i lakarhandboken for VNS Therapy.

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 ytterforpackningen om den har exponerats for extrema temperaturer eller om det
finns tecken pd yttre skada pa forpackningen eller dess forslutning. Skicka istallet tillbaka den o6ppnad 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 dra tillbaka ytterholjet.
2. Anvand steril teknik och lyft ut den sterila innerbrickan.
3. Tatag om innerbrickans flik och dra forsiktigt av holjet for att exponera innehdllet, utan att tappa det.
4. Tautalla fyra delar ur forpackningen (skaft, kulspets, hylsa med stor diameter och hylsa med liten
diameter).

3.2. Montera tunneleraren

Tunneleraren maste monteras vid tidpunkten for operationen. Folj dessa steg for att montera tunneleraren:
1. Anvand steril teknik for att ta upp alla fyra komponenterna fran den inre brickan och placera dem i det
sterila faltet.
2. Valjlamplig hylsa.
» Hylsan med mindre diameter anvands nar en ledning med ett stift ska implanteras (anvands med

en generator med enkelt uttag).

e Hylsan med storre diameter anvands nar en ledning med dubbla stift ska implanteras (anvands
med en generator med dubbla uttag).
3. Skjut den lampliga hylsan 6ver skaftet tills den passar mot hallaren i skaftanden med handtaget.
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4. Skruva forsiktigt fast kulspetsen pa skaftet.

é FORSIKTIGHET: Dra inte &t kulspetsen fér hart. Det kan skada kulspetsens gangor.

3.3. Forigenom tunneleraren

Efter att snitten i brost och hals har gjorts, och innan elektroderna placeras runt den cervikala vagusnerven,
kan tunneleraren sattas in och foras fran halssnittet till brostsnittet. (Vid behov kan tunneleraren formas
manuellt for att underlatta inféorandet genom kroppen.)

FORSIKTIGHET: Tunneleraren far inte manuellt béjas i mer &n 25 grader, eftersom hylsan annars kan béjas eller
vikas.
For igenom tunneleraren sa har:

1. Forin tunnelerarens kulformade ande genom snittet i halsen och skapa en subkutan tunnel i riktning
mot snittet i brostet. Tryck pa handtagets ande och rikta om tunneleraren efter behov.

2. Nar den kulformade spetsen har forts fran det ena snittet till det andra ska kulan skruvas av och skaftet
dras ut fran hylsan. Lat hylsan sticka ut genom bada snitten.

Bild 2.  Placering av hylsan och ledningens kontakter.

® OBS! For in ledningen i hylsan genom halssnittet.

3. Med hylsan pa plats mellan de tva snitten, for forsiktigt in ledningens kontakt i den dande av hylsan som
finns vid halssnittet. For ledning med dubbla stift kommer den andra kontakten att skapa en viss
komprimering mellan den forsta ledningens kontaktror och hylsans insida.

4. Dra forsiktigt ut hylsan, tillsammans med ledningens kontakt, fran brostsnittet tills ledningens kontakt
ar helt fri fran brostsnittet.

5. Ta bort ledningens kontakt fran hylsan och lamna kvar elektroduppsattningen vid snittet i halsen.

6. Efter anvandning ska hela tunneleringsenheten och alla oanvanda delar kasseras.
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3.4.  Formular for produktretur

Om en systemkomponent behover returneras ska ett 'Formular for produktretur’ anvandas. Ring forst for att
fa ett auktorisationsnummer for retur (RGA), tillgangligt frdn "Teknisk support" pa sidan 8. 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 pa www.livanova.com.
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Kontakter och resurser

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

Kontakt

“ EC | REP @ CH | REP @

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 281218 9332 +32 27206053

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.

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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