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ISO 15223-1:2021

[SO 15223-1:2021

Zarejestrowany rowniez w serii ISO 7000, jesli podany jest numer rejestracyjny, w przeciwnym razie numer symbolu ISO 15223-1.

A

‘r Granica temperatury
® Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowac
ponownie

7000-
04348B

7000-
0434A

7000-
0632

7000-
1051

7000-
2608

ISO 15223-1:2021

Przestroga

Wskazuje na koniecznos¢ zachowania ostroznosci podczas obstugi
urzadzenia lub elementu sterujgcego w poblizu miejsca
umieszczenia symbolu lub wskazuje, ze biezgca sytuacja wymaga
Swiadomosci operatora lub jego dziatania w celu unikniecia
niepozgdanych konsekwencji.

Wskazuje granice temperatury, na ktére wyréb medyczny moze by¢
bezpiecznie narazony.

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

UWAGA: Synonimami stéw ,Nie uzywac ponownie” sg
,jednorazowego uzytku" i ,uzywac
tylko raz".

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie nalezy poddawac
ponownej sterylizacji.

Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
produkty
IFU:
o Wszystkie
produkty
Ekran oprogramowania:
e Programmer
Inne:
e Karta implantu
pacjenta

Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
produkty

Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
sterylne

Pakiet jatowy:
o Wszystkie
sterylne
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ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

EE Zapoznacsie z 7000- Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja Pakiet sprzedazowy:
instrukcjg obstugi lub 1641 obstugi. o Wszystkie
elektroniczng produkty
instrukcjg obstugi UWAGA: Synonimem wyrazenia ,Zapoznaj sie z instrukcjg uzycia” Pakiet jatowy:
jest ,Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi”. o Wszystkie
produkty
Wyréb:
» Wand (M2000)
Inne:
e Karta implantu
pacjenta
LOT Kod partii 7000- Wskazuje kod partii producenta, dzieki czemu mozna Pakiet sprzedazowy:
2492 zidentyfikowac partie lub serie. e Tunelizator

o Pakiet akcesoriéw
UWAGA: Synonimami ,.kodu partii” sg ,numer serii” i ,numer partii”. « Magnes pacjenta
Pakiet jatowy:
e Tunelizator

e Pakiet akcesoriow
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ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

Numer seryjny 7000- Wskazuje numer seryjny producenta, dzieki czemu mozna Pakiet sprzedazowy:
2498 zidentyfikowac okreslony wyréb medyczny. e Generator

e Odprowadzenie

e Wand

e Programmer
Pakiet jatowy:

e Generator

e Odprowadzenie
Wyréb:

e Generator

e Odprowadzenie

e Wand (M2000)

e Programmer

Inne:
e Karta implantu
pacjenta
@ Nie uzywac, jesli 7000- Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie powinien by¢ uzywany, jesli Pakiet sprzedazowy:
opakowanie jest 2606 opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte, a uzytkownik e Generator
uszkodzonei powinien zapoznac sie z instrukcjg obstugi w celu uzyskania » Odprowadzenie
zapoznac sie z dodatkowych informacji. e Pakiet akcesoriow

instrukcjg obstugi e Tunelizator
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ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

x

|H|#

Termin przydatnosci
do uzytku

Numer pacjenta

Imie i nazwisko
pacjenta

Pojedynczy pacjent —
wielokrotne uzycie

Strona internetowa z
informacjami dla
pacjentow

7000-
2607

7000-
2610

7000-
3726

7000-
3706

7000-
3705

Wskazuje date, po ktérej wyrdb medyczny nie moze by¢ uzywany.

UWAGA 1: Na przyktad czerwiec 2002 r. jest wyrazony jako 06.2002.
UWAGA 2: Synonimem ,daty przydatnosci do uzytku” jest ,termin
przydatnosci do uzytku".

Wskazuje unikalny numer powigzany z indywidualnym pacjentem.

UWAGA 1: Znak # jest czescig symbolu. Numer pacjenta pojawia sie
obok symbolu.

UWAGA 2: Uzycie moze wskazywac pole wprowadzania danych lub
lokalizacje (np. ekran wprowadzania danych wyrobu medycznego
lub karte implantu) w informacjach dostarczanych pacjentowi.

Wskazuje imie i nazwisko pacjenta.
UWAGA: Uzycie moze wskazywac pole wprowadzania danych lub

lokalizacje (np. ekran wprowadzania danych wyrobu medycznego
lub karte implantu) w informacjach dostarczanych pacjentowi.

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry moze byc¢ uzywany wielokrotnie
(wiele procedur) u jednego pacjenta.

Wskazuje strone internetowg, na ktérej pacjent moze uzyskac

dodatkowe informacje na temat produktu medycznego.

UWAGA: Uzywany do wskazania lokalizacji informacji przekazanych
pacjentowi.

Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
sterylne

Pakiet jatowy:
o Wszystkie
sterylne

Inne:
e Karta implantu
pacjenta

Inne:
e Karta implantu
pacjenta

Pakiet sprzedazowy:
e Magnes pacjenta

Inne:
e Kartaimplantu
pacjenta
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ISO 15223-1:2021

W Identyfikacja pacjenta 60417- Wskazuje identyfikacje danych pacjenta. Inne:

) 5664 e Karta implantu
UWAGA: Uzycie moze wskazywac pole wprowadzania danych lub pacjenta
lokalizacje (np. ekran wprowadzania danych wyrobu medycznego
lub karte implantu) w informacjach dostarczanych pacjentowi.

’ + Osrodek opieki 7001- Wskazanie adresu osrodka opieki zdrowotnej lub lekarza, pod Inne:
M zdrowotnej lub lekarz ~ Pi PF 044 ktérym mozna znalez¢ informacje medyczne na temat pacjenta. e Karta implantu
pacjenta
UWAGA 1: Wbudowany krzyzyk moze zostac usuniety lub
zastgpiony przez
inny element odpowiadajgcy wymogom kulturowym.
UWAGA 2: Uzycie moze wskazywac pole wprowadzania danych lub
lokalizacje (np. ekran wprowadzania danych wyrobu medycznego
lub karte implantu) w informacjach dostarczanych pacjentowi.
MD Wyréb medyczny 577 Wskazuje, ze element jest wyrobem medycznym. Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
produkty
Pakiet jatowy:
o Wszystkie
produkty
uDI Unikalny identyfikator 5.7.10 Wskazuje nosnik zawierajacy informacje o unikalnym Pakiet sprzedazowy:
urzgdzenia identyfikatorze urzadzenia. o Wszystkie
produkty
Pakiet jatowy:
o Wszystkie
produkty
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il

Data

Numer modelu

Data produkdji

oraz

Kraj produkcji

7000-
5662

7000-
6050

7000-
6049

Uwaga:
jeden
potgczony
symbol jest
stosowany
jako
dozwolony
w normie
[EC

60417.

Identyfikacja daty wprowadzenia informacji lub przeprowadzenia
procedury medycznej.

UWAGA: Uzycie moze wskazywac pole wprowadzania danych lub
lokalizacje (np. ekran wprowadzania danych wyrobu medycznego
lub karte implantu) w informacjach dostarczanych pacjentowi.

Aby zidentyfikowa¢ numer modelu lub typ produktu.

Identyfikacja kraju produkcji produktéw. Przy stosowaniu tego
symbolu wyswietlany jest dwuliterowy kod kraju zdefiniowany w
normie ISO 3166-1.

Przy stosowaniu tego symbolu ,CC" nalezy zastapi¢ dwuliterowym
kodem kraju lub trzyliterowym kodem kraju zdefiniowanym w
normie ISO 3166-1.

Data produkcji moze by¢ dodana obok tego symbolu.

UWAGA: Nie wszystkie organy posiadajgce jurysdykcje uznajg dwu-
lub trzyliterowe kody krajéw okreslone w normie ISO 3166-1.

Inne:
e Karta implantu
pacjenta

Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
produkty
Pakiet jatowy:
o Wszystkie
sterylne
Inne:
e Karta implantu
pacjenta

Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
produkty
Pakiet jatowy:
o Wszystkie
sterylne

Page 8 — 26-0011-1221/1 (POL)



ISO 15223-1:2021
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REF Numer katalogowy 7000- Wskazuje numer katalogowy producenta, dzieki czemu mozna
2493 zidentyfikowac wyréb medyczny.

UWAGA: Synonimami ,numeru katalogowego” sg ,numer
referencyjny” i ,numer ponownego zamowienia”.

STERILE Sterylny 7000- Wyréb jest dostarczany w stanie sterylnym. Pakiet sprzedazowy:
2499 o Wszystkie
sterylne
Pakiet jatowy:
o Wszystkie
sterylne
STERILE |VH202 Sterylizowano przy 5.2.10 Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat wysterylizowany przy Pakiet sprzedazowy:
uzyciu odparowanego uzyciu odparowanego nadtlenku wodoru. o Wszystkie
nadtlenku wodoru produkty, jezeli
UWAGA 1: Ten symbol moze by¢ uzywany do wskazania, ze produkt sterylizowano
zostat poddany dziataniu nadtlenku wodoru w fazie parowej. nadtlenkiem
UWAGA 2: Uzycie tego symbolu w Europie wyjasniono w normie EN wodoru
556-1, klauzula 4.1 i powigzana uwaga. Pakiet jatowy:
o Wszystkie

produkty, jezeli
sterylizowano
nadtlenkiem
wodoru
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ISO 15223-1:2021

Sterylizowano przy 7000-
uzyciu tlenku etylenu 2501

STERILE |E

Pojedynczy sterylny ~ 7000-
system barierowy z 3708
wewnetrznym

opakowaniem
ochronnym

@ Importer 7000-
3725

Pakiet sprzedazowy:

o Wszystkie
produkty, jezeli
sterylizowano
tlenkiem etylenu

Pakiet jatowy:

o Wszystkie
produkty, jezeli
sterylizowano
tlenkiem etylenu

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat wysterylizowany przy
uzyciu tlenku etylenu.

Oznacza pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym Pakiet jatowy:
opakowaniem ochronnym. o Wszystkie
sterylne
UWAGA 1: Opakowanie ochronne znajdujace sie wewngtrz systemu
bariery sterylnej ma na celu zapobieganie uszkodzeniom
zawartosci lub pomoc w aseptycznej prezentacji. Nie zapewnia
bariery mikrobiologicznej w celu utrzymania sterylnosci.
UWAGA 2: Dodatkowe informacje na temat systemow barier
sterylnych mozna znalez¢ w normach ISO 11607-1 1 1SO 11607-2.
Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny do lokalizacji. Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
produkty
IFU:
o Wszystkie
produkty
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CH | REP

&)

Autoryzowany

przedstawiciel we

Wspdlnocie

Europejskiej / Unii

Europejskiej

Autoryzowany
przedstawiciel
szwajcarski

Ograniczenie
wilgotnosci

Niepirogenne

51.2

51.2

7000-
2620

7000-
2724

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspodlnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej.

UWAGA 1: Ten symbol jest uzywany do wskazania informacji
wymaganych we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej.
UWAGA 2: Dodatkowe wytyczne mozna znalez¢ w normach EN
1041,1SO 18113-1,1SO 18113-2,1SO 18113-3,1SO 18113-4i1SO
18113-5.

UWAGA 3: Jesli wiele symboli (tj. autoryzowany przedstawiciel,
importer, dystrybutor, ttumaczenie lub przepakowywanie)
identyfikuje ten sam podmiot odpowiedzialny, nazwa i adres nie
musza by¢ powielane.

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii.

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktéry wyréb medyczny moze by¢
bezpiecznie narazony.

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest niepirogenny.

Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
produkty
IFU:
o Wszystkie
produkty

Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
produkty
IFU:

o Wszystkie
produkty

Pakiet sprzedazowy:
e Programmer
e Wand

Pakiet sprzedazowy:
o Wszystkie
wszczepialne
Pakiet jatowy:
o Wszystkie
wszczepialne
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M Producent 7000- Wskazuje producenta wyrobu medycznego. Pakiet sprzedazowy:

3082 o Wszystkie
UWAGA 1: Ten symbol jest uzywany do wskazania informacji, ktére produkty
sa wymagane w Europie i moga by¢ wymagane przezinne organy  Pakiet jatowy:
sprawujgce jurysdykdje. o Wszystkie
UWAGA 2: Do uzytku w Europie petna definicja ,producenta” jest produkty
podana w rozporzgdzeniach UE 2017/74512017/746. Inne IFU:
jurysdykcje mogg miec¢ unikalne definicje. o Wszystkie
UWAGA 3: Data produkgji oraz nazwa i adres producenta mogg byc¢ produkty
potgczone w jednym symbolu. Inne:

e Karta implantu
pacjenta
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[SO 70001 IEC 60417

Obejmuje symbole zarejestrowane w serii ISO 7000 lub IEC 60417 oraz powigzane normy, ktdre nie sg rowniez zawarte w normie ISO 15223-1.

ISO 7000 i IEC 60417

@ Kosz na smieci lub 7000- Oznacza pojemnik do zbidrki wyrzucanych smieci lub odpadow. Inne:
pojemnik na odpady  PIPF + e Kartaimplantu
lub pojemnik na 027 Oznacza dziatanie zabronione. Niewykonanie czynnosci okreslonej przez znak pacjenta
¢mieci + dodatkowy.
+ 7010- =
Ogdlny POO1 Zgodnie z normg ISO 7000 symbol oznaczajacy, ze uzytkownik nie powinien
znak zakazu wyrzucac materiatu.
Nie
wyrzucac
4@‘ Punkt mocowania 7000- Identyfikuje miejsce na maszynie lub sprzecie, ktére jest uzywane do Pakiet sprzedazowy:
2069 przymocowania lub zabezpieczenia maszyny lub sprzetu, aby zapobiec ¢ QOdprowadzenie
przemieszczaniu sie podczas transportu. o Pakiet akcesoriow

[Stosowane do identyfikacji elementu uzywanego do mocowania elektrody
podczas procedury implantacji]

@ Wagtebienie ztacza 7000- Oznacza wgtebienie ztgcza niestandardowego w defibrylatorze. Pakiet sprzedazowy:
niestandardowego 3067 ¢ Generator
[Stosowane do oznaczania, ze wtyk przewodu i wgtebienie generatora impulséw « Odprowadzenie

nie pasujg do zadnego standardu ztgcza]
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ISO 7000 i IEC 60417

O

=
>

£

.
-

Urzadzenie
wszczepiane

Jednostka

opakowania
+

Strzatka kierunku

Nastepujgce
elementy jednostki
opakowania

Klucz
dynamometryczny
do wszczepialnego
generatora
impulséw

Tutaj otwierac

Bateria, ogdlne

7000-
3045

7000-
2794

7001-
PI PF
030

7000-
3077

7000-
3079

60417-
5001B

Oznacza urzadzenia wszczepiane.

[Stosowany na opakowaniu handlowym w celu identyfikacji wszczepialnego
generatora impulséw]

[Stosowane na karcie implantu pacjenta w celu identyfikacji wszczepialnego
generatora impulséw lub przewodul]

Oznacza liczbe elementéw w opakowaniu.
+

Wskazuje kierunek przemieszczania sie ludzi. Do stosowania w potgczeniu z
innymi symbolami.

Zgodnie z norma ISO 7000, symbol oznaczajgcy jednostke opakowania
elementy zgodne z symbolem.

Oznacza klucz dynamometryczny stosowany do tgczenia przewodu ze
wszczepianym generatorem impulsow.

Oznacza miejsce, w ktérym mozna otworzy¢ paczke, i wskazanie metody jej
otwarcia.

Zasilanie z baterii gtéwnej lub dodatkowej.

Pakiet sprzedazowy:
e Generator
Inne:
o Kartaimplantu
pacjenta

Pakiet sprzedazowy:
e Wszystkie
nieprzezroczyste
opakowania

Pakiet sprzedazowy:
e Generator
o Pakiet akcesoriow

Pakiet jatowy:
e Wszystkie sterylne

Pakiet sprzedazowy:
e Wand (M201)
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]

&

PO @ I &

Ustawianie ogniwa

Tryb gotowosci

Czesc typu BF
majgca kontakt
z ciatem pacjenta

Kontrola baterii

Dysk pamieci

Nosniki dyskowe

Komputer

Instrument z
ruchomg cewka z
magnesem trwatym

60417-
5002

60417-
5009

60417-
5333

60417-
5546

60417-
5884

60417-
5986

60417-
6234

60417-
6267

Sam uchwyt baterii i identyfikacja potozenia ogniwa (ogniw) wewnatrz uchwytu
baterii [dodany tekst wskazuje réwniez ujemny biegun i typ baterii].

Przetgcznik lub pozycja przetacznika, za pomoca ktdrej czes¢ urzadzenia jest
wigczana w celu przetgczenia go w stan gotowosci, a takze w celu identyfikacji
sterowania lub wskazania stanu niskiego zuzycia energii. Kazdy z réznych stanéw
zuzycia energii moze by¢ oznaczony odpowiednim kolorem.

Czesc typu BF majgca kontakt z ciatem pacjenta zgodna z normg IEC 60601-1.

Kontroler sprawdzajacy stan baterii gléwnej lub dodatkowej lub identyfikujacy
wskaznik stanu baterii.

Dyski pamieci typu cartridge [dodatkowa pamie¢ masowal]

Nosniki dyskowe

Komputer osobisty

Instrument, ktdry dziata poprzez interakcje pola magnetycznego

spowodowanego pragdem w ruchomej cewce z polem statego magnesu trwatego.

Wyréb:
e Wand (M2000),
bateria
przedziat

Wyréb:
e Wand (M2000)
e Programmer

Wyréb:
e Wand (M2000)

Wyréb:
e Wand (M2000)

Pakiet sprzedazowy:

e SW + komputer
(jesli oddzielny
nosnik)

Pakiet sprzedazowy:

e SW+nosnik

(samodzielny)

Pakiet sprzedazowy:
e Programmer

Pakiet sprzedazowy:
e Magnes pacjenta
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Inne Zrodta

Inne zrodta

Rxonly Deklaracja dotyczgca przepisywania 21 CFR Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na Pakiet sprzedazowy:
801.109(c) sprzedaz niniejszego wyrobu wytgcznie lekarzowi lub o Wszystkie
BC na zlecenie lekarza. produkty z
wyjatkiem
produktéw
badanych
IFU:
o Wszystkie
produkty z
wyjatkiem M220

WEEE EN 50419 Nie wyrzucac do nieposortowanych odpaddéw Pakiet sprzedazowy:
komunalnych e Wand

|3

e Programmer
Wyréb:
e Wand (M2000)
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Inne Zrodta

Inne Zrédta

Znak CE Europejskie Wskazuje zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami Pakiet sprzedazowy:
dyrektywy i dotyczgcymi zdrowia i bezpieczenistwa okreslonymi w o Wszystkie
rozporzadzenia dyrektywach europejskich. produkty
dotyczace komercyjne
wyroboéw W zaleznosci od klasyfikacji produktu moze by¢ Pakiet jatowy:
medycznych wymagane dofgczenie numeru jednostki notyfikowanej. o Wszystkie

produkty
W IFU moze by¢ uzywane z rokiem, o ile informacji nie komercyjne
podano w inny sposéb. IFU:

o Wszystkie
produkty
komercyjne

A Warunkowo bezpieczny w ASTM Ikona zalecana przez ASTM. Pakiet sprzedazowy:

Srodowisku MR F2503-20 Zwigzane z przedmiotem, co do ktérego wykazano, ze e Generator

nie stwarza zadnych znanych zagrozen w okreslonym « Odprowadzenie
Srodowisku MRI w okreslonych warunkach Inne:
uzytkowania. e Kartaimplantu
pacjenta
@ Niebezpieczny w sSrodowisku MR ASTM Ikona zalecana przez ASTM. Pakiet sprzedazowy:
F2503-20 Zwigzane z terminem MR UNSAFE ASTM e Wand

e Programmer

e Magnes pacjenta
Wyréb:

e Wand (M2000)

Page 17 — 26-0011-1221/1 (POL)



Inne Zrodta

Inne Zrédta

@ Chinska dyrektywa RoHS Wskazuje, ze ten produkt elektroniczny i elektryczny Pakiet sprzedazowy:
11364 2014 zawiera pewne niebezpieczne substancje i moze byc e Wand (M201)
bezpiecznie uzywany w okresie uzytkowania w celu
ochrony srodowiska (EPUP) zgodnie z definicjg w SJ/T
11364-2014 i powinien zosta¢ wprowadzony do
systemu recyklingu po okresie uzytkowania w celu
ochrony srodowiska.
Otoczona okregiem liczba 10 oznacza, ze EPUP wynosi

10 lat.
@ Chinska dyrektywa RoHS ST Wskazuje, ze ten produkt elektroniczny i elektryczny nie  Pakiet sprzedazowy:
11364-2014 zawiera zadnych niebezpiecznych substancjii jest * Wand (M2000)
ekologicznym produktem przyjaznym dla sSrodowiska, Wyrdb:
ktory mozna poddac recyklingowi po wyrzuceniu i nie e Wand (M2000)

nalezy go przypadkowo wyrzucac.

GMDN: 34210 System Baza danych Zespot zasilanych bateryjnie sterylnych wyrobéw Pakiet sprzedazowy:
przeciwpadaczkowej/psychiatrycz-  globalnej przeznaczonych do stosowania okresowych bodzcow e Generator
nej stymulacji elektrycznej nerwu nomenklatury elektrycznych do nerwu btednego w celu kontrolowania (VNS Therapy)
btednego wyrobow napadéw i/lub leczenia objawdw zaburzen o Pakiet akcesoriow
medycznych psychiatrycznych (np. depresji). Stymulacja nerwu Pakiet jatowy:
(GMDN) btednego (VNS) jest dostarczana za pomocg generatora e Generator
impulséw, zwykle wszczepianego w przednig $ciane (VNS Therapy)
klatki piersiowej, oraz przewodow, ktore biegng e Pakiet akcesoriéw

podskérnie do miejsca, w ktérym ich elektrody sg
wszczepiane wokot lewego nerwu btednego. System
moze by¢ programowany zewnetrznie po wszczepieniu.
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Inne Zrédta

GMDN: 44077 Programator systemu elektrycznej Baza danych Wyréb przeznaczony do nieinwazyjnej zmiany jednego  Pakiet sprzedazowy:
stymulacji nerwu btednego globalnej lub wiekszej liczby parametréw roboczych (programow) e Programmer
nomenklatury wszczepionego stymulatora stosowanego do stymuladji e Wand
wyrobow nerwu btednego (VNS). Jest on w stanie odczytywac
medycznych parametry zapisane we wszczepionym urzadzeniu,
(GMDN) dostarczajac historycznych i/lub biezgcych informacji

dotyczacych dziatania wyrobu. Wyréb ten jest zazwyczaj
elektronicznym urzadzeniem Wand z anteng
komunikacyjna, ktéra tgczy sie z portem komputera
osobistego (PC) za pomocg dedykowanego
oprogramowania. Komputer bedzie nastepnie sterowat
elektronikg urzadzenia Wand, aby komunikowac sie z
wszczepionym systemem stymulacji.

GMDN: 44041  System elektrycznej stymuladji Baza danych Wszczepialny przewdd, izolowany nieprzewodzgcym Pakiet sprzedazowy:
nerwu btednego globalnej materiatem z wyjatkiem elektrody (elektrod), e Odprowadzenie
nomenklatury przeznaczony do wykonywania potaczenia Pakiet jatowy:
wyrobow elektrycznego miedzy generatorem impulsoéw a » Odprowadzenie
medycznych nerwem btednym w celu stymulacji nerwu btednego
(GMDN) (VNS).
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Inne Zrédta

GMDN: 35950 Tunelizator do przeszczepu Baza danych Diugie narzedzie chirurgiczne uzywane do tunelowania  Pakiet sprzedazowy:
naczyniowego globalnej sztucznego przejscia wzdtuz ptaszczyzn tkanki e Tunelizator
nomenklatury naczyniowej w celu utworzenia kanatu tgczacego, Pakiet jatowy:
wyrobow zwykle w celu wprowadzenia przeszczepu e Tunelizator
medycznych naczyniowego lub protezy naczyniowej. Moze miec
(GMDN) rézne konstrukgje, ale zasadniczo bedzie to diugi,

okragty, sztywny pret, ktéry zweza sie do
zaokraglonego punktu na koricéwce dystalneji ma
uchwyt na koncu proksymalnym, aby umozliwi¢
chirurgowi wywieranie niezbednego nacisku i
manipulacje w celu przepchniecia go przez tkanke ciafa.
Zazwyczaj jest on wykonany z wysokiej jakosci stali
nierdzewnej i ewentualnie innych materiatéw w
przypadku rekojesci, ktéra moze by¢ odfgczana. Jest to
wyrob wielokrotnego uzytku.
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Inne Zrédta

GMDN: 57996 Wszczepialny magnes sterujacy

GMDN: 60824  System kardiologicznej stymuladji

Baza danych

Obstugiwany recznie, niesterylny wyréb magnetyczny

Pakiet sprzedazowy:

stymulatorem globalnej przeznaczony do stosowania przez pacjenta w celu e Magnes pacjenta
nomenklatury wigczania i wylgczania wszczepionego stymulatora (np.
wyrobow neurostymulatora, ktéry moze byc¢ kontrolowany przez
medycznych silne zewnetrzne pole magnetyczne). Zazwyczaj sktada
(GMDN) sie z matego przenosnego magnesu (np. ferrytu

Baza danych

strontu) pokrytego zywicg epoksydowa, ktéry mozna
nosic¢ w kieszeni lub torebce (portmonetce) pacjenta w
celu wygodnego dostepu. Jest on umieszczany przez
pacjenta na skdrze bezposrednio nad miejscem
wszczepienia stymulatora i obracany zgodnie z
zaleceniami producenta w celu oddziatywania na
stymulator. Jest to wyréb wielokrotnego uzytku.

Zestaw zasilanych bateryjnie, sterylnych wyrobow

Pakiet sprzedazowy:

elektrycznej nerwu btednego globalnej przeznaczonych do stosowania okresowych bodzcéw e Generator
nomenklatury do nerwu btednego w leczeniu niewydolnosci serca. (terapia reguladji
wyrobow Stymulacja nerwu btednego (VNS) jest dostarczana za autonomicznej)
medycznych pomocy generatora impulséw, zwykle wszczepianego Pakiet jatowy:
(GMDN) w przednig $ciane klatki piersiowej, oraz przewodu, e Generator

ktéry biegnie podskdrnie do elektrody wokot lewego
i/lub prawego nerwu btednego. Moze miec
wewnatrzsercowg elektrode czujnikowg wszczepiong
do komory serca, stuzacg jako czujnik tetna do kontroli
sprzezenia zwrotnego stymulacji nerwu.

(terapia reqgulacji
autonomicznej)
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EMDN: Wszczepialne generatory impulséw  Baza danych Wszczepiane neurostymulatory niechirurgiczne Pakiet sprzedazowy:
J020301 europejskiej padaczki lekoopornej e Generator
nomenklatury (VNS Therapy
wyrobow padaczki)
medycznych Pakiet jatowy:
(EMDN) e Generator
(VNS Therapy
padaczki)
Inne:
e Karta implantu
pacjenta
EMDN: Odprowadzenia Baza danych Przewody do neurostymulacji nerwu btednego Pakiet sprzedazowy:
J020302 europejskiej e Odprowadzenie
nomenklatury Pakiet jatowy:
wyrobow e Odprowadzenie
medycznych Inne:
(EMDN) e Karta implantu
pacjenta
EMDN: Magnes pacjenta zestawu Baza danych Wszczepialne neurostymulatory nerwu btednego — Pakiet sprzedazowy:
J020380 akcesoriéw europejskiej akcesoria o Pakiet akcesoriow
nomenklatury e Magnes pacjenta
wyrobow Pakiet jatowy:
medycznych o Pakiet akcesoriow
(EMDN)
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EMDN: Wszczepialne generatory impulséw  Baza danych Wszczepialne neurostymulatory nerwu btednego — Pakiet sprzedazowy:
J020399 —inne europejskiej inne e Generator
nomenklatury (VNS Therapy
by e depresji)
medycznych Pakiet jatowy:
(EMDN) e Generator
(VNS Therapy
depresji)
Inne:
e Karta implantu
pacjenta
EMDN: Urzadzenie Wand i Baza danych Programatory neurostymulatorow Pakiet sprzedazowy:
J020701 oprogramowanie europejskiej e Programmer
nomenklatury » Wand
wyrobow
medycznych
(EMDN)
EMDN: Tunelizator Baza danych Tunelizatory, jednorazowego uzytku Pakiet sprzedazowy:
N02800208 europejskiej e Tunelizator
nomenklatury Pakiet jatowy:
wyrobow e Tunelizator
medycznych
(EMDN)
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Dane kontaktowe i zasoby

W celu uzyskania informacji i wsparcia dotyczgcego korzystania z tego systemu lub jego akcesoridw prosimy o kontakt z LivaNova.

Dane kontaktowe

ul )

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83
Houston, Texas 77058, USA B-1930 Zaventem
USA BELGIUM
Tel.: +1 281 228 7200 (inne kraje) +3227209593
Bezptatny: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)
Faks: +1 2812189332 +322 7206053
Strona internetowa: www.livanova.com www.livanova.com

CH | REP @

LivaNova Switzerland
Rue de Grand-Pont 12
CH-1003 Lausanne
SWITZERLAND

www.livanova.com

Dziat pomocy technicznej

Dostepny 24 godziny na dobe

Bezptatny: +1 866 882 8804 (Stany Zjednoczone/Kanada)
Tel.: +1 281 228 7330 (inne kraje)
Tel.: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)
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Dane kontaktowe i zasoby

Strony internetowe organow regulacyjnych

Wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszac do LivaNova oraz do lokalnego organu regulacyjnego.

Stany Zjednoczone https://www.fda.gov

Australia https://www.tga.gov.au/

Kanada https:.//www.canada.ca/en/health-canada.html

Wielka Brytania https.//www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-agency
UE https.//ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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