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PODRECZNIK DLA LEKARZA

Pakiet akcesoriow LivaNova® model 502

(=

pazdziernik 2023 .

@ UWAGA: Niniejsza ,Instrukcja uzytkowania” zawiera informacje dotyczgce LivaNova model 502. Wazne
informacje na temat przepisywania i bezpieczenstwa pacjenta mozna znalez¢ w podreczniku dla lekarza
dotyczgcego generatora/odprowadzenia.
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© 1998 — 2023 LivaNova, PLC, Londyn, Wielka Brytania. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe i nazwy handlowe stanowig wtasnos¢ firmy LivaNova lub wiasnos¢ skonsolidowanych podmiotéw zaleznych od firmy LivaNova i s chronione odpowiednimi prawami wtasnosci
intelektualnej. Znaki towarowe i nazwy handlowe firmy LivaNova moga, wytgcznie ze wzgleddw praktycznych, wystepowac bez symboli ® lub TM, ale takie odniesienia nie maja w zaden sposéb
wskazywac, ze firma LivaNova nie bedzie w najszerszym prawnie dopuszczalnym zakresie dochodzi¢ praw firmy LivaNova do tych znakéw towarowych i nazw handlowych. Wykorzystywanie lub
powielanie takich praw wlasnosci intelektualnej wymaga wczesniejszej zgody firmy LivaNova.

Rok uzyskania upowaznienia do stosowania oznaczenia CE:
Model 502 2003
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1.0. Opis

Zestaw akcesoriow model 502 zawiera komponenty do procedury wszczepiania. Te elementy mozna
stosowac w zastepstwie elementdw, ktdre utraca funkcjonalnos¢ podczas rutynowego zabiegu
chirurgicznego. Komponenty pakietu akcesoriow mogg byc rowniez stosowane do pomocy w zabiegu rewizji,
wymiany lub usuwania.

@ UWAGA: Informacje na temat zgodnosci systemu, patrz wiasciwy dla wskazania podrecznik lekarza.

1.1. Przeznaczenie

Elementy w pakiecie akcesoriow sg dostarczane jako elementy zamienne systemu.

1.2.  Zawartosc opakowania

Rycina 1. Elementy pakietu akcesoriéw

1 Srubokret szesciokatny | 1 rezystor testowy z pojedynczym wtykiem

0118 N —

4 opaski zaciskowe 1 rezystor testowy z podwdéjnym wtykiem

—

1.3. Dane techniczne produktu

Dane techniczne i informacje o produkcie w przypadku wszczepialnych opasek zaciskowych przedstawiono
ponizej.

Tabela 1. Dane techniczne produktu — opaski zaciskowe

Opaski zaciskowe Promien braku naprezen: 0,04 cala (1,0 mm)

Materiat: silikon nieprzepuszczalny dla promieniowania

* Zaden z elementéw systemu nie zawiera naturalnej gumy lateksowe;.
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1.4,  Wyjatawianie

Pakiet akcesoriow zostat wyjatowiony za pomoca sterylizacji plazmowej z uzyciem gazowego nadtlenku
wodoru (H,0, lub HP) i jest dostarczany w jatowym opakowaniu, aby umozliwi¢ jego bezposrednie wniesienie

do pola operacyjnego.

® UWAGA: Gazowy tlenek etylenu (EO/EtO) albo plazma gazowa HP mogty by¢ stosowane na sterylnych wyrobach
wczesniej dystrybuowanych.

Na kazdym opakowaniu zaznaczona jest data przydatnosci do uzycia oraz metoda wyjatawiania. Wskaznik
procesu wyjatawiania znajduje sie na wewnetrznym pakiecie jatowym i jest stosowany tylko jako wewnetrzne
wspomaganie procesu produkcyjnego.
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2.0. Srodki ostroznosci A

2.1. 0Ogodlne

Stosowac technike sterylng

Do otwierania pakietu akcesoridow nalezy zawsze stosowac technike sterylng.

Niepirogenne

Wszczepialne elementy pakietu akcesoridw sg niepirogenne.

2.2. Wyjatawianie

Nie wyjatawiaé ponownie
Nie nalezy ponownie wyjatawia¢ zadnego produktu. Nie bedzie mozliwe zagwarantowanie jego jatowosdi,
funkcjonalnosci oraz niezawodnosci i moze dojs¢ do ryzyka zakazen. Wszelkie otwarte urzgdzenia nalezy zwrécic na

adres LivaNova. Patrz ,Formularz zwrotu produktu” na str. 6.

Wytgcznie do jednorazowego uzytku

@ Pakiet akcesoridw jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie wyjatawiac ani uzywac.

2.3. Przechowywanie

Temperatura
Przechowywac w temp. =20°C (-4°F) - +55°C (+131°F).

Ciecze i wilgo¢
Nie nalezy przechowywac zadnych elementdw systemu w miejscu, w ktérym mogg by¢ narazone na dziatanie wody lub
innych ptyndw. Wilgo¢ moze spowodowac naruszenie plomby materiatéw, z ktérych wykonane jest opakowanie.
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2.4. QObstuga

Termin przydatnosci do uzytku

Nie nalezy wszczepiac ani uzywac jatowego wyrobu po uptywie terminu waznosci. Moze to negatywnie wplyng¢ na
trwatosc i jatowosc urzadzenia.

Integralnos¢ wyrobdw jatowych

Nie nalezy wszczepiac ani nie uzywac wyrobu jatowego, jesli integralnos¢ zewnetrznej lub wewnetrznej bariery jatowej
zostata przebita lub zmieniona.
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3.0. Instrukcja uzytkowania

Ponizej przedstawiono instrukcje otwierania pakietu akcesoriow oraz korzystania z jego elementow.
Dodatkowe informacje na temat poszczegoélnych elementéw mozna znalez¢ w podreczniku lekarza
dotyczgcym generatora/odprowadzenia.

3.1. Jak otworzyc pakiet jatowy

Przed otwarciem jakiegokolwiek jatowego opakowania nalezy uwaznie je sprawdzic¢ pod katem uszkodzen lub
naruszenia jatowosci. Jesli zewnetrzna lub wewnetrzna bariera jatowa zostata otwarta lub uszkodzona, firma
LivaNova nie moze zagwarantowac jatowosci zawartosci i w takiej sytuacji nie wolno z niego korzystac.
Otwarty lub uszkodzony produkt nalezy zwrdcic firmie LivaNova.

PRZESTROGA: Nie nalezy otwierac¢ opakowania sprzedazowego, jesli byto ono narazone na dziatanie skrajnych
temperatur lub jesli widoczne s3 $lady uszkodzen zewnetrznych lub uszkodzenia plomby opakowania. Zamiast
tego nalezy je zwrdéci¢ nieotwarte na adres firmy LivaNova.

PRZESTROGA: Nie nalezy wszczepiac¢ ani uzywac jatowego wyrobu, jesli zostat on upuszczony. Upuszczone
wyroby mogg miec¢ uszkodzone elementy wewnetrzne.

Aby otworzy¢ pakiet jatowy, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
1. Chwyci¢ wypustke i oderwac zewnetrzng ostone.
2. Stosujgc zasady aseptyki podnies¢ wewnetrzng jatowg tacke.
3. Chwyci¢ wypustke wewnetrznej tacki i ostroznie oderwac jej ostone, uwazajac, aby nie upusci¢ zadnego
ze znajdujgcych sie pod nig elementow.
4. Aby wyjac srubokret szesciokatny, zespot opornikow lub opasek zaciskowych, nacisngc z jednej strony i
chwycic za drugi (uniesiony) koniec.

3.2. Jakuzywac elementow

3.2.1.  Opaski zaciskowe

Uzy¢ opasek zaciskowych do zamocowania odprowadzenia do powiezi podczas wszczepiania oraz do
utatwienia utworzenia zagiecia i petli bez naprezen w celu zapewnienia luzu umozliwiajgcego ruchy szyi.
Cztery elementy mocujgce w pakiecie akcesoriow stanowig dodatek do czterech elementow mocujgcych w
pakiecie przewodu. Elementy mocujgce w pakiecie akcesoriow sg dostarczane na wypadek utraty
funkcjonalnosci elementow mocujgcych znajdujgcych sie w pakiecie przewodu podczas rutynowego zabiegu
chirurgicznego.
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@ UWAGA: Szczegoty stosowania i umieszczania opasek zaciskowych, patrz wtasciwy dla wskazania podrecznik
lekarza.

3.2.2. Zespotrezystora testowego

Uzy¢ odpowiedniego zespotu rezystora testowego (z pojedynczym wtykiem lub z podwdjnym wtykiem) do
testowania generatora w trakcie opcjonalnej diagnostyki generatora.

® UWAGA: Szczegdty testow diagnostycznych, patrz wiasciwy dla wskazania podrecznik lekarza.

3.2.3.  Srubokret szeéciokatny

Uzyc Srubokreta szesciokatnego, aby poluzowac, wycofac (cofngc) i dokrecac sruby ustalajgce oraz umozliwic
wydostanie sie ciSnienia wstecznego powstatego w wyniku wtozenia wtyku ztgcza odprowadzenia do gniazda
generatora. Patrz ,Pozycja Srubokreta szesciokatnego” ponize;.

@ UWAGA: Szczegdly, patrz whasciwy dla wskazania podrecznik lekarza.

PRZESTROGA: Podczas korzystania ze Srubokreta szesciokgtnego nalezy zawsze trzymac jedynie uchwyt. Nie
trzymac srubokreta szesciokatnego w inny sposéb, poniewaz moze to negatywnie wptynac¢ na jego stosowanie.

PRZESTROGA: Podczas stosowania srubokreta szesciokagtnego do dokrecania srub mocujacych nalezy obracac
go zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara do ustyszenia klikniecia i zawsze dociskac¢ do dotu, aby
zagwarantowac, ze jest catkowicie wprowadzony do Sruby mocujacej.

Rycina 2. Pozycja Srubokreta szeSciokatnego

.\\\?’ Zatyczka Sruby
¢ Lstalajgcej

3.3. Formularz zwrotu produktu

Do zwrotu dowolnego elementu systemu stuzy Formularz zwrotu produktu. W pierwszej kolejnosci nalezy
zadzwonic¢ pod numer autoryzacji zwrotu towaréw (ang. Return Goods Authorization, RGA), patrz ,Dziat
pomocy technicznej” na str. 8. Przed zwrdceniem elementow wyrobu nalezy je zdezynfekowad za pomoca
srodka Betadine®, nasgczenia w srodku Cidex® lub innego podobnego srodka dezynfekujgcego i
dwukrotnie zamkng¢ w woreczku lub innym pojemniku odpowiednio oznakowanym ostrzezeniem o
zagrozeniu biologicznym.
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Formularze zwrotu produktéw sg umieszczone na stronie www.livanova.com.
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http://www.livanova.com/

Dane kontaktowe i zasoby

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

Dane kontaktowe

M EC | REP @ CH | REP @

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

Tel.: +1 281 228 7200 (inne kraje) +322 7209593

Bezptatny: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)

Faks: +1 281 2189332 +32 2 72060 53

Strona internetowa: www.livanova.com www.livanova.com 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)

Strony internetowe organow regulacyjnych

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

us https://www.fda.gov

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

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

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