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1.0. Descriere

Dispozitivul pentru realizare de tuneluri LivaNova modelul 402 este proiectat pentru a fi utilizat in timpul
implantarii unei derivatii LivaNova cu doi pini sau cu un singur pin. Este recomandat pentru realizarea de
tuneluri subcutanate cu conectorul sau conectorii derivatiei, de la gat pana la piept. Dispozitivul pentru
realizare de tuneluri furnizat steril este un dispozitiv exclusiv de unica folosinta.

1.1. Utilizarea preconizata

Dispozitivul pentru realizare de tuneluri este destinat numai utilizarii pentru a ajuta la ghidarea sau
directionarea derivatiei de la incizia de pe gat pand la incizia de pe piept.

1.2.  Continutul pachetului

Pachetul contine un dispozitiv pentru realizare de tuneluri. Dispozitivul pentru realizare de tuneluri este
format din patru componente de baza: un tub din otel inoxidabil, doua mansoane din polimer de
fluorocarbon (1 manson cu diametru mic pentru derivatiile cu un singur pin si 1 manson cu diametru mare
pentru derivatiile cu doi pini) si un varfin forma de glont, din otel inoxidabil.

Figura 1. Dispozitiv pentru realizare tuneluri asamblat

Tub din ofel incxidabil
Opritor Varfin forma de glong

El N |

Manson

Minerul de pe tub

1.3.  Specificatii privind produsul

Tabelul 1. Specificatii privind produsul Dispozitiv pentru realizare tuneluri

Component§* Dimensiune (Nominal3)*

Tub din otel inoxidabil lungime 13,41in 34 cm
Manson din polimer de fluorocarbon lungime 11in 28 cm
cu diametru mare (derivatie cu doi diametru interior 025in 64 mm
pini)

diametru exterior 0,311in 7,9 mm
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Tabelul 1.  Specificatii privind produsul Dispozitiv pentru realizare tuneluri (continuare)

Components* Dimensiune (Nominal3)T
Manson din polimer de fluorocarbon lungime 10,45in 26,5cm
cu diametru mic (derivatie cu un diametru interior 0,135in 3,4 mm
singur pin)
diametru exterior 0,185in 4,7 mm
Varfin forma de glont din otel diametru exterior 0,31in 7,9 mm

inoxidabil

* Nicio componentd a sistemului nu contine latex din cauciuc natural.
T Dimensiunile dispozitivului pentru realizare de tuneluri LivaNova au fost optimizate pentru a minimiza riscul de deteriorare a
conectorului derivatiei, care poate apdrea in cazul utilizarii dispozitivelor pentru realizare de tuneluri de uz general.

1.4. Sterilizarea

Dispozitivul pentru realizare de tuneluri a fost sterilizat cu plasma din gaz de peroxid de hidrogen (H,0, sau
HP) si este furnizat intr-un pachet steril pentru a permite introducerea directd in campul de operare.

@ NOTA: In cazul dispozitivelor sterile distribuite anterior s-a utilizat gaz din oxid de etilend (EO/EtO) sau plasm3
din gaz de HP.

Pe fiecare pachet sunt indicate data expirarii si metoda de sterilizare. Pe ambalajul interior steril se afla un
indicator de proces de sterilizare si este utilizat numai ca ajutor intern pentru procesul de fabricatie.
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2.0. Masuri de precautie A

2.1.  Semn de interdictie

Piesele de schimb

Piesele de schimb pentru dispozitivele pentru realizare de tuneluri trebuie sa fie disponibile in caz de sterilitate
compromisa sau deteriorare produsa in timpul interventiei chirurgicale.

Evitati ranirea

Aveti grijd sa nu provocati leziuni in timpul procedurii de realizare de tuneluri (de ex., artere, vene, nervi).

Directia de realizare a tunelului

Realizati intotdeauna tunelurile de la incizia de pe gat péna la incizia de pe piept pentru a reduce riscul de a leza una
dintre arterele sau venele majore din gat.

2.2. Sterilizarea

A nu se resteriliza

Nu resterilizati niciun produs. Sterilitatea, functionalitatea si fiabilitatea nu pot fi asigurate si pot aparea infectii.
Returnati toate dispozitivele deschise companiei LivaNova. Consultati sectiunea ,Formularul de returnare a
produsului” pe pagina 7.

Exclusiv de unica folosinta

@ Dispozitivul pentru realizare de tuneluri este un dispozitiv exclusiv de unica folosinta. Nu il resterilizati si nu Tl
reutilizati niciodata.

2.3. Depozitarea

Temperatura
Depozitati la temperaturi cuprinse intre -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F).

Lichide si umezeald

Nu depozitati componentele sistemului in locuri in care pot fi expuse la apd sau la alte lichide. Umiditatea poate
deteriora proprietatea de inchidere ermetica a materialelor de ambalare.
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2.4. Manipularea

Data expirarii
Nu implantati sau utilizati un dispozitiv steril daca data expirarii a fost depasitd. Acest lucru poate afecta negativ
longevitatea si sterilitatea dispozitivului.

Integritatea dispozitivului steril
Nu implantati sau utilizati un dispozitiv steril daca integritatea barierei sterile interioare sau exterioare a fost perforata
sau modificata.
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3.0. Instructiuni de utilizare

Instructiunile prezentate In continuare acopera utilizarea dispozitivului pentru realizare de tuneluri. Plasarea
electrozilor derivatiei In jurul nervului siimplantarea generatorului sunt descrise Tn Manualul medicului
pentru VNS Therapy.

3.1.  Cum se deschide un ambalaj steril

fnainte de deschiderea oricrui ambalaj steril, examinati-l cu grij& pentru a detecta eventuale semne de
deteriorare sau sterilitate compromisa. Daca bariera sterila exterioard sau interioara a fost deschisa sau
deterioratd, LivaNova nu poate garanta sterilitatea continutului, iar acesta nu trebuie utilizat. Un produs
deschis sau deteriorat trebuie returnat companiei LivaNova.

ATENTIE: Nu deschideti ambalajul de vanzare daca acesta a fost expus la temperaturi extreme ori daca exista
urme de deteriorare externa sau de deteriorare a proprietétii de inchidere ermetica a ambalajului. In schimb,
returnati produsul nedeschis la LivaNova.

ATENTIE: Nu implantati sau utilizati un dispozitiv steril daca dispozitivul a fost scapat pe jos. Dispozitivele scapate
pe jos pot avea componente interne deteriorate.

Pentru a deschide ambalajul steril, efectuati urmatorii pasi:
1. Apucati de limba si dezlipiti invelisul exterior.
2. Utilizati tehnica sterila pentru a scoate prin ridicare tava interioara sterila.
3. Apucati de limba tavii interioare si dezlipiti cu grija invelisul pentru a expune continutul fara a scapa
elementele.

4. Scoateti toate cele patru piese din ambalaj (tub, varfin forma de glont, manson cu diametru mare,
manson cu diametru mic).

3.2.  Asamblarea dispozitivului pentru realizare de
tuneluri

Dispozitivul pentru realizare de tuneluri trebuie sa fie asamblat la efectuarea interventiei chirurgicale. Pentru
a asambla dispozitivul pentru realizare de tuneluri urmati acesti pasi:
1. Folositi tehnica sterila pentru a scoate cele patru componente din tava interioara si puneti-le in campul
steril.

2. Selectati mansonul corespunzator.

» Mansonul cu diametrul mai mic este utilizat la implantarea unei derivatii cu un singur pin (folosita
CU un generator cu o singura fisa).
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» Mansonul cu diametrul mai mare este utilizat la implantarea unei derivatii cu doi pini (folosita cu
un generator cu douad fise).
3. Glisati mansonul corespunzator peste tub pana cand se cupleaza cu opritorul de la capatul cu maner al
tubului.
4. Tnsurubati cu grij& varful in forma de glont pe tub.

ATENTIE: Nu strangeti excesiv varful in forma de glont. Aceasta actiune poate deteriora firele varfuluiin
forma de glont.

3.3. Trecerea dispozitivului pentru realizare de
tuneluri prin incizii

Dupa realizarea inciziilor pe piept si gat si inainte ca electrozii sa fie introdusi in jurul nervului vag cervical,
dispozitivul pentru realizare de tuneluri poate fi introdus si trecut de la incizia de pe gat la incizia de pe piept.
(Daca este necesar, dispozitivul pentru realizare de tuneluri poate fi modelat manual pentru a facilita
directionarea sa prin corp.)

ATENTIE: Nu modelati manual dispozitivul pentru realizare de tuneluri la mai mult de 25 de grade deoarece
acest lucru poate duce la indoirea sau innodarea mansonului.
Pentru a trece dispozitivul pentru realizare de tuneluri prin incizii, procedati in felul urmator:

1. Plasati capatul cu varful in forma de glont al dispozitivului pentru realizarea tunelurilor prin incizia de
pe gat si ghidati-l subcutanat spre incizia de pe piept. Exercitati fortd asupra capatului cu maner si
directionati dispozitivul pentru realizarea tunelurilor dupa cum este necesar.

2. Dupa ce varfulin forma de glont a trecut dintr-un loc de incizie la altul, desurubati varful in forma de
glont si extrageti tubul din manson. Lasati mansonul sd iasa in afara prin ambele incizii.

Figura2. Pozitia mansonului si a conectorilor derivatiei

@ NOTA: Introduceti derivatia in mansonul de pe gat.
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3. Cumansonul fixat intre cele doud incizii, introduceti cu grija conectorul derivatiei in capatul mansonului
aflat la nivelul inciziei de pe gat. In cazul unei derivatii cu doi pini, al doilea conector va forma o usoars
potrivire prin compresie intre tubul conectorului primei derivatii si interiorul mansonului.

4. Trageti cu grija mansonul iImpreund cu conectorul derivatiei, de la capdtul inciziei de pe piept pana
cand conectorul derivatiei iese complet prin incizia de pe piept.

5. Scoateti conectorul derivatiei din manson si lasati alinierea electrodului la locul inciziei de pe gat.

6. Eliminatiintregul ansamblu al dispozitivului pentru realizarea tunelurilor si partile neutilizate dupa
utilizare.

3.4. Formularul de returnare a produsului

Un formular de returnare a produsului se utilizeaza pentru returnarea oricarei componente a sistemului. Mai
intai, apelati pentru a obtine un numar de autorizare a returndrii produselor (RGA - Return Goods
Authorization) disponibil de la ,Serviciu de asistentd tehnic3” pe pagina 8. Inainte de returnarea
componentelor dispozitivului, dezinfectati-le cu solutie Betadine®, Cidex® sau alt dezinfectant similar si
sigilati-le de doua oriintr-o punga sau intr-un alt recipient etichetat corespunzator cu un avertisment privind
pericolele biologice.

Formularele de returnare a produsului sunt postate pe www.livanova.com.
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http://www.livanova.com/

Date de contact si resurse

Pentru informatii si asistenta privind utilizarea sistemului sau a oricaruia dintre accesoriile sale, contactati
LivaNova.

Date de contact

“ 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

Tel.: +1 281 228 7200 (international) +3227209593

Numadr gratuit: +1 800 332 1375 (SUA/Canada)

Fax: +1 2812189332 +32 27206053

Site web: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Serviciu de asistenta tehnica

Disponibil 24 de ore pe zi

Numadr gratuit: +1 866 882 8804 (SUA/Canada)
Tel.: +1 281 228 7330 (international)
Tel. +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Site-urile web ale autoritatilor de reglementare

Raportati toate evenimentele adverse legate de dispozitiv la LivaNova si la autoritatea de reglementare
locala.

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

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

Marea https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Britanie agency

UE https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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