_ivaNova

MANUALUL MEDICULUI

LivaNova® Pachetul de accesorii modelul 502

(=

Octombrie 2023

@ NOTA: Aceste ,Instructiuni de utilizare” contin informatii cu privire la LivaNova, modelul 502. Medicii trebuie s&
consulte manualul medicului pentru generator/derivatie, pentru informatii importante referitoare la prescriere
si siguranta.

R C €osas

26-0011-1119/2 (RUM)



© 1998 - 2023 LivaNova, PLC, Londra, Regatul Unit. Toate drepturile rezervate.

Toate mdrcile comerciale si denumirile comerciale sunt proprietatea companiei LivaNova sau proprietatea filialelor consolidate ale companiei LivaNova si sunt protejate in baza legilor aplicabile privind
proprietatea intelectuald. Marcile comerciale si denumirile comerciale ale LivaNova pot aparea doar pentru a facilita parcurgerea documentului fard simbolurile ® sau TM, insa aceste referinte nu indica
n niciun mod faptul ca LivaNova nu isi va exercita, in limita maxima prevazuta de lege, drepturile LivaNova cu privire la aceste marci si denumiri comerciale. Permisiunea prealabild a companiei LivaNova
este necesara pentru a utiliza sau reproduce aceste drepturi de proprietate intelectuala.

Anul autorizatiei de aplicare a marcajului CE:;
Model 502 2003

Paginai-26-0011-1119/2 (RUM)



CUPRINS

T.0.DESCRIERE ... ..o
1.1. Utilizarea preconizata
1.2, Continutul pachetului ...
1.3. Specificatii privind produsul
1.4. Sterilizarea

2.0. MASURI DE PRECAUTIE
2.1. Semn de interdictie
2.2. Sterilizarea
2.3. Depozitarea
2.4. Manipularea

3.0. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ... . e
3.1. Cumsedeschide unambalaj steril .

3.2.  Modul de utilizare a componentelor
3.2.1. Elementele de prindere

3.2.2. Ansamblul rezistorului de testare

3.2.3. Surubelnita cu cap hexagonal

3.3. Formularul de returnare a produsului

DATE DE CONTACT SI RESURSE
Date de CONLACE ...
Serviciu de asistenta tENNICA ...
Site-urile web ale autoritatilor de reglementare

LISTA TABELELOR

Tabelul 1.  Specificatiile produsului - elementele de prindere

LISTA FIGURILOR

Figura1. Componente ale pachetului de accesorii

Figura2. Pozitia surubelnitei cu cap hexagonal

Pagina ii— 26-0011-1119/2 (RUM)



1.0. Descriere

Pachetul de accesorii pentru modelul 502 contine componente pentru procedura de implantare. Aceste
componente sunt piese de schimb pentru elementele care pot deveni inutilizabile Tn timpul unei interventii
chirurgicale de rutina. Componentele din pachetul de accesorii pot fi, de asemenea, utilizate pentru a ajuta la
interventiile chirurgicale de reevaluare, inlocuire sau indepartare.

@ NOTA: Pentru compatibilitatea sistemului, consultati manualul medicului cu indicatii specifice.

1.1. Ultilizarea preconizata

Elementele din pachetul de accesorii sunt furnizate ca piese de schimb pentru componentele sistemului.

1.2.  Continutul pachetului

Figura1. Componente ale pachetului de accesorii

1 surubelnita cu cap hexagonal | 1 rezistor de testare cu un singur pin

oo ———

4 elemente de prindere 1 rezistor de testare cu doi pini

—

1.3.  Specificatii privind produsul
Specificatiile siinformatiile despre produs pentru elementele de prindere implantabile sunt prezentate mai
jos.

Tabelul 1.  Specificatiile produsului - elementele de prindere

Componenta* Material/Dimensiuni

Element de prindere Raza detensionata: 1,0 mm (0,04 in)

Material: silicon radioopac

* Nicio componentd a sistemului nu contine latex din cauciuc natural.
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1.4. Sterilizarea

Pachetul de accesorii a fost sterilizat cu plasmd din gaz de peroxid de hidrogen (H,0- sau HP) si este furnizat
intr-un pachet steril pentru a permite introducerea directa in campul de operare.

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

Utilizati o tehnica sterila

Utilizati intotdeauna o tehnica sterild pentru a deschide pachetul de accesorii.

Produs apirogen

Componentele implantabile din pachetul de accesorii sunt apirogene.

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” la pagina 6.

Exclusiv de unica folosinta

@ Pachetul de accesorii este un dispozitiv exclusiv de unica folosinta. Nu 1l resterilizati si nu il reutilizati niciodata.

2.3. Depozitarea

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

Lichide si umezeala

Nu depozitati componentele sistemului in locuriin care pot fi expuse la apa 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 privind deschiderea pachetului de accesorii si utilizarea componentelor acestuia sunt
prezentate mai jos. Informatii suplimentare despre componentele individuale pot fi gasite Tn manualul
medicului pentru generator/derivatie.

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. Pentru a scoate surubelnita cu cap hexagonal, ansamblul rezistorului sau elementele de prindere,
apasati pe un capat al elementului si apucati de capatul opus (ridicat).

3.2.  Modul de utilizare a componentelor

3.2.1.  Elementele de prindere

Utilizati elementele de prindere pentru a fixa derivatia de fascie in timpul implantarii si pentru a ajuta la
formarea indoiturii si buclei pentru reducerea tensionadrii, care asigura portiunea detensionatd necesara
pentru miscarea gatului. Cele patru elemente de prindere din pachetul de accesorii sunt furnizate
suplimentar fata de cele patru elemente de prindere din pachetul derivatiei. Elementele de prindere din
pachetul de accesorii sunt furnizate pentru a fi utilizate in cazul in care elementele de prindere furnizate
Tmpreund cu derivatia devin inutilizabile in timpul procedurii chirurgicale.
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@ NOTA: Pentru detalii despre utilizarea si amplasarea elementelor de prindere, consultati manualul medicului cu
indicatii specifice.

3.2.2. Ansamblul rezistorului de testare

Utilizati ansamblul rezistorului de testare adecvat (cu un singur pin or dual-pin) pentru a testa generatorul in
timpul diagnosticarii optionale a generatorului.

® NOTA: Pentru detalii privind testele de diagnosticare disponibile, consultati manualul medicului cu indicatii
specifice.

3.2.3. Surubelnita cu cap hexagonal

Utilizati surubelnita cu cap hexagonal pentru a slabi, retrage (desuruba) si strange suruburile opritoare si
pentru a permite evacuarea contrapresiunii create de introducerea pinului conectorului derivatiei in fisa
generatorului. Consultati sectiunea ,Pozitia surubelnitei cu cap hexagonal” sub.

® NOTA: Pentru detalii, consultati manualul medicului cu indicatii specifice.

ATENTIE: Cand utilizati surubelnita cu cap hexagonal, apucati-o numai de maner. Nu apucati de nicio altd
portiune a surubelnitei hexagonale in timpul utilizarii, deoarece acest lucru poate afecta functionarea corectd a
acesteia.

ATENTIE: Cand utilizati surubelnita hexagonala pentru a strange un surub opritor, rotiti surubelnita spre dreapta
pana cand se aude un clic (clichet) siimpingeti intotdeauna in jos pentru a va asigura ca surubelnita hexagonala
este introdusa complet in surubul opritor.

Figura2. Pozitia surubelnitei cu cap hexagonal

Surubelnita cu cap \“?’ Locasul surubului
. A Opritor

3.3. 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 tehnicd” la pagina 8. Inainte de returnarea
componentelor dispozitivului, dezinfectati-le cu solutie Betadine®, Cidex® sau alt dezinfectant similar si
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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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Date de contact si resurse

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

Date de contact

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 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

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

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

Fax: +1 2812189332 +3227206053

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.

us https://www.fda.gov

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