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LivaNova® Tunelator, model 402

Riien 2023

® POZNAMKA: ,N&vod k pouZit” obsahuje informace o systému LivaNova, model 402. Lékafi by si mé&li precist
prirucku pro lékare ke generatoru/vodici, kde jsou uvedeny dlleZité informace o predepisovani a bezpe¢nosti.
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© 1998 - 2023 LivaNova, PLC, Londyn, Spojené kralovstvi. VSechna prava vyhrazena.

Vsechny ochranné zndmky a obchodni ndzvy jsou majetkem spole¢nosti LivaNova nebo konsolidovanych dcefinych subjektl spole¢nosti LivaNova a jsou chranény prislusnymi zakony o dusevnim
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LivaNova nebude v pIném rozsahu a podle platnych zdkon uplatiiovat své prava na tyto ochranné zndmky a obchodnf ndzvy. K pouZziti nebo reprodukci téchto prav dusevniho viastnictvi je vyzadovéan
predchozi souhlas spole¢nosti LivaNova.

Rok autorizace k pfipojeni znacky CE:
Model 402 2005
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1.0. Popis

Tunelator 402 systému LivaNova je navrzen pro pouziti pfiimplantaci vodice s dvojitym hrotem nebo vodice
s jednim hrotem systému LivaNova. Doporucuje se pro podkozni tunelovani konektoru vodice nebo
konektorl z krku do hrudniku. Tunelator je dodavan sterilni a jedna se o prostfedek k jednorazovému pouziti.

1.1.  Urcené pouziti

Tunelator slouzi pouze jako pomUcka pfi vedeni nebo smérovani vodice z incize na krku do incize na hrudi.

1.2. Obsah baleni

Baleni obsahuje jeden tunelator. Tunelator se sklada ze Ctyr zakladnich soucasti: dfiku z nerezové oceli, dvou
pouzder z fluoropolymeru (1 s malym priimérem pro jednokolikové vodice a 1 s velkym priimérem pro vodice
s dvojitym hrotem) a kulového hrotu z nerezové oceli.

Obrazek 1.  Sestaveny tunelator

Dfik z nerezové oceli

Zarazka Tunelazni hrot

El e [ ]

I\lévlek

Rukojet dFiku

1.3. Specifikace produktu

Tabulka 1.  Specifikace produktu tunelator

Dfik z nerezové oceli délka 13,4in 34 cm
Pouzdro s velkym prdmérem z fluoropolymeru délka 11in 28 cm
(vodic s dvojitym hrotem) vnitini prameér 0,25in 6,4 mm
vnéjsi pramér 0,31in 7,9 mm
Pouzdro s malym préimérem z fluoropolymeru délka 10,45 in 26,5cm
(vodiic s jednim hrotem) vnitfni pramér 0,135in 3,4 mm
vnéjsi pramér 0,185in 4,7 mm
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Tabulka 1.  Specifikace produktu tunelator (pokracovant)

Soucast* Rozmér (nominalnf)’

Tuneladzni hrot z nerezové oceli vnéjsi primer 0,311in 7,9 mm

* 74dna komponenta systému neni vyroben z latexu z piirodniho kaucuku.

T Rozméry tunelatoru LivaNova byly optimalizovany za Ucelem minimalizace rizika poSkozeni konektoru vodice pouzivanim
tunelatord pro obecné pou?ziti.

1.4. Sterilizace

Tunelator byl sterilizovan plynovou plazmou peroxidu vodiku (H,O, nebo HP) a je dodavan ve sterilnim
baleni, které umoznuje primé zavedeni do operacniho pole.

@ POZNAMKA: Na dfive distribuovanych sterilnich zdravotnickych prostfedcich mohl byt pouzit bud plynny
ethylenoxid (EO/EtO) nebo plynna HP plazma.

Na kazdém baleni je uvedeno datum a metoda sterilizace. Na vnitfnim sterilnim balenf je indikator
sterilizacniho procesu, ktery slouZi pouze jako interni pomdcka pfi vyrobnim procesu.
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2.0. Bezpecnostni pokyny A

2.1. Obecné

Vymeénitelné prostredky

Pro pfipad naruseni sterility nebo poskozenf zplsobeného béhem chirurgického zakroku musi byt k dispozici
nahradni tunelator.

Vyhnéte se zranéni

Dbejte na to, abyste pfi tunelovani nezptsobili poranéni (napf. tepen, Zil, nerva).

Smér tunelu

Tuneldz vzdy provadéjte z incize na krku do incize na hrudi, aby se snizilo riziko poskozeni nékteré z hlavnich tepen
nebo zil v krku.

2.2. Sterilizace

Nesterilizujte opakované

Zédny produkt opakované nesterilizujte. Nelze zajistit sterilitu, funkénost a spolehlivost a mize dojit k infekcim.
VSechny oteviené prostfedky vratte spolecnosti LivaNova. Viz ,Formular pro vraceni vyrobku” na strance 7.

Pouze na jedno pouZiti

@Tunelétor]ejednorézovy prostfedek. Nikdy jej znovu nesterilizujte ani nepouzivejte opakované.

2.3. Skladovani

Teplota
Skladujte mezi-20 °C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F).

Kapaliny a vihkost

Neskladujte komponenty systému na mistech, kde mohou pfijit do styku s vodou nebo jinymi tekutinami. VIhkost
mUze poskodit celistvost peceté balicich materiald.

Strana 3—26-0011-1018/2 (CZE)



2.4. Manipulace

Datum pouzitelnosti
Sterilni zarizeni neimplantujte ani nepouzivejte, pokud vyprselo datum exspirace. To mize negativné ovlivnit Zivotnost
a sterilitu zarizeni.

Integrita sterilniho zafizeni
Neimplantujte ani nepouzivejte sterilni zafizeni, pokud byla porusena nebo zménéna celistvost vnéjsi nebo vnitini
sterilni bariéry.
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3.0. Pokyny k pouziti

V nasleduijicich pokynech je popsano pouziti tunelatoru. Umisténi elektrod kolem nervu a implantace
generatoru jsou popsany v prirucce pro lékare pro systém VNS Therapy.

3.1. Jak otevrit sterilni baleni

Pred otevrenim sterilniho balenf je potfeba ho peclive prohlédnout, zda na ném nejsou znamky poskozeni
nebo poruseni sterility. Pokud byl otevien nebo poskozen vnéjsi nebo vnitrni sterilni obal, spolecnost
LivaNova nemuze garantovat sterilitu generatoru nebo vodice, a proto se obsah baleni nesmi pouzivat.
Otevreny nebo poskozeny vyrobek je tfeba vratit spolecnosti LivaNova.

POZOR: Neotvirejte baleni, pokud bylo vystaveno extrémnim teplotam nebo pokud existuje jakykoli naznak
vnéjsiho poskozeni nebo poskozeni peceté baleni. V téchto pFipadech vratte neoteviené baleni spole¢nosti
LivaNova.

POZOR: Neimplantujte ani nepouZivejte sterilni zafizeni, pokud doslo k jeho padu. Takovy prostifedek mdze mit
poskozené vnitfni soucasti.

Pro otevreni sterilniho baleni provedte nasledujici kroky:
1. Uchopte poutko a odtrhnéte vnéjsi kryt.
2. Sterilnimi technikami zdvihnéte vnitrni sterilni tac.
3. Uchopte jazycek vnitiniho obalu a opatrnym stazenim krytu odhalte obsah, aniz byste jej upustili.
4. Vyjméte vSechny Ctyfi casti balenf (dfik, tunelaznf hrot, pouzdro velkého priméru, pouzdro malého
priméru).

3.2. Sestaveni tunelatoru

Tunelator je nutné sestavit pri chirurgickém zakroku. PFi sestavovani tunelatoru postupujte podle
nasledujicich pokynU:
1. Pomodi sterilni techniky vyjméte Ctyfi soucasti z vnitfniho zasobniku a umistéte je do sterilniho pole.
2. Vyberte vhodné pouzdro.

» Pouzdro s mensim primérem se pouziva pfi implantaci vodice s jednim hrotem (pouZiva se
s generatorem s jednou zasuvkou).

» Pouzdro s vétsSim prlimérem se pouziva priimplantaci vodice s dvojitym hrotem (pouZziva se
s generatorem s dvojitou zasuvkou).
3. Nasunte vhodné pouzdro na drik az po zarazku na konci driku, kde se nachazi rukojet.
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4. Opatrné nasroubujte tunelazni hrot na drik.

POZOR: Dbejte, abyste tunelazni hrot neutahli nadmérné. V takovém pripadé by mohlo dojit k poskozeni
zavitl tuneldzniho hrotu.

3.3. Protahnuti tunelatoru

Po provedeni incizi na hrudi a krku a pred vlozenim elektrod do blizkosti cervikalniho bloudivého nervu je
mozné zasunout tunelator a protdhnout jej z incize na krku do incize na hrudi. (Pokud je to nutné, mize byt
tunelator ruc¢né vytvarovan, aby ho bylo mozné Iépe vést telem.)

POZOR: Pri ru¢nim tvarovani tuneldtor neohybejte o vice nez 25 stuprid, protoze by mohlo dojit k zahnuti nebo
zalomeni pouzdra.

Protazeni tunelatoru provedte takto:

1.

Vsunte ostry hrot tunelatoru do incize na krku a tunelujte cestu podkozim smérem k incizi na hrudniku.
Tlacte na konec s rukojeti a smérujte tunelator podle potreby.

Az ostry hrot projde z jednoho mista incize do druhého, odSroubujte ostry hrot a vytahnéte drik
z pouzdra. Pouzdro ponechejte protazené z jedné incize do druhé.

Obrazek 2. Pozice pouzdra a konektoru vodice

@ POZNAMKA: Zasurite vodi¢ do pouzdra na krku.

Po umisténi pouzdra mezi dvé incize opatrné zasunte konektor vodice do konce pouzdra v incizi na
krku. V pripadé vodice s dvojitym hrotem bude druhy konektor vytvaret mirny tlak mezi prvnim
konektorem a vnitrkem pouzdra.

Opatrné tahejte pouzdro (spolecné s konektorem) ven z incize na hrudniku, az dokud cely konektor
vodiCe nevyjde z incize na hrudniku.

Vyjmeéte konektor vodice z pouzdra a ponechte sestavu elektrod v misté incize na krku.

Po pouziti zlikvidujte celou sadu tunelatoru a nepouzité ¢asti.

Strana 6—26-0011-1018/2 (CZE)



3.4. Formular pro vraceni vyrobku

Formular o vraceném produktu se pouziva pfivraceni kterékoli z komponent systému. Nejprve telefonicky
pozadejte o cislo schvaleni vraceni zbozi (RGA), které poskytuje ,Technicka podpora:” na strance 8. Pred
vracenim komponent zarizeni vydezinfikujte komponenty ponorenim do pfipravku Betadine®, Cidex® nebo
podobného dezinfekéniho prostfedku a neprodysné je uzavrete do dvojitého obalu, ktery fadné oznacte

varovanim pred biologickym nebezpecim.

Formulare pro vraceni vyrobku jsou dostupné na strance www.livanova.com.
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http://www.livanova.com/

Kontakty a zdroje

Pro informace a podporu pfi pouzivani systému nebo jakéhokoli jeho prislusenstvi kontaktujte spolecnost

LivaNova.

Kontakty

w

LivaNova USA, Inc.
100 Cyberonics Blvd
Houston, Texas 77058
USA

Tel.: +1 281 228 7200 (po celém svété)
Bezplatna telefonni linka: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)
Fax: +1 2812189332

Webové stranky: www.livanova.com

Technicka podpora:

K dispozici 24 hodin denné

EC | REP @

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

B-1930 Zaventem
BELGIUM

+32 27209593

+32272060 53

www.livanova.com

Bezplatna telefonni linka: +1 866 882 8804 (USA/Kanada)
Tel.: +1 281 228 7330 (po celém svété)
Tel.: +32 2790 27 73 (Evropa/EMEA)

Webové stranky regulacniho organu

VSechny nezadouci udalosti souvisejici s timto prostfedkem ohlaste spolecnosti LivaNova a mistnimu

regulacnimu Uradu.

CH | REP @

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

www.livanova.com

Austrélie https.//www.tga.gov.au/

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

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

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