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@ POZNAMKA: ,Navod k pouZiti* obsahuje informace o systému LivaNova, model 502. Lékafi by si méli preist
prirucku pro lékare ke generatoru/vodici, kde jsou uvedeny dllezité informace o predepisovani a bezpec¢nosti.
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1.0. Popis

Sada prislusenstvi Model 502 obsahuje komponenty pro implantacni postup. Tyto soucasti predstavuji
nahrady za polozky, které béhem rutinniho zakroku nelze dale pouzit. Komponenty v sadé pfislusenstvi Ize
pouZit také jako pomdcku pfi revizi, vymeéné nebo béhem chirurgického zékroku pfi odstranéni prostredku.

@ POZNAMKA: Informace o kompatibilité systému naleznete v prirucce lékafe pro konkrétni indikaci.

1.1.  Urcené pouziti

Polozky sady prislusenstvi jsou dodavany jako nahradni soucasti za komponenty systému.

1.2. QObsah baleni

Obrézek 1. Komponenty sady pfisluSenstvi

1 Sestihranny Sroubovék | 1 testovaci rezistor s jednim hrotem

0118 N —

4 svorky 1 testovaci rezistor s dvojitym hrotem

(——

1.3. Specifikace produktu

NiZe jsou uvedeny specifikace a informace o produktu pro implantovatelné svorky.

Tabulka 1. Specifikace produktu - svorky

Svorka Polomé&r v uvolnéném stavu: 1,0 mm (0,04 palce)

Materidl: Radioprthledny silikon

* 74dn komponenta systému nenf vyrobené z latexu z piirodniho kaucuku.
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1.4. Sterilizace

Sada prislusenstvi byla sterilizovana plynnou plazmou peroxidu vodiku (H,0, nebo HP) a je dodavana ve
sterilnim baleni, které umoznuje prfimé zavedeni do operacniho pole.

@ POZNAMKA: Na dFive distribuovanych sterilnich zdravotnickych prostredcich mohl byt pouzit bud plynny
ethylenoxid (EOQ/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 pomucka pfi vyrobnim procesu.
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2.0. Bezpecnostni pokyny A

2.1. Obecné

PouZivejte sterilni techniku

Pri otevirani sady prislusenstvi vzdy pouzivejte sterilni techniku.

Nepyrogenni

Implantovatelné soucasti sady prislusenstvi jsou nepyrogenni.

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 6.

Pouze na jedno pouZiti

@ Sada pfislusenstvi je jednorazovy prostredek. 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.

2.4. Manipulace

Datum pouZitelnosti

Sterilni zarizeni neimplantujte ani nepouzivejte, pokud vyprselo datum exspirace. To mizZe negativné ovlivnit Zivotnost
a sterilitu zafizeni.
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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

Navod k otevreni sady prislusenstvi a pouzivani jejich komponent je uveden nize. Dalsi informace
o jednotlivych komponentach jsou uvedeny v prirucce ke generatoru/vodici pro |ékare.

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 Sestihranny Sroubovak nebo sestavu rezistoru nebo Uchyty zatlacenim na jednu stranu
a uchopenim protéjsi (nadzvednuté) strany.

3.2. Jak pouzivat komponenty

3.2.1.  Svorky

Pouzijte svorky k uchyceni vodice k fascii béhem implantace a jako pomUcku pro vytvoreni ohybu pro
uvolnénf z&téze a smyeky pro privés umoziujici pohyb krku. Ctyfi svorky v sadé prislusenstvi dopliuji etyfi
svorky obsazené v baleni vodice. Svorky v sadé prislusenstvi jsou poskytovany, aby mohly byt pouzity

v pfipadg, ze nelze pri chirurgickém zakroku pouzit svorky dodané s vodicem.

@ POZNAMKA: Podrobnosti o pouZiti a umisténi svorek naleznete v prirucce Iékare pro konkrétni indikaci.
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3.2.2. Testovaci sestava rezistoru

Pro testovani generatoru béhem volitelné diagnostiky generatoru pouzijte vhodnou testovaci sestavu
rezistoru (s jednim hrotem or dual-pin).

@ POZNAMKA: Podrobnosti o diagnostickych testech najdete v pFirucce lékafe pro konkrétnf indikaci.

3.2.3.  Sestihranny Sroubovak

Pouzijte Sestihranny Sroubovak pro povoleni, vytahnuti (vySroubovani) a utazeni stavécich Sroubt a pro
uvolnéni zpétného tlaku vzniklého zasunutim koliku konektoru vodice do zasuvky generatoru. Viz ,Pozice
Sestihranného Sroubovaku” pod.

® POZNAMKA: Podrobnosti najdete v pFirucce Iékare pro konkrétnf indikaci.

POZOR: Pri pouziti uchopte Sestihranny sroubovak vyhradné za rukojet. Neuchopujte Sroubovak za zadnou jinou
Cast, protoze by to mohlo ovlivnit jeho spravnou funkci.

POZOR: Pokud pouzivate Sestihranny sroubovak k utazenf stavéciho Sroubu otacejte Sroubovakem ve sméru
hodinovych rucicek, dokud neuslysite cvaknuti (zvuk zapadnuti zépadky), a vzdy tlacte smérem dolU, tak aby byl
Sestihranny Sroubovak zcela zasunut do stavéciho Sroubu.

Obréazek 2. Pozice Sestihranného Sroubovaku

P

. )
Sestihranny Sroubovak =" _ 3

3.3.  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 dalsi strance. Pred
vracenim komponent zarizeni vydezinfikujte komponenty ponorenim do pripravku Betadine®, Cidex® nebo
podobného dezinfekéniho prostfedku a neprodysné je uzavrete do dvojitého obalu, ktery radné oznacte
varovanim pred biologickym nebezpecim.

Formulare pro vraceni vyrobku jsou dostupné na strance www.livanova.com.
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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: +1 281 218 9332
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

+32 272060 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 prostredkem ohlaste spole¢nosti LivaNova a mistnimu

regulacnimu Uradu.

CH | REP @

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

www.livanova.com

USA https://www.fda.gov

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