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ISO 15223-1:2021

[SO 15223-1:2021

Registrovano také v radé ISO 7000, pokud je uvedeno registracni cislo, jinak ¢islo symbolu ISO 15223-1.

Upozornéni

A

Teplotnf limit

@ Nepouzivejte

opakované

Nesterilizujte
opakované.

7000-
0434B

7000-
0434A

7000-
0632

7000-
1051

7000-
2608

ISO 15223-1:2021

K upozornéni na nutnost opatrnosti pfi obsluze prostredku nebo
ovladaciho prvku v blizkosti mista, kde je symbol umistén, nebo
k upozornéni na to, ze aktualni situace vyZzaduje pozornost

obsluhy nebo jeji zasah, aby se zabranilo nezadoucim nasledkdm.

Uvadi teplotni limity, kterym mUze byt zdravotnicky prostredek
bezpeclné vystaven.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze pro
jednorazové pourziti.

X

POZNAMKA: Synonyma pro ,NepouZivat opakované” jsou ,jedno
pouziti" a ,pouZijte
pouze jednou”.

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery nema byt opakované
sterilizovan.

Prodejni balicek:

* VSechny produkty
Navod k pouziti:

* VSechny produkty
Softwarova obrazovka:

e Programmer
Jiné:

o Kartaimplantatu

pacienta

Prodejni balicek:
e VSechny produkty

Prodejni balicek:

e VSechny sterilni
Sterilni balent:

e VSechny sterilni
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ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

EE Prectéte si ndvod 7000- Oznacuje, Ze je tfeba, aby uZivatel nahlédl do ndvodu k pou?Zitf. Prodejni bali¢ek:
k pouziti nebo 1641 ) e VSechny produkty
elektronicky navod POZNAMKA: Synonymem pro ,Prectéte si navod k pouziti” je Sterilni balent:
k pouzitf ,Prectéte si navod k obsluze”. « Véechny produkty
Prostiedek:
e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M2000)
Jiné:
e Karta implantatu
pacienta

LOT Kod Sarze 7000- Uvadi koéd Sarze vyrobce, aby bylo mozné Sarzi nebo partii Prodejni baliek:
2492 identifikovat. e Tunelator
e Sada pfislusenstvi

POZNAMKA: Synonyma pro ,kéd 3arze” jsou ,¢fslo partie” a ,&fslo

. e Magnet pacienta
sarze”,

Sterilnf balent:
e Tuneldtor
e Sada pfislusenstvi
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ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

Sériove cislo 7000- Uvadi sériové ¢islo vyrobce, aby bylo mozné identifikovat Prodejni bali¢ek:
2498 konkrétni zdravotnicky prostfedek. * Generator
e Vodic
e Snimaci
a programovaci
modul Wand

e Programmer
Sterilni balent:
e Generator
* Vodic
Prostredek:
e Generator
* Vodic
e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M2000)
e Programmer
Jiné:
e Kartaimplantatu
pacienta

@ Nepouzivejte, 7000- Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery by nemél byt pouzivan, Prodejni balicek:
pokud je obal 2606 pokud byl obal poskozen nebo otevren, a uzivatel by si mél dalsi » Generator
poskozeny, informace precist v navodu k pouziti. e Vodic
a prectéte si navod
k pouziti

e Sada pfislusenstvi
e Tunelator
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ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

g Datum pouzitelnosti  7000- Uvadi datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi Prodejni bali¢ek:
2607 pouzivat. e VSechny sterilni
) Sterilni balent:
POZN%}MKA 1: Napriklad cerven 2002 je uveden jako 2002-06. o Vechny sterilnf
POZNAMKA 2: Synonymem pro ,datum spotreby” je ,spotfebujte
do”.
'ﬁ| # Cislo pacienta 7000- Oznacuje jedinecné Cislo spojené s jednotlivym pacientem. Jiné:
2610 )  Karta implantatu
POZNAMKA 1: Znacka hash (#) je soucasti symbolu. Vedle symbolu pacienta

se zobrazi ¢islo pacienta.

POZNAMEKA 2: Pouzivé se k oznaceni pole nebo mista pro
zadavani tdajl (napr. vstupni obrazovka zdravotnického
prostfedku nebo karta implantatu) nebo v informacich
poskytovanych pacientovi.

'5@@ Jméno pacienta 7000- Udava jméno pacienta. Jiné:

3726 o Kartaimplantatu
POZNAMKA: Pouziva se k oznaceni pole nebo mista pro zadavani pacienta

.0

Udaju (napf. vstupni obrazovka zdravotnického prostfedku nebo
karta implantatu) nebo v informacich poskytovanych pacientovi.

KITH') Jeden pacient - 7000- Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery mize byt pouzit vicekrdt ~ Prodejnf balicek:

S vicendsobné pouziti 3706 (vice postupl) u jednoho pacienta. * Magnet pacienta

Webové stranky 7000- Oznacuje webovou stranku, na které mlze pacient ziskat dalsi Jiné:

(= s informacemi pro 3705 informace o zdravotnickém prostfedku. e Karta implantatu
pacienty pacienta

POZNAMKA: Slouzi k oznaceni mista, kde jsou pacientovi
poskytovany informace.
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ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

'II Identifikace 60417- Oznacuje identifikaci idajl pacienta. Jiné:

pacienta 5664 o Kartaimplantatu
POZNAMKA: Pouziva se k oznaceni pole nebo mista pro zadavani pacienta

Udajl (napf. vstupni obrazovka zdravotnického prostredku nebo
karta implantatu) nebo v informacich poskytovanych pacientovi.

"" Zdravotnické 7001- Uvedeni adresy zdravotnického zafizeni nebo Iékare, kde Ize Jiné:
M centrum nebo lékar  PIPF 044 nalézt |ékarské informace o pacientovi. e Karta implantatu

pacienta
POZNAMKA 1: Vlozeny kFiz Ize odstranit nebo nahradit

jinym prvkem odpovidajicim kulturnim pozadavkdm.
POZNAMEKA 2: Pouzivé se k oznaceni pole nebo mista pro
zadavani tdajl (napr. vstupni obrazovka zdravotnického
prostfedku nebo karta implantatu) nebo v informacich
poskytovanych pacientovi.

MD Zdravotnicky 5.7.7 Oznacuje poloZku jako zdravotnicky prostredek. Prodejni bali¢ek:
prostfedek * VSechny produkty
Sterilni balent:
e VSechny produkty

uDI Jedinecny 5.7.10 Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedinecném Prodejni balicek:
identifikator identifikatoru prostredku. ¢ VSechny produkty
prostredku Sterilni balent:

¢ VSechny produkty
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ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

il

Datum

Cislo modelu

Datum vyroby
a
zemeé vyroby

7000-
5662

7000-
6050

7000-
6049

Poznamka:
jeden
kombinovany
symbol se
pouziva jako
povoleny
VIEC

60417.

K urcenf data, kdy byly informace zadany nebo kdy byl [ékaFsky Jiné:
zakrok proveden. e Karta implantatu

pacienta
POZNAMKA: Pouziva se k oznaceni pole nebo mista pro zadavani

Udajt (napr. vstupni obrazovka zdravotnického prostredku nebo
karta implantatu) nebo v informacich poskytovanych pacientovi.

K urceni ¢isla modelu nebo cisla typu produktu. Prodejni balicek:
e VSechny produkty
Sterilni balent:
e VSechny sterilni
Jiné:
e Karta implantatu
pacienta

K identifikaci zemé vyroby produktd. Pfi pouziti tohoto symbolu je
uveden dvoupismenny kéd zemé definovany v normeé ISO 3166-1.

Prodejni balicek:
¢ VSechny produkty
Sterilni baleni:

Pri pouziti tohoto symbolu se ,CC" nahrazuje bud dvoupismennym « VEechny steriln

kddem zemé, nebo tfipismennym kédem zemé definovanym
vnorme ISO 3166-1.

Vedle tohoto symbolu mlze byt uvedeno datum vyroby.

POZNAMKA: Ne véechny organy s prislusnou pravomoci uznavajf
tyto

dvoupismenné nebo tfipismenné kddy zemi uvedené v norme
ISO 3166-1.
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ISO 15223-1:2021

REF Katalogové ¢islo 7000- Uvadi katalogové cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky
2493 prostfedek identifikovat.

POZNAMKA: Synonyma pro ,katalogové ¢islo” jsou ,referenénf
Cislo” a ,Cislo opakované objednavky”.

STERILE Steriln{ 7000- Zafizeni je dodavano sterilni. Prodejni balent:
2499 e VSechny sterilni
Sterilni balent:
» VSechny sterilnf

STERILE |VH202 Sterilizovano 5.2.10 Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan pomoci Prodejni balicek:

pomoci odpareného odpareného peroxidu vodiku. ¢ VSechny vyrobky,

peroxidu vodiku pokud jsou
POZNAMKA 1: Tento symbol Ize pouZit k oznacen, Ze vyrobek byl sterilizovény
podrotl)en procestim s peroxidem vodiku v parni fazi. peroxidem vodiku
POZNAMKA 2: Pouziti tohoto symbolu v Evropé je vysvétleno Sterilni balenf:
vnormeé EN 556-1, v bodé 4.1 a souvisejici poznamce. « Vechny vyrobky,

pokud jsou

sterilizovany
peroxidem vodiku
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STERILE |E Sterilizovano 7000- Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan pomoci Prodejni bali¢ek:
pomoci 2501 ethylenoxidu e VSechny vyrobky,
ethylenoxidu pokud jsou

sterilizovany
pomoci

ethylenoxidu
Sterilni balentf:

e VSechny vyrobky,

pokud jsou
sterilizovany
pomoci
ethylenoxidu
Jednoslozkovy 7000- Oznacuje jednoslozkovy sterilni bariérovy systém s ochrannym Sterilni balent:
sterilni bariérovy 3708 obalem uvnitf e VSechny sterilni
systém
s ochrannym POZNAMKA 1: Ochranny obal umistény uvnitf sterilniho
obalem uvnitf bariérového systému je navrzen tak, aby zabranil poskozeni
obsahu nebo pomohl pfi vystaveni aseptickému prostiedi.
Neposkytuje mikrobidlni bariéru pro zachovani sterility.
POZNAMKA 2: Dal3f informace o sterilnich bariérovych systémech
naleznete v normach ISO 11607-1 a ISO 11607-2.
@ Dovozce 7000- Oznacuje subjekt, ktery dovazi zdravotnicky prostfedek do Prodejni bali¢ek:
3725 prislusné zeme. e VSechny produkty

Navod k pouZiti:
e VSechny produkty
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ISO 15223-1:2021

CH | REP

Zplnomocnény
zastupce

v Evropském
spolecenstvi /
Evropskeé unii

Autorizovany
zastupce pro
Svycarsko

Omezeni vihkosti

Nepyrogenni

5.1.2

7000-
2620

7000-
2724

Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi /
Evropskeé unii.

POZNAMKA 1: Tento symbol se pouziva k oznaceni informaci,
které jsou vyzadovany v Evropském spolecenstvi / Evropské unii.
POZNAMKA 2: Dal3f pokyny Ize nalézt v normach EN 1041, ISO
18113-1,1SO 18113-2,1SO 18113-3,1SO 18113-4 a ISO 18113-5.
POZNAMEKA 3: Pokud stejny odpovédny subjekt oznacuije vice
symbold (). zplInomocnéného zastupce, dovozce, distributora,
prekladatele nebo prebaleni), nazev a adresa se nemusi opakovat.

Oznacuje autorizovaného zéstupce pro Svycarsko.

Udé&va rozsah vihkosti, kterému mUze byt zdravotnicky prostredek
bezpecné vystaven.

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery nenf pyrogenni.

Prodejni bali¢ek:

e VSechny produkty
Navod k pouZiti:

e VSechny produkty

Prodejni balicek:

¢ VSechny produkty
Navod k pouZiti:

e VSechny produkty

Prodejni balicek:
e Programmer
e Snimaci
a programovaci
modul Wand

Prodejni balicek:
e VSechny
implantovatelné
Sterilni balent:
e VSechny
implantovatelné
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M Vyrobce 7000- Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku. Prodejni bali¢ek:
3082 )  Vechny produkty
POZNAMKA 1: Tento symbol se pouziva k oznaceni informaci, Sterilni balent:
které jsou vyzadovany v Evropé a mohou byt vyzadovany i jinymi « Vechny produkty
orgén){ s prislusnou pravomoci. Navod k pouitf:
POZNAMKA 2: Pro pouziti v Evropé je Uplna definice ,vyrobce” « VZechny produkty
uvedena v nafizenich EU 2017/745 a 2017/746. Jiné jurisdikce Jiné:

mohou mit své jedinecné definice.
POZNAMKA 3: Datum wyroby, jako? i jméno a adresa vyrobce
mohou byt spojeny do jednoho symbolu.

e Karta implantatu
pacienta
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ISO 7000 a [EC 60417

[SO 7000 a IEC 60417/

Zahrnuje symboly registrované v fade ISO 7000 nebo IEC 60417 a souvisejicich normach, které také nejsou zahrnuty v1SO 15223-1.

ISO 7000 a IEC 60417

@ Odpadkovy kos 7000- K oznaceni nddoby pro uklddani odpadkl, smeti nebo odpadu, ktery se vyhazuje. Jiné:
nebo popelnice PIPF + e Kartaimplantatu
nebo koS na 027 K oznaceni zakdzané cinnosti. Neprovadéni ¢cinnosti uvedené v doplrikovém znaku. pacienta
odpadky + =
+ 7010- V kombinaci s normou ISO 7000 symbol pro oznaceni, ze uzivatel by nemél material
Obecné P00 vyhazovat.

zakazové znacka

Nevyhazujte

pryc
4@‘ Misto uchyceni 7000- Misto na stroji nebo vybaveni, které slouzi k uchyceni nebo zajisténi stroje nebo Prodejni bali¢ek:
2069 vybaveni, aby pri prepravé nedochazelo k jeho pohybu. e Vodic
e Sada
[Bylo pouzito k identifikaci komponenty pouzité k pfisvorkovani vodice béhem pifslugenstvi
implantace.]
@ Nestandardnf 7000- Kidentifikaci nestandardni zdirky konektoru na defibrilatoru. Prodejni balicek:
otvor konektoru 3067 » Generator
[Bylo pouzito k identifikaci skute¢nosti, ze kolik vodice a zditka generdtoru impulz{ e Vodic

neodpovidaji zadnému standardnimu konektoru.]
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ISO 7000 a IEC 60417

O

TR »

Implantovatelny
prostredek

Jednotka baleni
+

Smérova Sipka
Nasleduji polozky
jednotky balenf

Momentovy klic
pro
implantovatelny
pulzni generator

Otevrete zde

Baterie, obecné

7000-
3045

7000-
2794

7001-
PI PF
030

7000-
3077

7000-
3079

60417-
5001B

Identifikace implantovatelného prostredku.

[Bylo pouzito na prodejni balicek k identifikaci implantovatelného pulzniho
generatoru.]

[Bylo pouzito na kartu implantatu pro pacienta k identifikaci implantovatelného
pulzniho generatoru a vodice.]

K uvedeni poctu kusU v balent.
+

K oznaceni sméru pohybu osob. Pouziva se pouze ve spojeni s jinymi symboly.

V kombinaci s normou ISO 7000 symbol pro oznaceni jednotky balent.
polozky nasleduji za symbolem.

K oznaceni momentového klice slouZziciho k pfipojeni vodice k implantovatelnému
pulznimu generatoru.

K oznaceni mista, kde Ize balenf otevfit, a k oznaceni zplsobu jeho otevieni.

Zdroj napéti z primarni nebo sekundarni baterie.

Prodejni bali¢ek:
e Generator
Jiné:
* Kartaimplantatu
pacienta

Prodejni balicek:
e VSechna
neprahledna
baleni

Prodejni bali¢ek:
e Generator
e Sada
prislusenstvi
Sterilnf balent:
e VSechny sterilni

Prodejni balicek:
e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M201)
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ISO 7000 a [EC 60417

Orientace ¢lanku 60417- Oznacuje vlastni drzak baterie a oznacuje orientaci ¢lanku (nebo ¢lankd) uvnitr drzéku  Prostiedek:
5002 baterie [pfidany text také ukazuje negativni pdl a typ baterie]. e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M2000),
baterie
soucast
| Pohotovostni 60417-  Vypinac¢ nebo poloha vypinace, pomoci kterého se zapina ¢ast vybaveni a uvadise do  Prostfedek:

Q rezim 5009 pohotovostniho stavu. Také oznacuje ovladaci prvek, pomoci kterého se zafizeni e Snimaci
prepind do rezimu nizké spotreby energie nebo ktery indikuje, ze zafizeni jiz vtomto a programovaci
rezimu je. Kazdy rezim spotreby energie mize byt indikovan odpovidajici barvou. modul Wand

(M2000)
e Programmer
ﬂ Pouzitd Casttypu  60417- Pouzita ¢ast typu BF vyhovujici normeé IEC 60601-1. Prostfedek:
BF 5333 e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M2000)
D Kontrola baterie 60417-  Ovladaci prvek pro kontrolu stavu primarni nebo sekundarni baterie nebo pro Prostfedek:
5546 oznaceni indikatoru stavu baterie e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M2000)
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ISO 7000 a [EC 60417

ISO 7000 a IEC 60417
Pamétovy disk 60417-  Pamétové disky typu kazety [zajiStujf dalSi pamét'v Ulozisti]. Prodejni bali¢ek:
5884 e SW + pocitac
(v pFipadé
samostatného
média)
@ Diskové médium  60417-  Diskové médium Prodejnf balicek:
5986 e SW+média
(samostatné)
|:| PC 60417-  Osobni po¢itac Prodejnf baliek:
—/ 6234 e Programmer
ﬂ Pristroj 60417-  Pristroj, ktery funguje pomoci interakce magnetického pole zplsobeného proudem  Prodejni balicek:
= S permanentnim 6267 v pohyblivé civce s polem nehybného permanentniho magnetu. * Magnet pacienta
magnetem
s pohyblivou
civkou
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Jiné zdroje

Jine zdroje

Rxonly Prohlasent 21 CFR Federalnf zakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na Prodejni balicek:
B( o predepisovani 801.109(c) |ékafe nebo objednavku Iékare.

e VSechny
produkty kromé
vyzkumnych
produktd

N&vod k pouziti:

e VSechny
produkty kromé
M220

OEEZ EN 50419 Nevyhazujte do netfidéného komunalniho odpadu. Prodejni balicek:

|3

e Snimaci
a programovaci
modul Wand

e Programmer

Prostfedek:

e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M2000)
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Jiné zdroje

Jiné zdroje

Znacka CE Evropské Oznacuje shodu se zasadnimi pozadavky na ochranu zdravi Prodejni bali¢ek:
smérnice a bezpecnost stanovenymi smérnicemi EU. » VSechny
a narizeni komercni
o zdravotnickych ~V zavislosti na klasifikaci vyrobku mdze byt poZadovano, aby bylo produkty
prostfedcich prilozeno Cislo Notifikované osoby. Sterilnf balent:
e VSechny
Na navodu k pouZiti, Ize pouzit s rokem, pokud nejsou informace komer&ni
uvedeny jinym zpUsobem. produkty
N&vod k pouziti:
e VSechny
komercni
produkty
A Podminéné ASTM Doporucena ikona ASTM Prodejni bali¢ek:
bezpecny pro MR F2503-20 Spojeno s pfedmétem, ktery ve specifikovaném prostredi MRI, za o Generétor
jasné danych podminek pouziti prokazatelné nepredstavuje zadna e Vodic
znama rizika. Jiné:

» Kartaimplantatu
pacienta
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Jiné zdroje

Jiné zdroje

@ Nebezpecny pro MR ASTM Doporucena ikona ASTM Prodejni bali¢ek:
F2503-20 Spojeno s vyrazem ASTM NEBEZPECNY PRO MR e Snimaci
a programovaci
modul Wand

e Programmer
e Magnet pacienta

Prostiedek:
e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M2000)
@ Smérnice RoHS pro  SJ/T Oznaluije, Ze tento elektronicky a elektricky vyrobek obsahuje urcité Prodejni bali¢ek:

Cinu 11364-2014 nebezpecné latky a mlze byt bezpecné pouzivan béhem doby e Snimaci
pouzivani z hlediska ochrany Zivotniho prostredi (EPUP), jak je a programovaci
definovano v SJ/T 11364-2014, a mél by byt po uplynuti doby pouzivani modul Wand
z hlediska ochrany zivotniho prostredi zarazen do recyklacniho (M201)

systému.
Zakrouzkovana cislice 10 oznacuje EPUP na 10 let.
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Jiné zdroje

Oznacuje, Ze tento elektronicky a elektricky vyrobek neobsahuje zadné Prodejni balicek:

©

GMDN: 34210

Smérnice RoHS pro
Cinu

Systém elektrické
stimulace
bloudivého nervu
proti zachvatlim

a pro psychiatrickou
terapii

SIIT
11364-2014

Databaze globalni

nomenklatury
zdravotnickych
prostredki
(GMDN)

nebezpelné latky a jedna se o ekologicky vyrobek Setrny k zivotnimu
prostredi, ktery Ize po vyfazeni recyklovat a nemél by byt nahodné
vyfazen.

Sada sterilnich prostfedkd napéajenych bateriemi, kterd jsou urcena

k periodické elektrické stimulaci bloudivého nervu za Ucelem kontroly
zachvatl a/nebo lécby priznakd psychiatrickych poruch (napf.
deprese). Stimulace bloudivého nervu (VNS) se provadi
prostrednictvim generatoru pulzd, ktery se obvykle implantuje do
predni stény hrudniku, a vodicd, které vedou podkozné do mista, kde
jsou jejich elektrody implantovany kolem levého bloudivého nervu.
Systém Ize po implantaci naprogramovat externé.

e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M2000)

Prostfedek:

e Snimaci
a programovaci
modul Wand
(M2000)

Prodejni bali¢ek:
o Generator
(VNS Therapy)
e Sada
prislusenstvi
Sterilni balent:
e Generator
(VNS Therapy)
e Sada
prislusenstvi
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GMDN: 44077 Programmer
systému elektrické
stimulace

bloudivého nervu

GMDN: 44041  Systém elektrické
stimulace

bloudivého nervu

GMDN: 35950 Tunelator pro

vaskularni stép

Databaze globalni
nomenklatury
zdravotnickych
prostredki
(GMDN)

Databaze globalni
nomenklatury
zdravotnickych
prostredki
(GMDN)

Databaze globalni
nomenklatury
zdravotnickych
prostredki
(GMDN)

Prostfedek urceny k neinvazivni zméné jednoho nebo vice provoznich
parametrl (programt) implantovaného stimulatoru pouzivaného ke

Prodejni bali¢ek:

e Programmer

stimulaci bloudivého nervu (VNS). Je schopen cist parametry ulozené e Snimaci
v implantovaném prostredku a poskytovat historické a/nebo aktualni a programovaci
informace o vykonu prostredku. Prostiedek je obvykle elektronicky modul Wand
snimaci a programovaci modul Wand s komunikacni anténou, ktery se
pripojuje k portu osobniho pocitace (PC) se specialnim softwarem.
Pocitac pak bude Fidit elektroniku snimaciho a programovaciho
modulu Wand, ktery bude komunikovat s implantovanym stimula¢nim
systémem.
Implantovatelny drat izolovany nevodivym materidlem s vyjimkou Prodejni balicek:
elektrody (elektrod), urceny k elektrickému spojeni mezi generatorem * Vodic
impulst a bloudivym nervem pro stimulaci bloudivého nervu (VNS). Sterilnf balent:

e Vodic

Dlouhy chirurgicky nastroj pouzivany k tunelovani umeélého priichodu  Prodejni balicek:

podél roviny vaskularni tkané za Ucelem vytvoreni spojovaciho kanalu, e Tunelator
obvykle pro zavedeni vaskularniho Stépu nebo vaskularni protézy. Sterilnf balent:
MUzZe mit rdzné provedent, ale v z&dsadé se jedné o dlouhou, kulatou, o Tunelator

tuhou ty¢, ktera se na distalnim konci zuzuje do zaobleného bodu a na
proximalnim konci ma rukojet, ktera umoznuje chirurgovi vyvinout
potrebny tlak a manipulaci k protlaceni pres télesnou tkan. Obvykle je
vyroben z vysoce kvalitni nerezové oceli a pripadné dalsich materialQ
pro rukojet, kterd mze byt odnimatelnd. Jednd se o prostfedek pro
opakované pouziti.
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GMDN: 57996

GMDN: 60824

Ovladaci magnet
implantovatelného
stimulatoru

Systém elektrické
stimulace

bloudivého nervu
pro kardioterapii

Databaze globalni
nomenklatury
zdravotnickych
prostredki
(GMDN)

Databaze globalni
nomenklatury
zdravotnickych
prostredki
(GMDN)

Rucni nesterilni magneticky prostfedek urceny k tomu, aby jim pacient

zapinal a vypinal implantovany stimuldtor (napf. neurostimulator,
ktery Ize ovladat silnou vnéjsi magnetickou silou). Obvykle se sklada

z malého pfenosného magnetu (napf. stronciového feritu)
potazeného epoxidovou pryskyfici, ktery mze pacient nosit v kapse
nebo kabelce (penézence), aby mél k nému pohodiny pfistup. Pacient
jej prilozi ke kGzi pfimo nad misto implantovaného stimulatoru a otaci
jim podle pokyn0 vyrobce tak, aby plsobil na stimulator. Jedna se

o prostredek pro opakované pouziti.

Sada sterilnich prostredkd napdjenych bateriemi, ktera jsou urc¢ena

k aplikaci periodickych stimul na bloudivy nerv jako lé¢ba srdec¢niho
selhani. Stimulace bloudivého nervu (VNS) se provadi pomoci
generdtoru pulzy, ktery se obvykle implantuje do prednf stény
hrudniku, a vodice, ktery vede podkozné k elektrodé kolem pravého
a/nebo levého bloudivého nervu. Mze mit intrakardialni snimacf
elektrodu implantovanou do srdecni komory, ktera slouzi jako snimac
srdecni frekvence pro zpétnou kontrolu nervové stimulace.

Prodejni bali¢ek:
e Magnet pacienta

Prodejni balicek:
e Generator

(autonomni
regulacni terapie)

Sterilnf balenf:
e Generator

(autonomni
regulacni terapie)

Page 22 — 26-0011-1218/1 (CZE)



Jiné zdroje

Jiné zdroje

EMDN: Implantovatelné Databaze Implantovatelné neurostimulatory pro farmakorezistentni epilepsii Prodejni balent:

J020301 pulzni generatory evropské bez chirurgické Iécby e Generator
nomenklatury (VNS Therapy
zdravotnickych Epilepsy)

prostredkd Sterilni balent:
(EMDN) e Generator
(VNS Therapy
Epilepsy)
Jiné:
e Kartaimplantatu
pacienta
EMDN: Vodice Databaze Neurostimulacni vodice vagového nervu Prodejni baleni:
J020302 evropské * Vodic
nomenklatury Sterilni balent:
zdravotnickych e Vodic
prostredki Jiné:
(EMDN)  Kartaimplantatu
pacienta
EMDN: Baleni pfislusenstvi- Databaze Neurostimulacni vodice vagového nervu - pfislusenstvi Prodejni balent:
J020380 magnet pro pacienty evropské ¢ Sada

nomenklatury
zdravotnickych
prostredki
(EMDN)

prislusenstvi
e Magnet pacienta
Sterilni baleni:
e Sada
prislusenstvi
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EMDN: Implantovatelné

J020399 pulzni generatory -
jiné

EMDN: Modul Wand

J020701 a software

EMDN: Tunelator

N02800208

Databaze Neurostimulacni vodice vagového nervu - jiné

evropské
nomenklatury
zdravotnickych
prostredkd
(EMDN)

Databaze Programatory neurostimulator(
evropské

nomenklatury

zdravotnickych

prostredki

(EMDN)

Databaze Jednorazové tunelatory
evropské

nomenklatury

zdravotnickych

prostredki

(EMDN)

Prodejni balent:

e Generator
(VNS Therapy
Depression)

Sterilnf balent:

o Generator
(VNS Therapy
Depression)

Jiné:

o Kartaimplantatu

pacienta

Prodejni balent:
e Programmer
e Snimaci
a programovaci
modul Wand

Prodejni balent:
e Tuneldtor
Sterilni balent:
e Tuneldtor
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Kontakty a zdroje

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

Kontakty

wl

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

USA
Tel.: +1 281 228 7200 (po celém svéte)
Bezplatna telefonni linka: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)
Fax: +1 281 2189332
Webové stranky: www.livanova.com

EC | REP @

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

B-1930 Zaventem
BELGIUM

+32 27209593

+32 272060 53

www.livanova.com

CH | REP @

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

www.livanova.com

Technicka podpora:

K dispozici 24 hodin denné

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

Webové stranky regulacniho organu

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

USA https://www.fda.gov

Austrélie https://www.tga.gov.au/

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

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