_ivaNova

Health innovation that matters

Formuléar for returnerad neuromoduleringsprodukt — Anonymt
Innan du borjar ska du lasa Instruktioner for returnerad produktsats pa baksidan av detta formular.

For ett tillstdndsnummer for returnerad produkt, ring: +32 2 790 27 73

Obs! Tillstandsnumret for den returnerade produkten maste vara tydligt utmarkt pa
utsidan av forpackningen. Om materialet utgor biologiskt riskmaterial maste
forpackningen markas och behandlas darefter. Alla aterséanda produkter kommer

att tillhora LivaNova USA, Inc.

Tillstdndsnummer:

Detta formular maste medfdlja den returnerade produkten(erna). Skicka alla

returnerade produkter till féljande adress:

Sorin Group ltalia

Via Statale 12 Nord, 86
41037 Mirandola (MO)
Italien

A. Sjukhusinformation

Sjukhus:

Datum (DD/MM/AAAA):

Ort: Delstat/provins:

Land:

Formular ifyllt av (texta namnet tydligt):

Telefon eller e-post:

B. Produkter som ska returneras —

VNS: Pulsgenerator, ledning, programmeringsstav/-dator, programvara, tunnelerare, tillbehdrssats
OSA: Pulsgenerator, ledning, laddningsantenn (CA), fjarrkontroll-laddare (RCC), batteri till fjarrkontroll-laddare (RCC)

Returnerad Serienummer eller annat Returnerad Serienummer eller annat
artikel/modellnummer ID-nr artikel/modellnummer ID-nr
1. Nr. 4. Nr.
2. Nr. 5. Nr.
3. Nr. 6. Nr.

C. Skal till produktretur

[0 Inte langre steril (produkten har éppnats men inte anvénts)

O Annat — beskriv:

O Explantation — fyll i avsnitt D, E och F nedan.

D. Information om behandlande lakare

0 Om gj tillampligt, kryssai rutan.

Remitterande lakares namn:

E. Skal till explantation

O Om gj tillampligt, kryssa i rutan.

[0 Batteriets urladdning —

For VNS Therapy (endast), valj ett av nedanstaende:
O Néra EOS/NEOS = Ja
O EOS (enhet inaktiverad))
O Gar inte att utfrdga pa grund av batteriurladdning

O IFl =Ja

O Profylaktiskt byte (frivilligt) —
For VNS Therapy (endast), valj ett av nedanstaende:
O Né&ra EOS/NEOS = Nej

O Ledningsdiskontinuitet

O Bristande effekt

O Biverkning — beskriv i sddant fall:

O Annat — beskriv i sddant fall:

F. Information om explantation [ Om ej tillampligt, kryssa i rutan.

Lékare som utfort explantationen: Datum for explantation (DD/MM/AAAA):

Lakarens adress: Lakarens telefonnummer eller e-postadress:

Ny generatormodell:

Ny ledningsmodell:

Implanterades en utbytesenhet?d Ja [0 Nej
Serienr:

Serienr:

G. Endast fér LivaNovas anvandning

Mottagen av:

Datum:
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INSTRUKTIONER FOR RETURNERAD PRODUKTSATS
Las hela instruktionerna

STEG 1

o Desinficera alla bioriskkomponenter som skickas tillbaka till LivaNova/Sorin Group
Italy srl. Anvand sjukhusets godkanda desinfektionsprocedur fér hantering av
bioriskmaterial. Exempel pa produkter som kan inkluderas for desinfektion av
bioriskmaterial ar Cidex® eller Betadine®. Om desinfektion &ar inte mojligt ska
enheten placeras i de medféljande bioriskpasarna.

o Kontakta LivaNovas tekniska support for neuromodulering (+32 2 790 27 73) for
tillstandsnumret innan nagra produkter skickas tillbaka till LivaNova, eller kontakta
din lokala LivaNova-aterforséljare for att fa numret.

o VNS Therapy —ring +32 2 790 27 73, eller mejla cservices@livanova.com
o THN (OSA) Sleep Therapy — e-post (féredras)
SleepApnea.Support@Livanova.com, eller ring +32 2 790 27 73
STEG 2

e Placera alla bioriskprodukter (t.ex. ledning, generator, skruvmejsel, fastskruv,
tunneleringsverktyg) inuti pasen for bioriskavfall (tillhandahalls av LivaNova) och
forsegla pasen.

e Placera pasen inuti en annan bioriskpase (medféljer ocksa) och forsegla ytterpasen.
Bada pasarna maste vara helt forseglade.

STEG 3

e Placera det dubbelférpackade bioriskmaterialet och alla andra material som ska
returneras mellan skumgummiinsatserna i ladan.

o Placera det ifyllda formularet for returnerad produkt inuti det medfdljande kuvertet.
¢ Vik kuvertet dubbelt och placera det ovanpa skumgummiinsatserna i ladan.

e Stang ladan genom att anvanda den medféljande bioriskdekalen for alla
bioriskprodukter (t.ex. ledning, generator, skruvmejsel, fastskruv,
tunneleringsverktyg).

e Stang ladan med vanlig tejp for alla andra icke-explanterade/icke-anvanda/icke-
bioriskenheter.

STEG 4
¢ Skaffa den transportdokumentation som tillhandahalls av ert lokala kurirféretag.

e Fyll fullstandigt i transportdokumentationen som tillhandahalls av ert lokala
kurirforetag, och lagg sedan tillbaka den i pasen dverst pa satsen med returnerad

produkt.
e Skriv tillstAndsnumret pa utsidan av ladan.
STEG 5

e Stang ladan.
e Tejpaladan.

o For alla bioriskprodukter (t.ex. ledning, generator, skruvmejsel, fastskruv,
tunneleringsverktyg) kommer Sorin Group Italy-personal att applicera UN3373-
etiketten pa en extern sida av ladan innan den returneras till USA.

STEG 6
e Leverera ladan till transportféretaget eller transportféretagets upphamtningsplats.
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