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@ MEGJEGYZES: Ez a Haszndlati utasftds a LivaNova 502-es modellre vonatkozé informdacidkat tartalmazza. Az
orvosoknak szdlo6 fontos, a kezelés elrendelésével és a biztonsdggal kapcsolatos informaciokat lasd a
generator/vezeték orvosi tajékoztatdjaban.
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Minden védjegy és kereskedelmi megnevezés a LivaNova tulajdona vagy a LivaNova csoport lednyvallalatainak tulajdona, és a szellemi tulajdonra vonatkozé torvények védelme alatt all. Kizardlag
kényelmi szempontok miatt eléfordulhat, hogy a LivaNova védjegyei és kereskedelmi megnevezései ® vagy TM szimboélum nélkil jelennek meg, azonban az ilyen hivatkozas semmiképpen sem jelenti
azt, hogy a LivaNova nem érvényesiti a LivaNova ezen védjegyek vagy kereskedelmi megnevezések feletti jogait a vonatkozo térvény altal megengedett legnagyobb mértékben. Az ilyen szellemi
tulajdonjogok hasznalata vagy reprodukaldsa a LivaNova elézetes engedélyéhez kotott.

A CE-jel6lés engedélyezésének éve:
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1.0. Leiras

A Tartozékcsomag, 502-es modell a belltetési eljarashoz szlikséges dsszetevoket tartalmazza. Ezek az
OsszetevOk a rutin sebészeti eljaras soran esetlegesen hasznalhatatlanna valé tételek cserealkatrészeiként
hasznalhatok. A tartozékcsomagban Iévd Osszetevok tovabba az implantacios sebészeti eljarast koveto
helyreallitas, csere vagy eltavolitas soran is hasznalhatok segédeszkozként.

@ MEGJEGYZES: A rendszer kompatibilitdsara vonatkozd informacidkat 1asd a javallatra vonatkozé orvosi
tajékoztatdban.

1.1. Rendeltetésszer( hasznalat

A tartozékcsomagban Iévo tételek a rendszer dsszetevdinek cserealkatrészei.

1.2. A csomag tartalma

1.4bra  Atartozékcsomag 6sszetevoi

1 db imbuszfejli csavarhuzé | 1 db egy tiskével rendelkezd tesztellendllas

oo ———

4 db rogzitd 1 db két tiskével rendelkezd tesztellendllds

(——

1.3.  Termékspecifikaciok

A beUltethetd rogzitok specifikacidit és termékinformacioit lasd alabb.

1.tébldzat Termékspecifikdcidk - Rogzitdk

R6gzitd Sugdr, kioldva: 1,0 mm (0,04 hivelyk)

Anyag: rontgensugarzas szamara atlatszatlan szilikon

* Arendszer egyetlen 6sszetevdje sem készilt természetes gumi latexbdl.

1. oldal - 26-0011-1122/2 (HUN)



1.4. Sterilizalas

A tartozékcsomagot hidrogén-peroxid (H,0- vagy HP) gazplazmaval sterilizaltak, és steril csomagolasban
szallitjak, hogy kdzvetlenul bevihetd legyen a mUtéti terdletre.

@ MEGJEGYZES: Lehetséges, hogy a korabban kiszallitott steril eszkdzokon etilén-oxid (EO/EtO) gaz vagy HP gaz

plazmat hasznaltak.

A felhasznalhatdsagi datum és a sterilizalasi modszer minden csomagon fel van tlntetve. A sterilizalasi
folyamat jelz6je a belso steril csomagolason talalhato, és csak belsd gyartasi folyamat elésegitésére szolgal.
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2.0. Ovintézkedések A

2.1. Altaldnos

Hasznaljon steril technikat

A tartozékcsomag felnyitasa soran mindig steril technikat hasznaljon.

Nem pirogén

Atartozékcsomag beultethetd dsszetevdi nem pirogének.

2.2. Sterilizalas

Tilos Gjrasterilizalni

% A termékeket tilos Ujrasterilizalni. Ellenkezd esetben nem garantdlhato a termék sterilitdsa, mUkodoképessége és
megbizhatdsaga, tovabba fennall a fertdzés veszélye. A felbontott készulékeket kuldje vissza a LivaNova részére. Lasd
s1ermékvisszakuldési rlap” oldalszam: 6.

Kizardlag egyszeri felhasznélasra

@ A tartozékcsomag egy egyszer hasznalatos eszkdz. Tilos az eszkdz Ujrasterilizalasa vagy az Ujboli felhasznalasa.

2.3. Tarolas

HOmérséklet
Tarolas -20 °C (-4 °F) és +55 °C (+131 °F) kdzott kozott.

Folyadékok és nedvesség

Ne tarolja a rendszer alkotdrészeit olyan helyen, ahol viz vagy mas folyadék érheti 6ket. A nedvesség karosithatja a
csomagoldanyagok tomitésének integritasat.
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2.4. Kezelés

Felhasznalhatésagi datum
Ne Ultessen be vagy ne hasznaljon olyan steril eszkozt, amelynek a felhasznalhatésagi datuma elmult. Ez hatranyosan
befolyasolhatja a készUlék élettartamat és sterilitasat.

A steril eszkdz épsége
Ne Ultessen be vagy ne hasznaljon olyan steril eszkdzt, amelynek a kulsd vagy belsd steril védéburkolata atszdrodott

vagy megvaltozott.
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3.0. Hasznalati utasitas

Atartozékcsomag felbontasara és 0sszetevdinek hasznalatara vonatkozo utasitasokat lasd alabb. Az egyes
OsszetevOkre vonatkozd részletes informaciokat lasd a generator/vezeték orvosi tdjékoztatdjaban.

3.1.  Asteril csomag felbontasanak maodja

A steril csomagolas felbontasa el6tt alaposan vizsgalja meg, hogy nincs-e rajta sérulés, vagy nem sérult-e a
sterilitasa. Ha a kuls6 vagy belsd steril burkolatot kinyitottak, vagy ha megsérult, a LivaNova nem tudja
garantalni a csomag tartalmanak sterilitasat, ezért nem szabad felhasznalni. A felnyitott vagy sérult csomagot
vissza kell ktldeni a LivaNova részére.

VIGYAZAT! Ne nyissa ki az értékesitési csomagolast, ha az szélséséges hémérsékletnek volt kitéve, kiilsé
sérUlésre utald jel Iathato rajta, vagy ha a csomagolas lezarasa megsérult. Ehelyett bontatlanul juttassa vissza a
LivaNova részére.

VIGYAZAT! Ne Uiltessen be és ne hasznaljon olyan steril eszkézt, amelyet eléz6leg leejtettek. A leejtett eszkdzok
belsd alkatrészei sérilhettek.

A steril csomag felbontasahoz végezze el az alabbi lépéseket:
1. Fogja meg a fulet, és huzza le a kils6 boritast.
2. Steril technikaval emelje ki a steril bels6 talcat.
3. Fogja meg a belso talca fulét, és dvatosan huzza le a boritast, hogy a tartalom annak leejtése nélkul
lathato legyen.
4. Az imbuszfejl csavarhuzo, az ellenallasegység vagy a rogzitdk eltavolitdsahoz nyomja le az elem egyik
VEgét, és fogja meg az ellentétes (kiemelkedd) végét.

3.2. Az 0sszetevOk hasznalata

3.2.1. Régzitdk

A rogzitbk kétféle célt szolgalnak: a vezeték rogzitése a fasciahoz a bedltetés soran, valamint a nyak
mozgasahoz sztkséges lazasagot biztosito feszultségesokkentd iv és hurok kialakitasa. A tartozékcsomagban
lévé négy rogzitdn kival a vezetékcsomagban is van négy rogzitd. A tartozékcsomagban 1évo rogzitdk olyan
esetben hasznalhatdk, ha a sebészeti eljaras soran hasznalatra alkalmatlanna valnak a vezetékhez mellékelt
rogzitok.
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@ MEGJEGYZES: A régziték hasznélatara és cseréjére vonatkozé részletes informacidkat lasd a javallatra vonatkozé
orvosi tajékoztatéban.

3.2.2. Tesztellenallas-egység

A megfeleld tesztellenallas-egység (egy tuskés or dual-pin) az opciondlis generatordiagnosztika soran
hasznalhat6 a generator tesztelésére.

® MEGJEGYZES: A diagnosztikai tesztekre vonatkozd részletes informéaciékat lasd a javallatra vonatkozé orvosi
tajékoztatéban.

3.2.3. Imbuszfejd csavarhuzo

Az imbuszfejl csavarhizo a kdvetkezd célokra szolgal: a rogzitdcsavarok meglazitasa, kicsavarasa és
raszoritasa, illetve a behelyezéssel keletkez6 nyomas csdkkentése, amikor a vezeték csatlakozotuskéjét
behelyezik a generator vezetékcsatlakozojaba. Lasd , Az imbuszfejl csavarhizo helyzete” lent.

® MEGJEGYZES: A részletes informéacidkat lasd a javallatra vonatkozé orvosi tajékoztatéban.

VIGYAZAT! Ha imbuszfejli csavarhizét hasznél, akkor csak a markolatat fogja meg. Ne fogja meg az imbuszfej(
csavarhizé egyéb részeit hasznalat kozben, mert ez hatassal lehet a megfeleld mikodésére.

VIGYAZAT! Ha imbuszfej(i csavarhizét hasznél a régzitécsavar raszoritdsdhoz, forgassa a csavarhiizét az
oramutato jarasaval megegyez6 iranyba kattanasig (amig kattogni kezd), és mindig tartsa nyomas alatt annak
érdekében, hogy az imbuszfejl csavarhizo teljesen be legyen helyezve a rogzitécsavarba.

2.dbra Az imbuszfejl csavarhuzo helyzete

3.3.  Termékvisszakuldesi Grlap

A termékvisszakuldési Grlap a rendszer alkotérészeinek visszakuldésére hasznalhato. Els6ként telefonon
igényeljen druvisszakuldési jovahagyasi (return goods authorization, RGA) szamot itt: , Technikai
ugyfélszolgalat” oldalszam: 8. Miel&tt visszakuldené a készulék alkatrészeit, ferttlenitse dket Betadine®-nal,
Cidex®-oldatban val6 aztatassal vagy mas hasonlo fert6tlenitdszerrel, majd duplan le kell zarni egy tasakban
vagy mas tartalyban, és megfelelden fel kell cimkézni, figyelmeztetve a bioldgiai veszélyre.
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A termékvisszakuldési Urlapok itt érhetdk el: www.livanova.com.
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http://www.livanova.com/

Eléerhetoségek es kiegeszito
dokumentumok

A rendszer vagy barmely tartozékanak hasznalataval kapcsolatos informacioért és tamogataseért forduljon a
LivaNova vallalathoz.

Elérhetosegek

“ EC |REP @ CH | REP @

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Telefonszam: +1 281 228 7200 (vilagszerte) +3227209593

Ingyenes: +1 800 332 1375 (Egyestilt Allamok/Kanada)

Fax: +1 2812189332 +322 7206053

Webhely: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Technikai ugyfélszolgalat

A nap 24 érajaban elérhet6

Ingyenes: +1 866 882 8804 (Egyestilt Allamok/Kanada)
Telefonszam: +1 281 228 7330 (vilagszerte)
Telefonszam: +32 2790 27 73 (Eurépa/EMMEA)

Szabalyoz6 hatésagok honlapja

Az eszkozzel kapcsolatos minden nem kivanatos eseményt jelentsen a LivaNova és a helyi szabalyozé
hatdsag felé.

us https://www.fda.gov
Ausztralia https://www.tga.gov.au/
Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html
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Egyesllt https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Kirdlysag agency

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