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1.0. Leiras

A LivaNova Alagutképzd eszkoz, 402-es modell a LivaNova egy tuskével rendelkez6 vezeték vagy két tiskével
rendelkezd vezeték belltetése soran hasznalatos. A vezetékcsatlakozé vagy vezetékcsatlakozok szamara a
nyaktol a mellkas felé iranyuld szubkutan alagut kialakitasara javasolt. A steril kiszerelést alagutképz6 eszkoz
egyszer hasznalatos eszkoz.

1.1. Rendeltetésszer( hasznalat

Az alagutképz0 eszkdz kizardlag a vezetéknek a nyaki bemetszéstdl a mellkasi bemetszésig torténd
vezetésének vagy iranyitasanak segitésére szolgal.

1.2. A csomag tartalma

A csomag egy alagutképzo6t tartalmaz. Az alagutképz6 eszkoz négy alapvetd osszetevobdl all: egy
rozsdamentes acél tengely, két db fluorozott szénhidrogén polimerbdl készult htvely (1 kis atmér6ja htively
az eqgy tuskével rendelkez6 vezetékekhez és 1 nagy atmérdji huvely a két tuskével rendelkez6 vezetékekhez)
és egy rozsdamentes acél golyos csucs.

1.4bra  Osszeszerelt alagutképzd eszkéz

Rozsdamentes acél tengely
Régzite Golyds csdcs

El N |

Huwely

Tengely fogantydja

1.3.  Termekspecifikaciok

1.tabldzat Az alagUtképzd eszkdz termeékspecifikacioi

Rozsdamentes acél tengely hosszusag 13,4 hivelyk 34 cm
Fluorozott szénhidrogén polimerbdl késztilt nagy hosszusag 11 havelyk 28 cm
atmérdja havely (két tlskével rendelkezé vezeték) belsé 4tmérd 0,25 hivelyk 6.4 mm

kils6 atmérd 0,31 huvelyk 7,9 mm
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1.tabldzat Az alagutképzd eszkdz termékspecifikacioi (folytatas)

Osszetevé* Méret (névieges)
Fluorozott szénhidrogén polimerbdl készilt kis hosszusag 10,45 huvelyk 26,5cm
atmérdja havely (egy tuskével rendelkezd vezeték) belsé 4tmérd 0,135 hiivelyk 34 mm
klls6 atmérd 0,185 huvelyk 4,7 mm
kils6 atmérd 0,31 huvelyk 7,9 mm

Rozsdamentes acél golyds csucs

* Arendszer egyetlen 6sszetevdje sem készllt természetes gumi latexbdl.
T A LivaNova alagutképzd eszkdz gy lett kialakitva, hogy minimalisra csdkkentse az altalanos célt alagutképzd eszkdzok hasznalata

soran a vezetékcsatlakozot éré karosodas kockazatat.

1.4. Sterilizdlas

Az alagutkepz6 eszkozt hidrogen-peroxid (H,0, vagy HP) gazplazmaval sterilizaltak, és steril csomagolasban
kerul kiszerelésre, ennek kdoszonhetden kozvetlentl a mUtéti tertletre helyezhetok.

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

plazmat hasznaltak.

A felhasznalhatdsagi datum és a sterilizalasi moédszer minden csomagon fel van tlntetve. A sterilizalasi
folyamat jelz6je a belso steril csomagolason talalhato, és csak bels6 gyartasi folyamat elésegitésére szolgal.
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2.0. Ovintézkedések A

2.1. Altaldnos

Cserék

Arra az esetre készulve, ha a mUtét soran karosodik a sterilitas vagy a vezeték, gondoskodni kell, hogy elérhet6 legyen
tobb tartalék példany az alagutképz6 eszkdzbdl.

Sérulés elkerutlése

Ugyeljen arra, hogy az alagUtképzési eljaras soran ne idézzen el® sérilést (pl. artériak, vénak, idegek sériilését).
Alagutiranya

A f6bb nyaki artériak és vénak sérulési kockazatanak csokkentése érdekében mindig a nyaki bemetszéstdl a mellkasi
bemetszés felé haladjon az alagutképzés soran.

2.2. Sterilizalas

Tilos Gjrasterilizalni

% A termékeket tilos Ujrasterilizalni. Ellenkezd esetben nem garantdlhato a termék sterilitdsa, mUkoddképessége és
megbizhatdsaga, tovabba fennall a fertdzés veszélye. A felbontott készulékeket kuldje vissza a LivaNova részére. Lasd
sTermékvisszakuldési (irlap” a oldalon 7.

Kizardlag egyszeri felhasznélasra

@ Az alagutképz6 egyszer hasznalatos eszkoz. Tilos az eszkdz Ujrasterilizaldsa vagy az Ujbdli 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

Az alabbi utasitasok az alagutképz6 eszkdz hasznalatara vonatkoznak. A vezetékelektrodaknak az ideg koruli
elhelyezését és a generator beultetését a VNS Therapy orvosi tajékoztatoja irja le.

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. Vegye ki mind a négy darabot a csomagbdl (tengely, golyds csucs, nagy atmérd huvely, kis atméroji
huvely).

3.2. Az alagutképz0 eszkdz Gsszeszerelese

Az alagutképzd eszkdzt a mitét soran kell dsszeszerelni. Az alagutképz6 eszkdz Osszeszereléséhez kovesse
az alabbi lépéseket:
1. Steril technikat hasznalva tavolitsa el mind a négy 6sszetevot a belso talcarol és helyezze a steril
teruletre.
2. Valassza ki a megfeleld huvelyt.

o Akisebb atmér6ja htively az (egy csatlakozéval rendelkezd generatorhoz hasznalatos) egy
tuskével rendelkez6 vezeték beultetésére szolgal.

* Anagyobb atmérdjl huvely a (két csatlakozoval rendelkez6 generatorhoz hasznalatos) két
tuskével rendelkezd vezeték belltetésére szolgal.
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3. Csusztassa a huvelyt a tengelyre, amig a tengely fogantyu fel6li végénél 1évo rogzitbéhoz ér.
4. Ovatosan csavarja ré a golyds csuicsot a tengelyre.

VIGYAZAT! Ne szoritsa ré tulsdgosan a golyds csticsot. Ellenkezé esetben karosodhat a golyds cstics
csavarmenete.

3.3. Az alagutképzs eszkdz bevezetése

A mellkasi és nyaki bemetszések elkészitése utan, de miel6tt a nyaki bolygdideg koré helyezi az elektrédakat,
az alagutképzd eszkoz behelyezhet6 és a nyaki bemetszéstdl a mellkasi bemetszésig vezethetd. (Sztkség
esetén az alagutképz6 eszkdz kézzel alakithatd a testen bellli vezetés eldsegitése érdekében.)

VIGYAZAT! Ne alakitsa kézzel az alagutképzd eszkozt 25 fokndl nagyobb mértékben, mert ez a hiively elhajlitdsat
vagy meggorbulését okozhatja.

Az alagutképz0 eszkdz bevezetéséhez tegye a kovetkezdket:

1. Vezesse at az alagutképzo eszkdz golyos végét a nyaki bemetszésen, és vezesse szubkutan a mellkasi
bemetszés iranyaba. Fejtsen ki erét a fogantyu végére, és szikség szerint iranyitsa az alagutképz6
eszkozt.

2. Miutan a golyos csucs athaladt az egyik bemetszéstdl a masikig, csavarja le a golydt, és huzza vissza az
eszkozt a huvelybdl. Hagyja meg a hiuvelyt a két bemetszés kozott.

2.4dbra  AhUvely és a vezetékcsatlakozé elhelyezése

@ MEGJEGYZES: Helyezze be a vezetéket a hiivelybe a nyaknal.

3. Mikdzben a htvely a két bemetszés kdzott a helyén van, dvatosan illessze a vezetékcsatlakozot a htively
végébe a nyaki bemetszésénél. Két tuskével rendelkez6 vezeték esetén a masodik csatlakozd enyhén
dsszenyomva az elsd vezetékcsatlakozd csove és a huvely belseje kozé illeszkedik.

4. Ovatosan huizza el a hiivelyt a vezeték csatlakozdjaval egylitt a mellkasi bemetszés végétél, amig a
vezeték csatlakozdja teljesen ki nem Iép a mellkasi bemetszésbdl.
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5. Tavolitsa el a vezeték csatlakozojat a huivelybdl, és hagyja az elektrédarendszert a nyaki bemetszésnél.

6. Hasznalat utan dobja el a teljes alagutképz6 eszkozt és a felhasznalatlan részeket.

3.4. Termékvisszakuldesi Urlap

A termékvisszakuldési (rlap a rendszer alkotérészeinek visszakuldésére hasznalhato. Els6ként telefonon
igényeljen aruvisszakuldési jovahagyasi (return goods authorization, RGA) szamot itt: , Technikai
ugyfélszolgalat” a oldalon 8. Miel6tt visszakuldené a készulék alkatrészeit, fertdtlenitse 6ket Betadine®-nal,
Cidex®-oldatban valé aztatassal vagy mas hasonlo fertétlenitdszerrel, majd duplan le kell zarni egy tasakban
vagy mas tartalyban, és megfelel6en fel kell cimkézni, figyelmeztetve a bioldgiai veszélyre.

A termékvisszakuldési Grlapok itt érhetdk el: www.livanova.com.
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http://www.livanova.com/

Elérhetdségek és kiegészito
dokumentumok

Arendszer vagy barmely tartozékanak hasznalataval kapcsolatos informacioért és tamogatasért forduljon a
LivaNova vallalathoz.

Elérhetosegek

M 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

Telefonszadm: +1 281 228 7200 (vildagszerte) +322 7209593

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

Fax: +1 2812189332 +32 272060 53

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

Technikai Ugyfelszolgalat

A nap 24 éréjaban elérhetd

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

Szabalyozé hatésagok honlapja

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

Ausztrélia 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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