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ISO 15223-1:2021

[SO 15223-1:2021

Ha a regisztracios szam lathato, az ISO 7000 sorozatban is bejegyezve; ellenkez6 esetben az ISO 15223-1 szimbdlum szama.

ISO 15223-1:2021

Annak jel6lésére szolgal, hogy elévigyazatossag szikséges az

Vigyazat!

A

HOmMérsékleti
hatarértékek

Ismételt hasznélata
tilos

&) ==

Ujrasterilizalni tilos

7000-
04348

7000-
0434A

7000-
0632

7000-
1051

7000-
2608

eszkdz mikodtetésekor vagy a szimbdolum kozelében
talalhato kezel6szerv hasznalatakor, illetve hogy az aktualis
helyzetben a kezeld odafigyelése vagy beavatkozdsa
szUkséges a nemkivanatos kovetkezmények elkertléséhez.

Azokat a hdmérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeknek az
orvostechnikai eszk6z még biztonsagosan kitehetd.

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgal.

MEGJEGYZES: Az ,Ismételt hasznélata tilos” szinoniméja a
,Csak egyszeri hasznalatra” és az
,€gyszer hasznalatos” is.

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely
nem Ujrasterilizalhato.

Ertékesftési csomag:

¢ Minden termék
Hasznalati atmutaté:

¢ Minden termék
Szoftverképernyd:

e Programmer
Egyéb:

e Beteg
implantacios
kartydja

Ertékesftési csomag:
¢ Minden termék

Ertékesftési csomag:
e Minden steril
termék
Steril csomagolas:
¢ Minden steril
termék
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ISO 15223-1:2021

EE Lasd a hasznalati 7000- Annak jelélésére szolgél, hogy a felhasznalénak tajékozédnia  Ertékesftési csomag:
utmutatot vagy az 1641 kell a hasznalati Utmutatébol. ¢ Minden termék
elektronikus ) Steril csomagolas:
hasznalati Utmutatot MEGJEGYZES: A ,Lasd a hasznalati Utmutatot” szinonimaja a e Minden termék
,Lasd a kezelési kézikonyvet" is. Eszkdz:
* Wand (M2000)
Egyéb:

e Beteg
implantaciés
kartydja

LOT Tételkod 7000- A gyartoi tételkddot jeloli, amely alapjan azonosithaté a tétel Ertékesftési csomag:
2492 vagy a sarzs. » Alagutképz6
eszkoz
MEGJEGYZES: A, tételkdd” szinonimaja a ,sarzsszam” és a « Tartozékcsomag
JLételszam” is. « Betegmagnes

Steril csomagolas:
¢ Alagutképzd
eszkoz
e Tartozékcsomag
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ISO 15223-1:2021

Sorozatszam 7000- A gyartdi sorozatszamot jeldli, amely alapjan beazonosithaté Ertékesftési csomag:
2498 egy konkrét orvostechnikai eszkoz. e Generdtor
e Vezeték
e Wand

e Programmer
Steril csomagolas:

e Generator

o Vezeték
Eszkdz:

e Generator

o Vezeték

e Wand (M2000)

e Programmer

Egyéb:

e Beteg
implantacios
kartyaja

@ Ne haszndlja, ha a 7000- Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet tilos hasznalni,ha  Ertékesftési csomag:
csomagolas sérilt, és 2606 a csomagolasa megsérult vagy kinyilt, és hogy a e Generator
lapozza fel a felhasznalénak tovabbi tudnivaldokért fel kell lapoznia a o Vezeték
hasznalati Gtmutatot hasznalati Utmutatot. « Tartozékcsomag

e Alagutképzd
eszkoz
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ISO 15223-1:2021

x

Felhasznalhatdsagi
datum

Betegazonositd

Beteg neve

Egyetlen betegnél
tobbszor hasznalhatd

Beteginformacios
webhely

7000-
2607

7000-
2610

7000-
3726

7000-
3706

7000-
3705

ISO 15223-1:2021

Azt a datumot jeldli, amely utan az orvostechnikai eszkdzt mar
nem szabad hasznalni.

1. MEGJEGYZES: Péld4ul 2002 juniusanak jelélése 2002-06.
2. MEGJEGYZES: A ,Felhasznélhatésagi datum” szinonimaja a
,Felhasznalhatd” is.

Egy adott beteget egyedileg azonosité szamot jeldl.

1. MEGJEGYZES: A kettéskereszt (#) része a szimbdlumnak. A
betegazonositd a szimbdlum mellett [athato.

2. MEGJEGYZES: Jellemz8en adatbeviteli mez6ket vagy
helyeket jeldl (pl. az orvostechnikai eszkdz adatbeviteli
képerny6jén vagy az implantatumkisérd kartyan), és
szerepelhet a betegnek atadott adatok kdzott.

A beteg nevét jeldli.

MEGJEGYZES: Jellemz6en adatbeviteli mezéket vagy helyeket
jeldl (pl. az orvostechnikai eszkdz adatbeviteli képernydjén
vagy az implantatumkiséré kartyan), és szerepelhet a
betegnek dtadott adatok kozott.

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amely ugyanannal a
betegnél tobbszor (tobb eljaras soran) is hasznalhato.

Olyan webhelyet jeldl, ahol a beteg tovabbi informaciot
taldlhat a gydgyaszati termekrdl.

MEGJEGYZES: A beteg szdmdra elérhetévé tett informaciok
helyének jelolésére szolgal.

Ertékesftési csomag:
¢ Minden steril
termék
Steril csomagolas:
¢ Minden steril
termék

Egyéb:
e Beteg
implantaciés
kartyaja

Egyéb:
e Beteg
implantacios
kartyaja

Ertékesftési csomag:
* Betegmagnes

Egyéb:
e Beteg
implantacios
kartydja
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ISO 15223-1:2021

"

MD

UDI

Betegadatok

Egészséguagyi
intézmény vagy orvos

Orvostechnikai
eszkoz

Egyedi
eszkodzazonositd

60417-
5664

7001-
Pi PF 044

5.7.7

5.7.10

A betegadatok jeldlésére szolgal.

MEGJEGYZES: Jellemz&en adatbeviteli mezéket vagy helyeket
jeldl (pl. az orvostechnikai eszkdz adatbeviteli képernydjén
vagy az implantatumkisérd kartyan), és szerepelhet a
betegnek atadott adatok kdzott.

A beteg egészségUgyi adataival rendelkezé egészségugyi
intézmény vagy orvos cimének jeldlésére szolgal.

1. MEGJEGYZES: A bedgyazott kereszt térolhetd vagy
helyettesithetd

az adott kultdrahoz illeszked® mas elemmel.

2. MEGJEGYZES: Jellemz6en adatbeviteli mezéket vagy
helyeket jeldl (pl. az orvostechnikai eszkdz adatbeviteli
képernydjén vagy az implantatumkisérd kartyan), és
szerepelhet a betegnek dtadott adatok kozott.

Annak jelolésére szolgal, hogy a termék orvostechnikai
eszkoz.

Az egyedi eszkdzazonositét tartalmazd hordozéelemet jeldl.

Egyéb:
e Beteg
implantaciés
kartyaja

Egyéb:
e Beteg
implantacios
kartyaja

Ertékesftési csomag:

e Minden termék
Steril csomagolas:

¢ Minden termék

Ertékesftési csomag:

e Minden termék
Steril csomagolas:

e Minden termék
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Szimbdlum Szam Definicié Hol szerepel

@ Datum 7000- Az adatok megaddasanak vagy az orvosi eljaras elvégzésének Egyéb:
5662 datumat jeldli. e Beteg
) implantacios
MEGJEGYZES: Jellemzben adatbeviteli mezbket vagy helyeket kartydja

jeldl (pl. az orvostechnikai eszkdz adatbeviteli képernydjén
vagy az implantatumkiséré kartyan), és szerepelhet a
betegnek dtadott adatok kozott.

# Modellszdm 7000- A termék modellszamanak vagy tipusanak beazonositasara Ertékesftési csomag:
6050 szolgal. ¢ Minden termék
Steril csomagolas:
» Minden steril
termék
Eqyéb:
» Beteg
implantacios
kartydja
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(\N\I— Gyartasi datum 7000- A termékek gyartd orszaganak azonositasara szolgal. A Ertékesftési csomag:
us és 6049 szimbdlum alkalmazasakor az ISO 3166-1 szerinti kétbet(s ¢ Minden termék
gyarté orszag orszagkdd hasznalatos. Steril csomagolas:
Megjegyzes: ¢ Minden steril
Egyetlen A szimbolum alkalmazasakor a ,CC" helyére az ISO 3166-1 termék
Osszetett szerinti kétbet(ls vagy harombetUs orszagkddnak kell
szimbolum kertlnie.
hasznalatos
az A gyartasi datum feltlintethetd a szimbdlum mellett.
IEC
60417 MEGJEGYZES: Nem minden joghatésag fogadija el az
szabvanyban ISO 3166-1 szerinti kétbet(is vagy harombet(s
megengedettek  orszagkddokat.
szerint.
REF Kataldbgusszam 7000- A gyartoi katalogusszamot jeldli, amely alapjan
2493 beazonosithatd az orvostechnikai eszkoz.

MEGJEGYZES: A, katalégusszam” szinonimaja a
Jreferenciaszam” és az ,utdnrendelési szdm” is.

STERILE Steril 7000- Az eszkozt steril allapotban szallitjuk. Ertékesitési csomag:
2499 e Minden steril
termék

Steril csomagolas:
e Minden steril
termék
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STERILE |VH202 Porlasztott hidrogén- 5.2.10 Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely porlasztott Ertékesftési csomag:
peroxiddal sterilizalva hidrogén-peroxiddal sterilizalt. ¢ Minden, hidrogén-
) peroxiddal
1. MEGJEGYZES: Ez a szimbdlum hasznalhatd annak jeldlésére, sterilizalt termék
hogy a termék porlasztott hidrogén-peroxiddal végzett Steril csomagolas:
folyamatokna’k lett kitéve. e Minden, hidrogén-
2. MEGJEGYZES: A szimbdlum eurdpai hasznalatat az EN 556-1 peroxiddal
jell szabvany 4.1. cikke és a kapcsolodd megjegyzés sterilizalt termék
pontositja.
STERILE |EO Etilén-oxiddal 7000- Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amely etilén-oxiddal Ertékesftési csomag:
sterilizalva 2501 sterilizalt. ¢ Minden, etilén-
oxiddal sterilizalt
termék

Steril csomagolas:
e Minden, etilén-
oxiddal sterilizalt

termék
Egyszeres sterilgat- 7000- Olyan egyszeres sterilgat-rendszert jeldl, amelynél van belsé  Steril csomagolas:
rendszer belsd 3708 véddcsomagolas. ¢ Minden steril
védbécsomagolassal termék

1. MEGJEGYZES: A sterilgét-rendszeren belili védécsomagolds
szerepe lehet a tartalom sérulés elleni védelme vagy az
aszeptikus kibontas el6segitése. Nem képez mikrobioldgiai
gatat a sterilitas fenntartasahoz.

2. MEGJEGYZES: A sterilgat-rendszerekrél az SO 11607-1 és
az ISO 11607-2 jell szabvany tartalmaz tovabbi informaciot.
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@ Importér 7000- Az orvostechnikai eszkdzt a terUletre importald szervezetet Ertékesftési csomag:
3725 jeloli. e Minden termék

Hasznalati dtmutato:
¢ Minden termék

Ec | REP Hivatalos képvisel® 5.1.2 A hivatalos képvisel6t jeléli az Eurépai Kézésségben / Eurépai  Ertékesftési csomag:
az Eurdpai Unidban. ¢ Minden termék
Kozosségben / ) Hasznalati utmutaté:
Eurépai Unidban 1. MEGJEGYZES: A szimbdlum az Eurdpai Kozosségben / o Minden termék

Eurdpai Unidban kotelezd informacio jeldlésére szolgal.

2. MEGJEGYZES: Tovéabbi iranymutatas a kovetkezd
szabvanyokban talalhatd: EN 1041, 1SO 18113-1,I1SO 18113-2,
ISO 18113-3,1SO 18113-4 és1SO 18113-5.

3. MEGJEGYZES: Ha tobb szimbdlum (pl. Hivatalos képvisel6,
Importér, Forgalmazé, Forditas vagy Ujracsomagolas) is
azonositja ugyanazt a felelds jogi személyt, nem kell
mindegyiknél feltiintetni a nevet és a cimet.

CH | REP Hivatalos képvisel® 5.1.2 A svdjci hivatalos képvisel6t jeldli. Ertékesftési csomag:
Svajcban e Minden termék
Hasznalati atmutaté:
e Minden termék

Paratartalomra 7000- Azt a paratartalom-tartomanyt jeldli, amelynek az Ertékesftési csomag:
~ vonatkozé 2620 orvostechnikai eszkdz még biztonsadgosan kitehetd. e Programmer
hatarértékek e Wand
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K Nem pirogén 7000- Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amely nem pirogén. Ertékesftési csomag:

2724 ¢ Minden

belltethetd
termék

Steril csomagolas:
¢ Minden

belltethetd
termék

M Gyarto 7000- Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeldli. Ertékesftési csomag:

3082 e Minden termék
1. MEGJEGYZES: A szimbdlum az Eurdépaban kotelezd, de Steril csomagolés:

esetleg mas joghatésagoktol is elvart informacio jelolésére e Minden termék
szolgal. ) Hasznalati Utmutato:
2. MEGJEGYZES: Az eurdpai hasznalatat illetben a , gyartd”
teljes definicidjat az EU 2017/745 és 2017/746 szamu

e Minden termék

Egyéb:
iranyelve tartalmazza. Mas joghatdsagok eltérd definiciot . Beteg
alkalmazhatn?k. - | - , implantaciés
3. MEGJEGYZES: A gyartasi datum, valamint a gyarto neve és Kartyaja

cime kombinalhato egyetlen szimbdlumban.
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ISO 7000 és IEC 60417

[SO 7000 es IEC 60417

Atablazat az ISO 7000 vagy az [EC 60417 sorozatba tartozoé és az ezekhez kapcsolddé szabvanyokban rogzitett olyan szimbdélumokat tartalmaz,
amelyek az ISO 15223-1 jel( szabvanyban nem szerepelnek.

ISO 7000 és IEC 60417

@ Szemetes vagy kuka 7000- Olyan gyUjt6edény jeldlésére szolgal, amelybe szemetet vagy hulladékot Egyéb:
vagy hulladékgylijté PI PF dobnak. e Beteg implantacios
’ 027 - kartydja
Altalanos + Tiltott mUveletet jeldl. A kiegészité jel altal meghatarozott mUvelet
tilto jel 7010- végrehajtasanak tiltasa.
= POO1 =
Ne dobja Az ISO 7000 jelti szabvany értelmében kombinalva ket annak jelélésére
ki szolgalnak, hogy a felhasznald ne dobja ki az anyagot.
4@‘ Rogzitési pont 7000- A gép vagy a berendezés azon pontjanak beazonositaséra szolgal, amelynél  Ertékesitési csomag:
2069 rogziteni kell a gépet vagy a berendezést a szallitas kdzbeni elmozdulas o Vezeték
megelézésére. e Tartozékcsomag

[Az alkalmazastdl figgden jeldlheti a vezeték rogzitésére szolgald
komponenst is a belltetési eljaras soran.]

@ Nem szabvanyos 7000- Nem szabvanyos csatlakozdaljzat jel6lése a defibrilldtoron. Ertékesitési csomag:
csatlakozdaljzat 3067 e Generator
[Az alkalmazastdl fuggbden jeldlheti azt, hogy a vezetéktiske és a

pulzusgenerator aljzata semmilyen szabvanyos csatlakozéhoz nem
illeszkedik.]

o Vezeték
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ISO 7000 és IEC 60417

@

v

T N D

Belltethetd eszkoz

Csomagolasi egység
+
Iranyjelzd nyil

Csomagolasi egység
tartalmanak listaja

Nyomatékkulcs a
belltethet6
pulzusgeneratorhoz

Itt nyilik

Akkumulator,
altalanos

Akkumulator
behelyezésiiranya

7000-
3045

7000-
2794

7001-
PIPF
030

7000-
3077

7000-
3079

60417-
5001B

60417-
5002

ISO 7000 és IEC 60417

BeUltethetd eszkoz jeldlésére szolgal.

[Az értékesitési csomagon valé alkalmazastdl figgben jeldlheti a belltethetd
pulzusgeneratort.]

[A beteg implantatumkartyajan valo alkalmazastdl figgben jeldlheti a
beulltethet6 pulzusgeneratort vagy vezetéket.]

A csomagolasban taldlhatd termékek szamanak jeldlése.
+

Az emberek mozgasiranyanak jeldlése. Csak mas szimbdlumokkal egyutt
hasznalando.

Az ISO 7000 jell szabvany értelmében kombinalva 8ket annak jeldlésére
szolgalnak, hogy a szimbolum mellett olvashaté a csomagolasi egységben
talalhatd termékek felsorolasa.

A beUltethetd pulzusgenerator vezetékének csatlakoztatasara szolgald
nyomatékkulcs jelolése.

A csomagolas kinyitasi helyének és médjanak jeldlésére szolgal.

Tapellatas els6dleges vagy masodlagos akkumulatorrol.

Az akkumulatortarto rekesz jelolésére, valamint az akkumulator(ok)
akkumulatortartén bellli elhelyezésiiranyanak jeldlésére szolgal [a
kiegészitd szoveq jelezheti a negativ polaritas iranyat, illetve az akkumulator
tipusat].

Ert

ékesitési csomag:
e Generator
Egyéb:
¢ Beteg implantacios
kartydja

Ertékesitési csomag:
e Minden atlatszatlan
csomagolas

z

Ertékesitési csomag:
e Generator
e Tartozékcsomag

Steril csomagolas:
e Minden steril
termék

Ertékesitési csomag:
e Wand (M201)

Eszkoz:
* Wand (M2000),
akkumulatortarto
rekesz
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ISO 7000 és IEC 60417

Q Készenlét

alkatrész

PO @ Ok

BF tipusu alkalmazott
Akkumulator

ellendrzése

Memoriaegység

Lemezes adathordozd

Asztali szamitégép

Mozg¢ tekercses
mUszer allandd
magnessel

60417-
5009

60417-
5333

60417-
5546

60417-
5884

60417-
5986

60417-
6234

60417-
6267

Annak a kapcsoldnak vagy kapcsoldallasnak a jelolésére szolgal, amelynél a
berendezés részegysége bekapcsolhaté a készenléti dllapotra valtashoz,
vagy annak a kezel6észervnek a jeldlésére szolgal, amellyel csokkentett
aramfelvételi médba kapcsolhatd a berendezés, illetve az ilyen allapot
jeldlésére szolgal. A kulonféle aramfelvételi dllapotokat kulonféle szinek
jelolhetik.

Az IEC 60601-1 jell szabvany szerinti BF tipusu alkalmazott alkatrész.
Az elsédleges vagy a masodlagos akkumulator allapotanak ellenérzésére

alkalmas kezel&szerv vagy az akkumulatorallapot-jelz6 jeldlésére szolgal.

Szalagos memdriaegység [kiegészité memaria/tarhely biztositva]l

Lemezes adathordozd

Személyi szamitdgép

A magneses mezd altal a mozgd tekercsben keltett aram hatdsain alapulva
m{kodé miszer, ahol a magneses mez6t rogzitett dllandé magnes hozza
létre.

Eszkoz:
» Wand (M2000)
e Programmer

Eszkoz;
e Wand (M2000)

Eszkoz:
e Wand (M2000)

Ertékesitési csomag:
e SW +szamitégép
(ha kulon
adathordozo)

Ertékesitési csomag:
e SW+ adathordozok
(ktlon)
Ertékesitési csomag:
e Programmer

Ertékesitési csomag:
e Betegmagnes
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Egyéb forrasok

Egyéb forrasok

Szimbdlum Forras Definici Hol szerepel

Rxon |y ,Csak orvosi 21 CFR Az Egyestilt Allamok szévetségi torvényének értelmében az eszkéz  Ertékesitési csomag:
rendelvényre” 801.109(c) csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. ¢ Minden termék,
BC kozlemény kivéve a vizsgalati
termékek

Hasznélati tmutatd:
e Minden termék az
M220 kivételével

WEEE EN 50419 Tilos a vegyes haztartasi hulladékok kdzé dobni Ertékesftési csomag:
e Wand
e Programmer
Eszkdz:
* Wand (M2000)

|3
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Egyéb forrasok

Egyéb forrésok
_ Hol szerepel
CE-jelolés Az orvostechnikai Az eurdpai iranyelvek szerinti alapvetd egészséquigyi és biztonsagi  Ertékesftési csomag:
eszkdzokre kovetelményeknek vald megfeleléséget jeldli. ¢ Minden,
vonatkozdé eurdpai kereskedelmi
iranyelvek és A termék besorolasatél fuggden szikség lehet a bejelentett forgalomban
rendeletek szervezet szamanak feltintetésére is. kaphat termék

Steril csomagolas:

e Minden,
kereskedelmi
forgalomban
kaphato termék

Hasznalati atmutaté:

¢ Minden,
kereskedelmi
forgalomban
kaphato termék

Hasznalati dtmutatdkban hasznalhatd évszammal egyltt, ha az
informacié nincs mas médon megadva.

A feltételesen MR- ASTM Az ASTM altal ajanlott ikon Ertékesftési csomag:
kompatibilis F2503-20 Olyan egység jelolésére szolgal, amely meghatarozott MR- e Generator
A kdrnyezetben, meghatarozott hasznalati kéralmények mellett o Vezeték
nem jelent ismert veszélyt. Egyéb:
e Beteg
implantaciés
kartydja
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Egyéb forrasok

Egyéb forrésok

Szimbdlum Forras Definicié Hol szerepel

® MR-inkompatibilis

@ Kinai RoHS

@ Kinai RoHS

ASTM
F2503-20

S)T
11364-2014

SIIT
11364-2014

Az ASTM altal ajanlott ikon
Az ASTM ,MR-KORNYEZETBEN NEM BIZTONSAGOS" fogalmanak
felel meg.

Azt jeldli, hogy ez az elektronikus és elektromos termék bizonyos
veszélyes anyagokat tartalmaz, és biztonsagosan hasznalhato a
kornyezetvédelmileg biztonsagos felhasznalasi idészakaban
(EPUP) az SJ/T 11364-2014 szerint, és a kornyezetvédelmileg
biztonsagos felhasznalasi idészakanak letelte utan gondoskodni
kell az Ujrahasznositasi rendszerbe valo eljuttatasarol.

A koron beluli 10-es szam 10 éves EPUP-id6szakot jeldl.

Azt jeldli, hogy ez az elektronikus és elektromos termék nem
tartalmaz semmilyen veszélyes anyagot, és kdrnyezetbarat, zold
termék, amely a kidobasa utan Ujrahasznosithato, és nem igényel
kilonleges hulladékkezelést az artalmatlanitasakor.

Ertékesftési csomag:
e Wand
e Programmer
e Betegmagnes
Eszkoz:
e Wand (M2000)

Ertékesftési csomag:
e Wand (M201)

Ertékesftési csomag:
* Wand (M2000)
Eszkdz:
* Wand (M2000)
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Egyéb forrasok

Egyéb forrésok

Szimbdlum Forras Definicié Hol szerepel

GMDN: 34210

GMDN: 44077

GMDN: 44041

Rohamoldé /
pszichidtriai terapias
célu bolygodideg-
ingerlési elektromos
rendszer

Bolygdideg-ingerlési
elektromos rendszer
Programmer
programozdja

Bolygoideg-ingerlési
elektromos rendszer

Az orvostechnikai
eszkdzok atfogd
némenklaturajanak
(GMDN) adatbazisa

Az orvostechnikai
eszkdzok atfogd
némenklaturajanak
(GMDN) adatbazisa

Az orvostechnikai
eszkdzok atfogd
nomenklatdrajanak
(GMDN) adatbazisa

Akkumulatorrél mikodo steril eszkdzok olyan egyUttese, amelyek
rendeltetése a bolygoideg idészakos elektromos ingerlése a
rohamok kontrollalasanak és/vagy pszichiatriai rendellenességek
(pl. depresszid) tinetei kezelésének eldsegitéséhez. A bolygoideg-
ingerlést (VNS) egy jellemzden a mellkasfal eltilsé részébe
beUltetett pulzusgenerator és olyan vezetékek biztositjak, amelyek
a boér alatt futnak egészen a bal bolygdéideg koré belltetett
elektrodaikig. A rendszer a beUltetést kdvetden kivilro!
programozhato.

Egy bolygdideg-ingerléshez (VNS) hasznalt, belltetett stimulator
egy vagy tdbb mikddési paraméterének (programjanak)

nem invaziv megvaltoztatasara szolgald eszkdz. Ki tudja olvasni a
beUlltetett eszkdz tarolt paramétereit, és informaciot tud nydjtani
az eszkoz korabbi és/vagy aktualis teljesitményérél. Az eszkdz
altaldban egy elektronikus wand, amelynek adatatviteli antennaja
a megfeleld szoftvert futtatd személyi szamitdgép (PC) portjahoz
csatlakozik. A szamitdgép vezérli a wand elektronikajat a belltetett
ingerlési rendszerrel folytatott adatatvitelhez.

Egy belltethetd drot, amely nem vezet6képes anyaggal van
szigetelve az elektrodajat/elektrédait kivéve, és amelynek szerepe
az elektromos kapcsolat megvaldsitasa a pulzusgenerator és a
bolygdideg kdzott bolygdideg-ingerlés (VNS) céljabdl.

Ertékesftési csomag:
e Generator
(VNS Therapy)
¢ Tartozékcsomag
Steril csomagolas:
e Generator
(VNS Therapy)
e Tartozékcsomag

Ertékesftési csomag:
e Programmer
e Wand

Ertékesftési csomag:
o Vezeték

Steril csomagolas:
o Vezeték
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Egyéb forrasok

Szimbdlum Forras Definicié Hol szerepel

GMDN: 35950

GMDN: 57996

Vaszkularis graft
alagutképzd eszkoz

BeUltethetd
stimulator
vezérlémagnese

Az orvostechnikai
eszkdzok atfogd
némenklaturajanak
(GMDN) adatbazisa

Az orvostechnikai
eszkdzok atfogd
némenklaturajanak
(GMDN) adatbazisa

Egyéb forrésok

Egy hosszU sebészeti miszer, amelyet alagUtképzésre hasznalnak
mesterséges atjaras biztositasahoz a vaszkularis szovetek sikjai
mentén, hogy 0sszekdtd csatornat létesitsenek jellemzéen
vaszkularis graft vagy vaszkularis protézis bevezetéséhez.
Tobbféle formaja is lehet, de alapvetéen egy hosszU, hengeres,
merev rud, amely a disztalis végénél lekerekitett pontta
keskenyedik, a proximalis végén pedig nyél van, amelynek
segitségével a sebész ki tudja fejteni a szikséges mértéki
nyomast és képes iranyitani azt a testszoveteken vald
dthaladashoz. Altalaban kivalé minéségl rozsdamentes acélbdl
készll, de a nyele lehet mas anyagbdl is, tovabba a nyele
levalaszthatd is lehet. Ez egy tobbszor hasznalhatd eszkoz.

Egy kézi mUkodtetés, nem steril, magneses eszkdz, amelyet a
beteg hasznalhat beUltetett stimulatora (pl. egy erdés kulsé
magneses erdvel vezérelhetd neurostimulator) be- és
kikapcsoldsara. Altaldban egy kis méret(i, hordozhaté magnesbél
(pl. stroncium-ferrit) all, amelyet epoxibevonat fed, és amelyhez a
beteg a zsebében vagy a taskdjaban hordva kényelmesen
hozzaférhet. A beteg bérére kell helyezni kdzvetlendl a belltetett
stimulator helyénél, és a stimulator vezérléséhez a gyartd eldirasa
szerint kell elforgatni. Ez egy tobbszor hasznalhaté eszkoz.

Ertékesftési csomag:
o Alagutképz6
eszkodz
Steril csomagolas:
e Alagutképzd
eszkoz

Ertékesftési csomag:
* Betegmagnes
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Egyéb forrasok

Egyéb forrésok

Szimbdlum Forras Definicié Hol szerepel

GMDN: 60824

EMDN:
J020301

Kardioldgiai terapias
célu bolygoideg-
ingerlési elektromos
rendszer

Belltethetd
pulzusgeneratorok

Az orvostechnikai
eszkdzok atfogd
némenklaturajanak
(GMDN) adatbazisa

Az orvostechnikai
eszkodzok eurdpai
némenklaturajanak
(EMDN) adatbézisa

Akkumulatorrél mikod®d, steril eszkdzok olyan egyUttese, amelyek
rendeltetése a bolygdideg idészakos ingerlése a szivelégtelenség
kezeléséhez. A bolygdideg-ingerlést (VNS) egy jellemzden a
mellkasfal ellls6 részébe belltetett pulzusgenerator és egy olyan
vezeték biztositja, amely a bér alatt fut egészen a jobb és/vagy a
bal bolygdideg koré belltetett elektrédaig. Tartozhat hozza az
egyik szivkamraba bedltetett, intrakardialis érzékeléelektréda is,
amely érzékeli a szivfrekvenciat, és ezzel biztositja az idegi ingerlés
visszacsatolasos vezérlését.

Gydgyszerrezisztens epilepszia nem sebészeti terapiaja -
bedlltethetd neurostimulatorok

Ertékesftési csomag:

e Generator
(autonédém
regulacios
kezelés)

Steril csomagolas:

e Generator
(autondém
regulacios
kezelés)

Ertékesftési csomag:

e Generator
(VNS Therapy
epilepszia esetén)

Steril csomagolas:

e Generator
(VNS Therapy
epilepszia esetén)

Egyéb:

» Beteg
implantaciés
kartyaja
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Egyéb forrasok

EMDN: Vezetékek Az orvostechnikai Vagalis neurostimulacios vezetékek Ertékesitési csomag:
J020302 eszkdzok eurdpai o Vezeték
nomenklaturajanak Steril csomagolas:
(EMDN) adatbézisa o Vezeték
Egyéb:

e Beteg
implantacios
kartydja

EMDN: Kiegészitd csomag, Az orvostechnikai Vagalis beultetheté neurostimulatorok - tartozékok Ertékesftési csomag:

J020380 betegmagnes eszkodzok eurdpai e Tartozékcsomag
noémenklatdrajanak * Betegmagnes
(EMDN) adatbazisa Steril csomagolds:

e Tartozékcsomag
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Egyéb forrasok

Egyéb forrésok

Szimbdlum _ Forras Definicié Hol szerepel

EMDN:
J020399

EMDN:
J020701

EMDN:
N02800208

Belltethetd
pulzusgeneratorok —
egyéb

Wand és szoftver

Alagutképz6 eszkoz

Az orvostechnikai
eszkozok eurdpai
némenklaturajanak
(EMDN) adatbézisa

Az orvostechnikai
eszkodzok eurdpai
némenklaturajanak
(EMDN) adatbézisa

Az orvostechnikai
eszkozok eurdpai
némenklaturajanak
(EMDN) adatbazisa

Vagalis belltethetd neurostimulatorok - egyéb

Neurostimulator programozdi

Alagutképzék, egyszer hasznalatos

Ertékesftési csomag:

e Generator
(VNS Therapy
depresszid
esetén)

Steril csomagolas:

e Generator
(VNS Therapy
depresszid
esetén)

Egyéb:

* Beteg
implantaciés
kartyaja

Ertékesftési csomag:

e Programmer

e Wand

Ertékesftési csomag:
o Alagutképzd
eszkoz
Steril csomagolas:
¢ Alagutképzd
eszkoz
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Elérhet6ségek és kiegészitd dokumentumok

ElérhetOoségek és kiegészito dokumentumok

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

Elérhetoségek

wl

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

USA
Telefonszam: +1 281 228 7200 (vilagszerte)
Ingyenes: +1 800 332 1375 (Egyesdilt Allamok/Kanada)
Fax: +1 2812189332
Webhely: 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 Switzerland
Rue de Grand-Pont 12
CH-1003 Lausanne
SWITZERLAND

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)
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Elérhetdségek és kiegészitdé dokumentumok

Szabalyozo hatosagok honlapja

Az eszkdzzel kapcsolatos minden nem kivanatos eseményt jelentsen a LivaNova é€s a helyi szabalyozd hatdsag felé.

us https://www.fda.gov

Ausztrélia https://www.tga.gov.au/

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

Egyestilt Kirdlysag https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-agency
Eurdpai Unié https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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