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LivaNova® Tiinel Acici Model 402

1. TANIM

VNS Therapy® Sistemi, vagus sinirinin stimilasyonu (VNS)

icin kullanilir ve implante edilebilir Puls Jeneratori, Lead ve
stimUllasyon ayarlarini degistirmek igin kullanilan harici programlama
sisteminden olusur.

LivaNova® \jodel 402 Tiinel Agicl, LivaNova cift pinli veya tek pinli
Lead implantasyonu sirasinda kullaniimak i(;indir.1 Lead
konektorleriyle boyundan gégise dogru subkutan olarak tiinel
agmak amaciyla kullaniimasi 6nerilir. Steril olarak saglanan Tiinel
Agici tek kullanimlik bir cihazdir.

Tanel Agici dort temel bilegsenden olugur: paslanmaz celik bir saft,
iki florokarbon polimer kilif ve bir paslanmaz ¢elik kursun ucu.

Figure 1'de cift pinli Lead ve blylk c¢apli kilif monte edilmis cihaz
gosterilmigtir.

Sekil 1. Buyiik Caplh Kilifla Monte Edilmis Tiinel Agici

A Mandal D Kil

B Paslanmaz Celik Saft E Kursun Ug

C Saft Kolu

Figure 2'de tek pinli Lead ve kiiglik gapli kilifla monte edilmig cihaz
gosterilmigtir.

Sekil 2. Kiiglik Gapli Kilifla Monte Edilen Tiinel Agici
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LivaNova Tunel Agicinin boyutlari gelen amagli tiinel agicilarin
kullanimi sonucunda olusabilecek Lead konektérii hasari riskini en
aza indirmek amaciyla optimum duruma getirilmistir.

Bilesen boyutlari igin bkz. Table 1.

1. “Bu Kullanim Kilavuzunda” adi gecen tiim tek pinli ve gift pinli Lead’ler
LivaNova, Inc tarafindan uretilmigtir.
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Tiinel 1.Tunel Agici Boyutlari

Bilesen Boyut (Nominal)

Paslanmaz celik saft uzunluk 34 cm 13.4in.
Buyuk capli florokarbon polimer kilif uzunluk 28 cm 11in.
(cift pinli Lead)

ic cap 6,4 mm 0.251in.

dis cap 7,9 mm 0.31in.
Kugik capli florokarbon polimer kihf uzunluk 26,5 cm 10.45in.
(tek pinli Lead)

ic cap 3,4 mm 0.135in.

dis cap 4,7 mm 0.185in.
Paslanmaz celik kursun ucu dis cap 7,9 mm 0.31in.

Not: VNS Therapy Sisteminin hicbir bileseni ile dogal lateks
icermez.

2. AMAGLANAN KULLANIM

Tanel Agici yalnizca Lead’in boyun insizyonundan g6gis
insizyonuna yonlendirilmesi veya konumlandiriimasi icin kullanilir.

3. ONLEMLER

Tanel Agici tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin.

P ®

Cerrahi islem sirasinda gergeklesen hasarlar dahil olmak
Uzere sterilizasyon sorunu veya hasar meydana gelme
ihtimaline karsi yedek Tinel Agicilar da hazir
bulundurulmahdir.

Tunel agma iglemi sirasinda arterlere, damarlara veya
sinirlere zarar vermemek igin blylk 6zen gosterilmelidir.

Boyundaki temel arterlere veya damarlara zarar verme
riskini azaltmak icin tiinel agma islemini daima boyun
insizyonundan gogiis insizyonuna dogru gerceklestirin.
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4. SAKLAMA VE KULLANIM
_,H/ Tunel Agiciyl -20°C (-4°F) ila +55°C’de (+131°F) saklayin.

A Nem, ambalajli materyallerde ambalaj hatasi olusmasina
neden olabilecedinden Tinel Agiclyi su veya diger sivilara
maruz kalabilecek bir konumda saklamayin.

Steril ambalaji agmadan 6nce, hasar belirtileri veya sterilligin
bozulmasi agisindan dikkatle inceleyin. Dig ambalaj acilmissa
veya hasar gérmugse LivaNova, Tunel A¢icinin sterilligini garanti
edemez ve bu urlnler kullanilmamahdir. Agilan veya hasar géren
urtin LivaNova'e iade edilmelidir.

Tanel Agici ambalajint agmak igin sunlari uygulayin:

1. Ig bdlmenin kulakgigini ambalajin agiimasina iliskin sekillerde
belirtilen sekilde tutun ve dig ambalaji agin.

2. Steril teknik uygulayarak steril ic bélmeyi kaldirin.



3. g bdlmenin kulakgigini tutun ve igindekileri diisiirmemek igin
dikkat ederek soyarak agin.

Ambalajdaki dort parcayi da gikarin:

1 Saft

m 1 Kursun ucu

m 1 Buyik ¢apl kihf (gift pinli Lead ile kullanim igin)
m 1 Kigtk capli kihf (tek pinli Lead ile kullanim igin)

5. KULLANIM TALIMATLARI

Asagidaki talimatlarda Tunel Agicinin kullanimi agiklanmistir.
Lead elektrotlarinin sinir gevresinde nasil konumlandirilacagi
Lead’in hekim kilavuzunda agiklanmigtir. Puls Jeneratoriiniin nasil
implante edilecegi Puls Jeneratdrtinin hekim kilavuzunda
aciklanmistir.

5.1. Sterilizasyon

Sterilizasyon yontemini belirlemek igin dis ambalaj etiketine bakin.
Sterilizasyon yéntemi, bu talimatlarin 1. B6limiinde agiklanan
sekilde, hidrojen peroksit gazi plazmasi (H,0,) steril sembolu
veya etilen oksit (EO) steril semboliiyle gosterilir.

Tunel Agici H,O, veya EO kullanilarak sterilize edilir ve iglem
alanina dogrudan girmesini engellemek amaciyla steril ambalaj
icinde saglanir. Ambalajda bir sterilizasyon islemi géstergesi
bulunur. Tlnel Agicl, yalnizca géstergenin rengi sari ile bronz
(Grdn H,0O, ile sterilize edilmigse) arasindaysa veya gri ile

yesil (irin EO ile sterilize edilmigse) arasindaysa kullaniimahdir.
Her ambalajin Gizerinde bir son kullanma tarihi bulunur.

Ambalaj asiri sicakliklara veya neme maruz kaldiysa veya harici
hasar belirtisi varsa, ambalaj agilmamali ve lade Edilen Uriin
Formu doldurularak LivaNova’e iade edilmelidir. fade Edilen Uriin
Izin (RGA) numarasini, almak igin ilk olarak Teknik Destegi arayin
(bkz. “Bilgi ve Destek” sayfa 4).

A Asagidaki durumlarin gérilmesi halinde Tunel Agiciyi
kullanmayin:

¢ Dis veya i¢c ambalaj delinmis veya degistiriimisse; bu
durum drdnun sterilligini bozabilir.

¢ Son kullanma tarihi gegmisse; bu durum cihazin
sterilligini etkiler.

¢ H,y0, ile sterilize edilmis bir Grln igin ic ambalajdaki
sterilizasyon islemi géstergesinin rengi sari ila bronz
araliginda degilse.

¢ EO ile sterilize edilmis bir Grlin i¢in ic ambalajdaki
sterilizasyon iglemi gostergesinin rengi gri ila yesil
araliginda degilse.

A Sterilligi, fonksiyonelligi ve glvenilirligi etkilenebilecegi ve
enfeksiyon gorilmesine neden olabilecedi icin, Tinel Agiciyi
yeniden sterilize etmeyin. Kullanmadiginiz agik
ambalajlari LivaNova’e iade edin.

LivaNova® Tiinel Agici Model 402

@ Tanel Agici tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin.

5.2. Tinel Agicinin Monte Edilmesi

Tlnel Agici cerrahi igslem sirasinda monte edilmelidir. Bunun igin

asagidaki adimlari uygulayin:

1. Steril teknik kullanarak, i¢ blmedeki dért Tinel Agici
bilesenini gikarip steril bir alana yerlestirin.

2. Uygun kilifi segin.

¢ Cift pinli Lead implante edilirken bdiyiik ¢apli kilif kullanilir
(Gift yuvah Puls Jeneratori igin).

¢ Tek pinli Lead implante edilirken kdi¢iik gaph kilif kullanilir
(tek yuvali Puls Jeneratori igin).

3. Uygun kilifi, saftin kolundaki mandala oturana kadar saft
Uzerinde kaydirin.

4. Kursun ucu safta dikkatle vidalayin (bkz. Figure 1 ve
Figure 2).

A Kursun ucu asiri sikmayin. Aksi takdirde kursun ucun
disleri hasar gérebilir.

5.3. Tiinel Agiciyi ve Lead’i Gegirme

Go6gus ve boyun insizyonlari yapildiktan sonra ve elektrotlar

sol servikal vagus sinirinin cevresine yerlestiriimeden 6nce, Tlnel
Agici boyun insizyonunda baslayarak gégus insizyonuna dogru
yerlestirilip gegirilebilir. (Gerekirse, Tunel Agiclyl manuel olarak
sekillendirip viicutta ilerlemesini kolaylastirabilirsiniz.)

A Tunel Agiciyl 25 dereceden biiyiik bir agiyla manuel
olarak sekillendirmeyin; aksi takdirde kilif bikulip kirilabilir.

Tanel Agiclyi gegirmek igin sunlari uygulayin:

1. Tinel Agicinin kursun ucunu boyun insizyonuna yerlestirin ve
kola gii¢ uygulayip Tinel Agiciyl gereken sekilde
ybnlendirerek gégus insizyonuna dogru subkutan olarak tiinel
acgin.

2. Kursun ucu bir insizyon bélgesinden digerine gectiginde,
kursunu cikarin ve safti kiliftan gekerek kilifi iki insizyon
arasinda yayilmis olarak birakin (bkz. Figure 3).
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LivaNova® Tiinel Acici Model 402

Sekil 3. Kilifin ve Lead Konektorlerinin Konumu 6. BiLGi VE DESTEK

Lead’i sabitleninceye kadar boyun insizyonundaki kilifa yerlestirin VNS Therapy Sisteminin veya bu sistemin aksesuarlarinin
kullanimina iligkin sorulariniz icin, LivaNova ile iletisime gegin:

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

Telefon: +1 (281) 228-7200
1 (800) 332-1375 (ABD ve Kanada)
Faks: +1(281)218-9332

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83
1930 Zaventem BELGIUM

A Tek Pinli Lead Telefon: +32 2 720 95 93

B Tulnel Agici Kilifi Faks:  +32272060 53

C Cift Pinli Lead 24 saat destek igin:

Telefon: 1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)

3.  Kilif iki insizyon arasindaki konumundayken, Lead +1(281) 228-7330 (Tum Ulkeler)

konektdrlerini boyun insizyonundaki kilifin ucuna dikkatle

of internet
yerlestirin.

www.livanova.com
Cift pinli Lead igin, ikinci konektor ilk lead konektéri tupleri ile

kilifin i¢c kismi arasinda hafif bir basing olusturur (bkz.
Figure 3).

4. Kihfi Lead konektorleriyle birlikte gégdus insizyonu ucundan
dikkatle ¢ekerek lead konektorlerinin gégls insizyonundan
tamamen ¢ikmasini saglayin.

5. Lead konektorlerini kiliftan gikararak elektrot dizisini boyun
insizyonu bolgesinde birakin.

6. Kullandiktan sonra Tlnel Agiciy atin.

© Copyright 2001 - 2017 LivaNova, PLC, London, UK
Tum haklari sakhdir.

LivaNova, NCP, Demipulse, Demipulse Duo, Perennia, VNS Therapy, AspireHC,
PerenniaFLEX ve PerenniaDURA, LivaNova, Inc. sirketinin tescilli ABD ticari
markalaridir. Pulse ve Pulse Duo LivaNova USA, Inc. sirketinin ticari markalaridir.
Karsilik gelen yabanci ticari markalar da tescilli veya tescil beklemede olabilirler.
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