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ISO 15223-1:2021

[SO 15223-1:2021

Sicil numarasi gosterilmisse ISO 7000 Serisinde de tescil edilmistir. Aksi takdirde, ISO 15223-1 sembol numarasidir.

Dikkat 7000-
0434B
7000-
0434A

Sicaklik siniri 7000-
0632

Yeniden kullanmayin ~ 7000-
1051

&) ==

Yeniden sterilize 7000-
etmeyin 2608

ISO 15223-1:2021

Sembolun bulundugu yerin yakininda cihazi ¢alistirirken veya kontrol
ederken, mevcut durumda operatorun farkindaliginin veya operator
mudahalesinin gerekligi oldugu durumlarda istenmeyen sonugclarin
dnuine gegmek icin dikkat gerektigini belirtir.

Tibbi cihazin maruz kalabilecedi guvenli sicaklik araligini belirtir.

Tibbi cihazin yalnizca tek kullanimlik oldugunu belirtir.

]

NOT: “Yeniden kullanmayin” ibaresinin es anlamlilari, “tek kullanimliktir
ve “yalnizca bir kez kullanin”
ibareleridir.

Tibbi cihazin yeniden sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.

Satis Paketi:

e TUm drunler
Kullanim Talimatlari
(IFU):

e TUm drunler
Yazihm Ekrant:

e Programmer
Diger:

o Hasta Implant

Karti

Satis Paketi:
e TUm urlnler

Satis Paketi:

e TUmMU steril
Steril Paket:

e TUmMU steril
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ISO 15223-1:2021

EE Kullanim talimatlarina  7000- Kullanicinin kullanim talimatina bagvurmasi gerektigini belirtir. Satis Paketi:
veya elektronik 1641 e TUmM Urlnler

kullanim talimatlarina NOT: "Kullanim talimatlarina basvurun" ifadesi ile "Kullanim kilavuzuna Steril Paket:
basvurun basvurun" ifadesi ayni anlamdadir. e TUm Grtnler

Cihaz:
* Wand (M2000)
Diger:
* Hasta Implant
Karti

LOT Parti kodu 7000- Parti veya lotun tespit edilebilmesi icin Ureticinin parti kodunu belirtir. Satis Paketi:

2492 e Tunel Agici
NOT: "Parti kodu", "lot numarasi" ve "parti numarasi" ayni anlama gelir. .

Aksesuar
Paketi
e Hasta
Miknatisi
Steril Paket:
e Tunel Agici
o Aksesuar
Paketi

Page 4 — 26-0011-1215/2 (TUR)



ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

Seri numarasi 7000- Belirli bir tibbi cihazin tespit edilebilmesi icin Ureticinin seri numarasin Satis Paketi:
2498 belirtir. e Jenerator
e Lead
e Wand

e Programmer
Steril Paket:

e Jenerator

e lead
Cihaz

e Jenerator

e lead

e Wand (M2000)

e Programmer

Diger:
o Hasta Implant
Karti
@ Ambalaj hasarliysa 7000- Ambalajin hasarli veya acik olmasi durumunda tibbi cihazin Satis Paketi:
kullanmayin ve 2606 kullanilmamasi gerektigini ve kullanicinin daha fazla bilgi icin Kullanim e Jenerator
kullanim talimatlarini Talimatlarini incelemesi gerektigini belirtir. e lead
inceleyin o Aksesuar
Paketi
e Tunel Agici
g Son kullanma tarihi 7000- Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir. Satis Paketi:
2607 ) o TUmMU steril
NOT 1: Ornegin, Haziran 2002, 2002-06 seklinde ifade edilir. Steril Paket:
NOT 2: “Son kullanma tarihi” ile “son kullanim tarihi” ayni anlama gelir. o TOmU steril
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s

Hasta numarasi

Hasta adi

Tek hasta - ¢oklu
kullanim

Hasta bilgileri web
sitesi

Hasta kimligi

7000-
2610

7000-
3726

7000-
3706

7000-
3705

60417-
5664

Her hastanin benzersiz numarasidir.

NOT 1: Kare isareti (#) sembolun bir parcasidir. Hasta numarasi sembole

bitisik olarak gorunur.

NOT 2: Bir veri giris alanini veya konumunu (6rn. tibbi cihaz giris ekrani

veya implant karti) veya hastaya saglanan bilgileri belirtmekicin
kullanilacaktir.

Hastanin adini belirtir.

NOT: Bir veri giris alanini veya konumunu (6rn. tibbi cihaz giris ekrani
veya implant karti) veya hastaya saglanan bilgileri belirtmekicin
kullanilacaktir.

Tibbi cihazin tek bir hastada bir seferden fazla fazla (coklu prosedur)
kullanilabilecegini belirtir.

Hastanin tibbi Grtin hakkinda ek bilgi alabilecegdi web sitesini belirtir.

NOT: Hastaya saglanan bilgilerin yerini belirtmek icin kullanilacaktir.
Hastaya ait tanimlayici verileri belirtir.
NOT: Bir veri giris alanini veya konumunu (6rn. tibbi cihaz giris ekrani

veya implant karti) veya hastaya saglanan bilgileri belirtmek igin
kullanilacaktir.

Diger:
o Hasta Implant
Karti

Diger:
o Hasta Implant
Karti

Satis Paketi:
e Hasta
Miknatisi
Diger:
o Hasta Implant
Karti
Diger:
o Hasta Implant
Karti
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Saglk bakim merkezi  7001- Hastayla ilgili tibbi bilgilerin bulunabilecedi saglik merkezinin veya Diger:
M veya doktor Pi PF 044 hekimin adresini belirtmek icin kullanilir.  Hasta Implant
Karti
NOT 1: Kulturel gereksinimlere bagli olarak, basili carpi isareti
silinebilir veya asagidakilerle degistirilebilir.
NOT 2: Bir veri giris alanini veya konumunu (6rn. tibbi cihaz giris ekrani
veya implant karti) veya hastaya saglanan bilgileri belirtmek icin
kullanilacaktir.

MD Tibbi cihaz 5.7.7 UrGintin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir. Satis Paketi:

e TUm Urunler
Steril Paket:

e TUm Urunler

uDI Benzersiz cihaz 5.7.10 Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgilerini iceren tasiyiclyr ifade eder. Satig Paketi:
tanimlayicisi e TUm Urunler
Steril Paket:
e TUm UrUnler

@ Tarih 7000- Bilgilerin girildigi veya tibbi bir prosedurtin gerceklestigi tarihi Diger:
5662 belirlemek igin kullanilir. * Hasta Implant
Karti

NOT: Bir veri giris alanini veya konumunu (6rn. tibbi cihaz giris ekrani
veya implant karti) veya hastaya saglanan bilgileri belirtmek icin
kullanilacaktir.
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#

|

REF

STERILE

Model numarasi

Uretim tarihi

ve

Uretimin yapildigs
Ulke

Katalog numarasi

Steril

7000-
6050

7000-
6049

Not: [EC
60417'de
izin
verildigi
sekilde
birlesik bir
sembol
kullanilir.

7000-
2493

7000-
2499

Bir Grintn model numarasini veya turinu tanimlamak icindir.

Uranlerin Gretildigi tlkeyi belirtmek icin kullanilir. Bu semboliin
uygulamasinda ISO 3166-1'de tanimlanan iki harfli Glke kodu belirtilir.

Bu semboliin uygulanmasinda "CC" yerine ya iki harfli Glke kodu ya da
ISO 3166-1'de belirtilen Ug harfli tlke kodu kullanilir.

Bu semboltin yanina dretim tarihi eklenebilir.

NOT: ISO 3166-1'de bulunan iki harfli veya ¢ harfli Glke kodlarini,
yasal yetkiye sahip her kurum tanimaz.

Bir tibbi cihazin tespit edilebilmesiicin Ureticinin katalog numarasini
belirtir.

NOT: "Katalog numaras!", "referans numarasi"
ve "yeniden siparis numarasi" ayni anlamdadir.

Cihaz steril olarak saglanir.

Satis Paketi:
e TUm UrUnler
Steril Paket:
e TUmMU steril
Diger:
o Hasta Implant
Karti

Satis Paketi:

e TUm Urunler
Steril Paket:

e TUmMU steril

Satis Paketi:

e TUmMU steril
Steril Paket:

e TUmMU steril
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STERILE [VH202 B.uha‘rla§t|r||m|§. 5.2.10 le.bifihhézm ‘bu.harla§t|r||m|§ hidrojen peroksit kullanilarak sterilize Satis Paketi:
hidrojen peroksit edildigini belirtir. e Hidrojen
kullanilarak sterilize peroksit ile
edilmistir NOT 1: Bu sembol, Grindn buhar fazinda hidrojen peroksit islemlerine sterilize

tabi tutuldugunu belirtmek icin kullanilabilir. edilmisse tim

NOT 2: Bu sembollin Avrupa'da kullanimi EN 556-1, madde 4.1 ve ilgili Grtnler

notta agiklanmistir. Steril Paket:

e Hidrojen
peroksit ile
sterilize
edilmisse tum
artnler

STERILE |[EO Etilen oksit ile sterilize  7000- Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize edildigini belirtir. Satis Paketi:
edilmistir 2501 e Etilen oksitile
sterilize
edilmisse tum
dranler
Steril Paket:

o Etilen oksitile
sterilize
edilmisse tum
dranler

Page 9 — 26-0011-1215/2 (TUR)



ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021

Icinde koruyucu 7000- Icinde koruyucu ambalaj bulunan tek bir steril bariyer sistemi oldugunu  Steril Paket:
paket bulunan tek 3708 belirtir. e TUMU steril

steril bariyer sistemi
NOT 1: Steril bariyer sisteminin icinde bulunan koruyucu ambalaj,

icerigin zarar gdérmesini 6nlemek veya aseptik sunuma yardimci olmasi
icin tasarlanmustir. Steriliteyi korumak icin mikrobiyal bir bariyer
saglamaz.

NOT 2: Steril bariyer sistemleri hakkinda ek bilgiler ISO 11607-1 ve ISO
11607-2'de bulunabilir.

@ Ithalatc 7000- Tibbi cihazi ilgili Ulkeye ithal eden kurulusu belirtir. Satis Paketi:
3725 e TUm UrUnler
Kullanim Talimatlan
(IFU):
e TUm UrUnler
Ec | ReP Avrupa 512 Avrupa Toplulugu'ndaki/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir. Satis Paketi:
Toplulugu/Avrupa e TUm UrUnler
Birligi Yetkili NOT 1: Bu sembol, Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi sinirlari icerisinde Kullanim Talimatlari
Temsilcisi gerekli bilgileri belirtmek icin kullanilir. (IFU):

NOT 2: Ek yonergeler, EN 1041, ISO 18113-1,1SO 18113-2,1SO 18113-3,
ISO 18113-4 ve ISO 18113-5'te bulunabilir.

NOT 3: Birden fazla sembol (6rnegin, Yetkili Temsilci, Ithalatgl,
Distributor, Ceviri veya Yeniden Paketleme) ayni sorumlu kurulusu ifade
ediyorsa ad ve adresin tekrarlanmasi gerekmez.

e TUm Urlnler
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Isvicre Yetkili 5.1.2 Isvicre'deki yetkili temsilciyi belirtir. Satis Paketi:
Temsilcisi e TUm UrUnler
Kullanim Talimatlan
(IFU):
e TUm Urunler

Nem sinirlamasi 7000- Tibbi cihazin maruz kalabilecedi glivenli nem araligini gosterir. Satis Paketi:
= 2620 e Programmer
e Wand

Pirojenik degil 7000- Tibbi cihazin pirojenik olmadigini belirtir. Satig Paketi:
2724 e TUMU
implante
edilebilir
Steril Paket:
e TUMU
implante
edilebilir

M Uretici 7000- Tibbi cihazin Ureticisini belirtir. Satig Paketi:
3082 e TUm Grunler

NOT 1: Bu sembol, Avrupa'da gerekli olan ve yargi yetkisine sahip diger  Steril Paket:
makamlarda da gerekli olabilecek bilgileri belirtmek igin kullanilir. e TUM Urinler
NOT 2: Avrupa'da kullanim icin "Uretici"nin tam tanimi 2017/745 ve Kullarim Talimatlari
2017/746 sayili AB Yonetmeliklerinde belirtilmistir. Diger yargi (IFU):
bélgelerinin kendine 6zgu tanimlari olabilir.
NOT 3: Uretim tarihi ile Greticinin adi ve adresi tek bir sembolde
birlestirilebilir.

e TUm Urunler
Diger:
o Hasta Implant
Karti
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[SO 7000 ve IEC 60417

ISO 7000 veya IEC 60417 serisinde kayitli sembolleri ve ISO 15223-1'de de yer almayan ilgili standartlarricerir.

ISO 7000 ve IEC 60417

@ Cop kutusu, 7000- Cop, dokuntu veya vir zivir atilmasinin kabulu icin bir kabin belirtiimesinde kullanilir. Diger:
cop kovasiveya PIPF027  +  Hasta Implant
coplik + Yasaklanmis bir eylemi belirtmek icin kullanilir. Tamamlayici isaretle belirtilen bir eylemin Karti
+ 7010- yapilmamasi gerektigini ifade eder.
Genel POO1 =
yasak isareti ISO 7000 uyarinca birlestirilen, kullanicinin malzemeyi atmamasi gerektigini belirtmeye
= yonelik birlesik bir semboldur.
Cevreye
atmayin
“@‘ Baglama 7000- Nakliye sirasinda hareket etmesini dnlemek amaciyla makineyi veya ekipmani baglamak  Satis Paketi:
noktasl 2069 ya da sabitlemek icin kullanilan, makine veya ekipman Uzerinde bulunan konumu e Lead
tanimlamak icin kullanilir. o Aksesuar
Paketi
[Uygulandigi sekliyle, implant proseduru sirasinda ucu baglamakicin kullanilan bileseni
tanimlamak icin kullanilir]

@ Standart 7000- Defibrilatdr Uzerindeki standart disi konektor kavitesini tanimlar. Satis Paketi:
olmayan 3067 e Jenerator
konektor [Uygulandigi sekliyle, lead piminin ve puls jeneratérd boslugunun herhangi bir konektor e Lead
kavitesi standardina uymadigini tespit etmek icin kullanilir.]
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ISO 7000 ve IEC 60417

O

v

TN ®

implante
edilebilir cihaz

Ambalaj birimi
+
Yon oku

Ambalajlama
birimi 6geleri
sunlardir
implante
edilebilir puls
jeneratoru icin
tork anahtari

Buradan agin

Pil, genel

Pilin
yerlestiriimesi

7000-
3045

7000-
2794

7001-
PI PF 030

7000-
3077

7000-
3079

60417-
5001B

60417-
5002

Implante edilebilir cihazi tanimlamak icin kullanilir.

[Satis ambalajinda uygulandigi sekilde, implante edilebilir puls jeneratorint tanimlamak
icin kullanilir.]

[Hasta implant kartinda uygulandigi sekilde, implante edilebilir puls jeneratord veya lead'i
tanimlamak icin kullanilir.]

Ambalajdaki parca sayisini belirtir.
+

Insanlarin hareket yénini belirtmek icindir. Sadece diger sembollerle birlikte
kullaniimalidir.

ISO 7000 uyarinca birlestiriimis halde, ambalaj birimi 6gelerinin
sembole uygun oldugunu gosteren bir semboldur.

Implante edilebilir puls jeneratérine lead baglamak icin kullanilan tork sinirlayici anahtar
tanimlamak icin kullanilir.

Ambalajin acilabilecedi yeri tanimlamak ve acma yéntemini belirtmek icin kullanilir,

Birincil veya ikincil pil ile gl¢ beslemesi.

Pil yuvasinin kendisidir ve pil yuvasi icinde pillerin konumlandirilmasini tanimlamak icindir
[eklenen metin ayrica eksiyi ve pil tirind gosterir].

Satis Paketi:
e Jenerator
Diger:
o Hasta Implant
Karti

Satis Paketi:
e TUm opak
ambalajlar

Satis Paketi:
e Jenerator

e Aksesuar
Paketi

Steril Paket:
e TUmMU steril

Satis Paketi:
e Wand (M201)

Cihaz:
* Wand (M2000)
pil
bolmesi
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Q Bekleme 60417- Anahtar veya anahtar konumu; bunun yardimiyla ekipmani bekleme kosuluna getirmek Cihaz:

5009 amaciyla ekipman kismi acilir. Ayrica, dusuk guc tUketimine ge¢me veya dusuk guc * Wand (M2000)
tdketiminin durumunu belirtme kontroltint tanimlamak igin kullanilir. Farkli gtc taketimi e Programmer
durumlarinin her biri karsilik gelen bir renk kullanilarak gosterilebilir.

Tip BF 60417- IEC 60601-1 standardina uygun Tip BF uygulanan parca. Cihaz:
uygulanan 5333 » Wand (M2000)
parca
Pil Kontrolu 60417- Birincil veya ikincil pilin durumunu denetlemek veya pil durumu gdstergesini tanimlamak  Cihaz:

5546 icin kullanilan kontrol. * Wand (M2000)
Bellek Diski 60417- Kartus tipi bellek diskleri [ek bellek deposu saglanir] Satis Paketi:

5884 o SW+

Bilgisayar (ayri
ortamlar ise)

D0 @ mg >

Disk ortami 60417- Disk ortami Satis Paketi:
5986 e Yazilm +
Ortam (tek
basina)
Bilgisayar 60417- Kisisel bilgisayar Satis Paketi:
6234 e Programmer
Surekli 60417- Hareketli bir bobindeki akimdan kaynaklanan manyetik alanin, bir sabit kalici miknatisin Satis Paketi:
miknatish ve 6267 alaniyla etkilesimi vasitaslyla calisan alet. e Hasta
hareketli Miknatisi
bobinli alet
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Diger Kaynaklar

Diger Kaynaklar

Rxon |y Recete Ifadesi 21 CFR ABD federal yasalari, bu cihazin bir doktor tarafindan veya onun siparisiyle Satis Paketi:
BC 801.109(c) satisina izin vermektedir. e Arastirma

konusu

ardnler

disinda tum

ardnler
Kullanim Talimatlari
(IFU):

e M220 disinda
tUm Granler

WEEE EN 50419 Elden cikarirken tasnif edilmemis sehir atiklarina atmayin. Satis Paketi:
e Wand
e Programmer
Cihaz:
e Wand (M2000)

|3
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Diger Kaynaklar

Diger Kaynaklar
CE Isareti Tibbi Cihazlar Avrupa Direktiflerinde belirtilen nemli saglik ve guvenlik gerekliliklerine Satis Paketi:
Hakkinda uygunlugu gosterir. e TUm ticari
Avrupa artnler
Direktifleri ve Urtinin siniflandirmasina baglh olarak, Onaylanmis Kurulus numarasi ile birlikte  Steril Paket:
Yonetmelikleri sunulmasi gerekebilir. . Tim ticari
artnler
[FU'larda, bilgi bagka bir sekilde saglanmadikga yil ile birlikte kullanilabilir. Kullanim Talimatlar
(IFU):
e TUm ticari
artnler
éé MR Kosullu ASTM ASTM Onerilen Simgesi Satis Paketi:
F2503-20 Belirtilen kullanim kosullariyla belirli bir MRI ortaminda bilinen herhangi bir e Jenerator
Aﬁ tehlike arz etmedigi kanitlanmis bir esyaya iliskindir. e Lead
Diger:
o Hasta Implant
Kart
@ MR Agisindan ASTM ASTM Onerilen Simgesi Satis Paketi:
Guvenli Degildir  F2503-20 MR ACISINDAN GUVENLI DEGIL seklindeki ASTM Terimine iliskindir. e Wand
e Programmer
* Hasta
Miknatisi
Cihaz:

e Wand (M2000)

Page 16 — 26-0011-1215/2 (TUR)



Diger Kaynaklar

Diger Kaynaklar
’1.0\' Cin RoHS SIT Bu elektronik ve elektrikli Grdnun belirli tehlikeli maddeler icerdigini, S)/T 11364-  Satis Paketi:
11364-2014 2014'te belirtilen Cevre Koruma Kullanim Stresi (EPUP) boyunca gtivenli bir e Wand (M201)

sekilde kullanilabilecegini ve ¢evre koruma kullanim stresinden sonra geri
donusum sistemine girmesi gerektigini ifade eder.
Daire icine alinmis 10, EPUP'un 10 yil oldugunu belirtir.

@ Gin RoHS SIIT Bu elektronik ve elektrikli Grinun herhangi bir tehlikeli madde icermedigini ve Satig Paketi:
11364-2014 atildiktan sonra geri donusturulebilecek ve dikkatsizce atilmamasi gereken cevre * Wand (M2000)
dostu, yesil bir rdn oldugunu ifade eder. Cihaz:

e Wand (M2000)

GMDN: 34210 Nobet 6nleyici/  Kuresel Tibbi Nobetleri kontrol etmeye ve/veya psikiyatrik bozukluk belirtilerini (6rn. Satis Paketi:
psikiyatrik Cihaz depresyon) tedavi etmeye yardimci olmak icin vagus sinirine periyodik e Jeneratdr (VNS
terapi vagus Nomenklaturu elektriksel uyaricilar uygulamayi amaclayan, pille ¢alisan steril cihazlardan olusan Tedavisi)
siniri elektrikli (GMDN) bir dUzenektir. Vagus siniri stimtlasyonu (VNS), genellikle gogsun anterior e Aksesuar
stimulasyon Veritabani duvarina implante edilen bir puls jeneratéru ve elektrotlarinin sol vagus sinirinin Paketi
sistemi cevresine implante edildigi yere deri altindan uzanan lead'ler yoluyla saglanir. Steril Paket:

Implantasyonum ardindan sistem harici olarak programlanabilir.  Jeneratdr (VNS
Tedavisi)
e Aksesuar
Paketi
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Diger Kaynaklar

Diger Kaynaklar

GMDN: 44077

GMDN: 44041

GMDN: 35950

Vagus siniri
elektrikli
stimulasyon
sistemi
programmer’|

Vagus siniri
elektrikli
stimulasyon
sistemi

Vaskdler greft
tunelleri

Kuresel Tibbi
Cihaz
Nomenklattru
(GMDN)
Veritabani

Kuresel Tibbi
Cihaz
Nomenklaturu
(GMDN)
Veritabani

Klresel Tibbi
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Vagus sinir stimulasyonu (VNS) icin kullanilan implante edilmis bir stimtlatortn
bir veya daha fazla ¢alisma parametresini (programlarini) noninvaziv olarak
degistirmek icin kullaniimak tizere gelistirilen bir cihazdir. implante edilen
cihazda depolanan parametreleri okuyabilir ve cihaz performansi hakkinda
gecmis ve/veya guncel bilgiler saglayabilir. Cihaz tipik olarak, 6zel bir yazihmla
bir kisisel bilgisayarin (PC) portuna baglanan bir iletisim antenine sahip
elektronik bir wand'dir. Daha sonra bilgisayar, wand'in elektronik aksamini
calstirarak implante edilmis stimulasyon sistemiyle iletisim kurar.

Vagus siniri stimulasyonu (VNS) icin bir puls jeneratéru ile vagus siniri arasinda
elektrik baglantisi yapmak tzere kullanilmasi amaglanan, elektrodu/elektrotlari
disinda iletken olmayan malzemeyle yalitilmis, implante edilebilir bir teldir.

Genellikle vaskuler greft veya vaskuler protez yerlestirmek icin baglanti kanali
olusturmak tzere vaskuler doku duzlemleri boyunca yapay bir gecis yolu
tdnellemek icin kullanilan uzun bir cerrahi alettir. Cesitli sekillerde tasarlanabilir
olsa da, temelde distal ucta yuvarlak bir noktaya dogru incelen uzun, yuvarlak,
sert bir cubuk seklindedir, proksimal ucta ise cerrahin viicut dokusu boyunca
itmesi icin gerekli basinci ve manipulasyonu uygulamasina olanak taniyan bir
tutma yeri bulunur. Genellikle ytksek kaliteli paslanmaz celikten tretilmekte
olup, gikarilabilir tutma yeri baska malzemelerden Uretilebilir. Cihaz yeniden
kullanilabilir niteliktedir.

Satis Paketi:
e Programmer
e Wand

Satis Paketi:
e lead
Steril Paket:
e lead

Satis Paketi:

e TUnel Agici
Steril Paket:

e TUnel Agici
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Diger Kaynaklar

Diger Kaynaklar
Agkiama Kullanin Yer
GMDN: 57996 Implante Kuresel Tibbi Implante edilmis bir stimdlatérd (drnegin, gliclii bir harici manyetik kuvvetle Satis Paketi:
edilebilir Cihaz kontrol edilebilen bir nérostimulatér) acmak ve kapatmak icin bir hasta e Hasta
stimulator Nomenklaturu tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmis, elle galistirilan, steril olmayan, Miknatisi
kontrol (GMDN) manyetik bir cihazdir. Genellikle, kolay erisim icin hastanin cebinde veya el
miknatisi Veritabani cantasinda (cUzdan) tasinabilen, epoksi ile kaplanmis kuguk bir portatif

miknatistan (6rn. stronsiyum ferrit) olusur. Hasta tarafindan, cildin dogrudan
implante edilen stimulator bolgesinin Gzerineki bolgesine yerlestirilir ve
stimulatore etki etmek icin Uretici tarafindan belirtildigi sekilde dondurulir.
Cihaz yeniden kullanilabilir niteliktedir.

GMDN: 60824 Kardiyak terapi  Kuresel Tibbi Kalp yetmezligi tedavisi olarak vagus sinirine periyodik uyaricilar uygulamak Satis Paketi:
vagus siniri Cihaz Uzere tasarlanmis, pille ¢alisan, steril cihazlardan olusan bir dizenektir. Vagus e Jenerator
elektrikli Nomenklaturu siniri stimtlasyonu (VNS), genellikle gogsin anterior duvarina implante edilen (Otonomik
stimulasyon (GMDN) bir puls jeneratoru ve elektrotlarinin sag ve/veya sol vagus sinirinin ¢evresindeki Regulasyon
sistemi Veritabani bir elektroda deri altindan uzanan bir lead yoluyla saglanir. Sinir Tedavisi)

stimulasyonunun geri bildirim kontrolU i¢in bir kalp atis hizi sensoru olarak Steril Paket:

kullanilmak Gzere kalbin bir ventrikiliine implante edilmis bir intrakardiyak e Jenerator

algilama elektrodu bulunabilir. (Otonomik
Regulasyon
Tedavisi)
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Diger Kaynaklar

EMDN: implante Avrupa Tibbi flaca direncli epilepsi icin cerrahi olmayan tedavi yéntemleri, implante edilebilir ~ Satis Paketi:
J020301 Edilebilir Puls Cihaz norostimulatorler e Jenerator (VNS
Jeneratorleri Nomenklaturu Tedavisi,
(EMDN) Epilepsi)
Veritabani Steril Paket:
e Jenerator (VNS
Tedavisi,
Epilepsi)
Diger:
o Hasta Implant
Karti
EMDN: Lead'ler Avrupa Tibbi Vagal nérostimulasyon lead'leri Satis Paketi:
J020302 Cihaz e Lead
Nomenklaturu Steril Paket:
(EMDN) e Lead
Veritabani Diger:
* Hasta Implant
Karti
EMDN: Aksesuar Paketi  Avrupa Tibbi Vagal implante edilebilir nérostimulatorler - aksesuarlar Satis Paketi:
020380 Hasta Miknatisi  Cihaz o Aksesuar
Nomenklaturu Paketi
(EMDN) o Hasta
Veritabani Miknatisi
Steril Paket:
e Aksesuar
Paketi
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Diger Kaynaklar

Diger Kaynaklar

EMDN: implante Avrupa Tibbi Vagal implante edilebilir nérostimulatorler - diger Satis Paketi:
J020399 Edilebilir Puls Cihaz e Jeneratdor (VNS
Jeneratorleri - Nomenklattru Tedavisi,
Diger (EMDN) Depresyon)
Veritabani Steril Paket:
e Jenerator (VNS
Tedavisi,
Depresyon)
Diger:
 Hasta Implant
Karti
EMDN: Wand ve Avrupa Tibbi Norostimulator programmer'lari Satis Paketi:
J020701 Yazilm Cihaz e Programmer
Nomenklaturu e Wand
(EMDN)
Veritabani
EMDN: Tunel Agici Avrupa Tibbi Tunel acialar, tek kullanimlik Satis Paketi:
N02800208 Cihaz e Tunel Agici
NomenklatUrd Steril Paket:
(EMDN) e TlUnel Agici
Veritabani
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fletisim Bilgileri ve Kaynaklar

lletisim Bilgileri ve Kaynaklar

Sistemin veya aksesuarlarindan herhangi birinin kullanimiyla ilgili bilgi ve destek icin LivaNova ile iletisime gecin.

Iletisim Bilgiler

wl

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

EC | REP @

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83
B-1930 Zaventem

CH | REP @

LivaNova Switzerland
Rue de Grand-Pont 12
CH-1003 Lausanne
SWITZERLAND

USA BELGIUM
Tel: +1 281 228 7200 (Tum Ulkeler) +32 27209593
Ucretsiz: +1 800 332 1375 (ABD/Kanada)
Faks: +1 281 2189332 +32 27206053
Web sitesi: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknik Destek

GUlnde 24 saat erisilebilir

Ucretsiz: +1 866 882 8804 (ABD/Kanada)
Tel: +1 281 228 7330 (TUm ulkeler)
Tel: +32 2790 27 73 (Europe/EMMEA)

Duzenleyici Kurumlarin Web Siteleri

Cihazla ilgili tim advers olaylari LivaNova ve yerel duzenleyici kurumunuza bildirin.
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fletisim Bilgileri ve Kaynaklar

ABD https://www.fda.gov

Avustralya https://www.tga.gov.au/

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

Birlesik Krallik https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
AB https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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