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Tum ticari markalar ve ticari adlar, LivaNova'nin veya LivaNova'nin konsolide alt kuruluslarinin malktudur ve gegerli fikri mulkiyet yasalariyla korunur. Yalnizca kolaylik amaciyla, LivaNova'nin ticari
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tamamini iddia etmeyecegi olarak yorumlanamaz. Bu fikri mulkiyet haklarinin kullanimi ve ¢ogaltilmasi igin LivaNova'dan 6nceden izin alinmasi gereklidir.
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1.0. Tanim

Aksesuar Paketi Model 502, implantasyon proseduru bilesenleriicerir. Bu bilesenler, rutin ameliyatlar
sirasinda kullanilamaz hale gelebilen 6gelerin yedek parcalaridir. Aksesuar paketindeki bilesenler yenileme,
degistirme ve cikarma ameliyatlarina yardimci olarak da kullanilabilir.

@ NOT: Sistem uyumlulugu icin endikasyona 6zel hekim kilavuzunu inceleyin.

1.1. Kullanim Amaci

Aksesuar paketindeki 6geler, sistem bilesenlerinin yedek parcalari olarak tedarik edilir.

1.2.  Ambalaj Icerigi

Sekil 1. Aksesuar Paketi Bilesenleri

1 Altigen Bagsl Tornavida | 1 Tek Pimli Test Rezistoru

oo ———

4 Baglanti Pargasl 1 Cift Pimli Test Rezistéru

(——

1.3.  Urln Teknik Ozellikleri

Implante edilebilir baglanti parcalarinin teknik 6zellikleri ve Griin bilgileri asagida gosterilmistir.

Tablo 1. Uraniin Teknik Ozellikleri - Baglanti Parcalart

Baglanti Parcasi Gevsek Yaricap: 1,0 mm (0,04 ing)

Malzeme: Radyoopak silikon

* Sistemin hicbir bileseni dogal kauguk lateksten Uretilmemistir.
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1.4. Sterilizasyon

Aksesuar paketi, hidrojen peroksit (H,O, veya HP) gaz plazmasi kullanilarak sterilize edilmistir ve ameliyat
ortamina dogrudan alinabilmesine olanak taniyan steril bir ambalajda sunulmaktadir.

@ NOT: Daha 6nce dagitilan steril cihazlarda etilen oksit (EO/EtO) gazi veya HP gaz plazmasi kullanilabilir.

Her paketin tizerinde son kullanim tarihi ve sterilizasyon yontemi belirtilmistir. I¢ steril ambalajda bir
sterilizasyon islemi gostergesi bulunur ve sadece dahili Uretim sureclerinde yardimci olarak kullanilhir.
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2.0. Onlemler A

2.1. Genel

Steril Teknik Kullanin

Aksesuar paketini her zaman steril teknik ile acin.

Pirojenik degil

Aksesuar paketinin implante edilebilir bilesenleri, apirojendir.

2.2. Sterilizasyon

Yeniden Sterilize Etmeyin

@ Urtinlerden hicbirini tekrar sterilize etmeyin. Urintin sterilligi, fonksiyonelligi ve glivenilirligi temin edilemez ve
enfeksiyonlar gérilebilir. Agilmis cihazlari LivaNova sirketine iade edin. Bkz. "Uriin lade Formu" sayfa 6.

Yalnizca Tek Kullanimhk

@Aksesuar paketi yalnizca tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

2.3. Saklama

Sicaklik
-20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) arasi sicaklikta saklayin.

Sivilar ve Nem

Sistemin bilesenlerinin hi¢birini suya veya diger sivilara maruz kalacaklari alanlarda depolamayin. Nem ambalaj
malzemesinin sizdirmazligini bozabilir.

2.4. Tasima

Son Kullanma Tarihi

Son kullanim tarihi gecen steril bir cihazi, implante etmeyin veya kullanmayin. Bu durum, cihazin 6mrunu ve sterilligini
olumsuz etkiler.
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Steril Cihazin Butunlugu

Dis veya i¢ steril bariyerinin butdnligu delinerek ya da degistirilerek bozulan steril bir cihazi implante etmeyin veya
kullanmayin.
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3.0. Kullanma Talimatlari

Aksesuar paketini agmak ve bilesenlerini kullanmak icin talimatlar asagida verilmistir. Ayri ayri bilesenler
hakkinda ek bilgi, jenerator/lead hekim kilavuzunda bulunabilir.

3.1.  Steril Ambalajin Acilmasi

Steril ambalaj acilmadan dnce, pakette hasar belirtileri olup olmadigi veya paketin sterilliginin bozulup
bozulmadigi dikkatle kontrol edilmelidir. Dis veya i¢ steril bariyer acilmissa veya hasar gormusse LivaNova,
paket iceriginin sterilligini garanti edemez ve bu trunler kullanilmamalidir. Acilan veya hasar goren UrUtnler
LivaNova sirketine iade edilmelidir.

DIKKAT: Asiri sicakliklara maruz kalan veya disi hasar goren ya da ambalaj kilidinde hasar belirtisi gériilen bir satis
paketini agmayin. Bu ambalaji, agmadan LivaNova sirketine iade edin.

DIKKAT: Yere disurilen steril bir cihazi implante etmeyin veya kullanmayin. Distrilen cihazlarin ic bilesenleri
zarar gormus olabilir.

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlarr izleyin:
1. Kulakc¢igr tutun ve dis kabi soyarak acin.
2. Steril teknik uygulayarak steril ic bolmeyi kaldirin.
3. I¢ bolmenin kulakgigini tutun ve icindekileri distirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak acin.
4. Altigen basli tornavidayi, rezistor dizenegini veya baglamalari cikarmak icin 6genin bir ucuna
bastirarak ve ters (yuksek) ucunu kavrayin.

3.2. Baglanti Bilesenlerini Kullanma

3.2.1.  Baglanti parcalari

Baglanti parcalarini, lead’i implantasyon sirasinda fasyaya sabitlemek ve boyun hareketi icin gerekli olan
gevsemeyi saglayan gerilim azaltici kavisi ve ilmegi olusturmaya yardim etmek icin kullanin. Aksesuar
paketindeki dort baglanti parcasi, lead ambalajinda verilen dort baglanti pargasina ek olarak verilmistir.
Aksesuar paketindeki baglanti parcalari, lead'in cerrahi prosedur sirasinda kullanilamaz hale gelmesi
durumunda kullaniimalarricin verilmistir.

@ NOT: Baglanti parcalarinin yerlestirilmesi ve kullanimi hakkinda ayrintili bilgi icin endikasyona 6zel hekim
kilavuzuna basvurun.
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3.2.2. Rezistor Duzenegini Test Etme

Istege bagl Jeneratdr Diyagnostikleri sirasinda jeneratori test etmek icin uygun test rezistor dizenegi (tek
pimli or dual-pin) kullanin.

@ NOT: Diyagnostik testlerine iliskin ayrintili bilgiler icin endikasyona 6zel hekim kilavuzunu inceleyin.

3.2.3. Altigen Basli Tornavida

Ayar vidalarini gevsetmek, geri cekmek ve sikmak ve kursun konektor piminin jeneratdr yuvasina takilmasiyla
olusan geri basincin ¢ikmasina izin vermek icin altigen basli tornavidayi kullanin. Bkz. "Altigen Basli Tornavida
Konumu" asagidaki bélum.

® NOT: Ayrintili bilgi icin endikasyona 6zel hekim kilavuzunu inceleyin.

DIKKAT: Altigen baslh tornavidayi kullanirken yalnizca kolundan tutun. Diizgln calismasini engelleyebileceginden
kullanim sirasinda altigen basli tornavidanin diger kisimlarina dokunmayin.

DIKKAT: Ayar vidasini sikmak icin altigen bash tornaviday kullanirken, bir klik sesi (yerine oturma sesi) duyulana
kadar tornavidayi cevirin ve tornavidanin ayar vidasina tam oturdugundan emin olmak i¢in tornaviday daima
asagi dogru bastirin.

Sekil 2. Altigen Basli Tornavida Konumu

P

2
Altigen Basli Tornavida="

3.3. Urlnlade Formu

Sistemin bilesenlerinden herhangi birini iade etmek icin Urtin fade Formu kullanilmalidir. Ilk olarak, lade
Edilen Uriin Izin (RGA) numarasini almak icin "Teknik Destek" sonraki sayfa béliminde belirtilen numaray
arayin. Cihazin bilesenlerini iade etmeden 6nce Betadine®, Cidex® veya benzeri bir dezenfektana batirarak
dezenfekte edin ve biyolojik tehlike uyarisi ile uygun bir sekilde etiketlenmis bir posetin veya baska bir kabin
icine koyarak cift sizdirmazlik uygulayin.

Urtin fade Formlari www.livanova.com adresinde bulunabilir.
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http://www.livanova.com/

lletisim Bilgileri ve Kaynaklar

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

lletisim Bilgileri

M EC | REP @ CH | REP @

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

Tel: +1 281 228 7200 (Tum Ulkeler) +322 7209593

Ucretsiz: +1 800 332 1375 (ABD/Kanada)

Faks: +1 281 2189332 +32 2 72060 53

Web sitesi: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknik Destek

GUnde 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 tum advers olaylari LivaNova ve yerel duzenleyici kurumunuza bildirin.

us https://www.fda.gov
Avustralya https://www.tga.gov.au/
Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

Birlesik Kralllk 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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