_ivaNova

Health innovation that matters

Noromodiilasyon iade Edilen Uriin Formu — Anonim
Baslamadan énce liitfen bu formun arkasindaki lade Edilen Uriin Kiti Talimatlarini okuyun.

iade edilen riin onay numarasi icin su numarayi arayin: +32.2.790.27.73

Not: iade edilen Girlin onay numarasi, paketin disina net bir sekilde yaziimalidir. Onay Numarasi:

Malzeme biyolojik tehlike igeriyorsa, paket isaretlenmeli ve uygun sekilde
tasinmalidir. TUm iade edilen Urinler, LivaNova USA, Inc.’in mulkiyetine girer.

Bu form, iade edilen trin(ler)le birlikte gonderilmelidir. Tim iade edilen Uriin veya Sorin Group ltalia

urGnleri agagidaki adrese gonderin:

Via Statale 12 Nord, 86
41037 Mirandola (MO)
Italya

A. Tesis Bilgileri

Hastane:

Tarih (GG/AAIYYYY):

Sehir: Eyalet/il:

Ulke:

Form (ismi agikca belirtin)
tarafindan doldurulmustur:

Telefon veya E-posta:

B. iade edilecek iiriinler—

VNS: Puls Jeneratorii, Lead, Programlama Cubugu/Bilgisayar, Yazilim, Tiinel A¢gma Aleti, Aksesuar Paketi
OSA: Puls Jeneratori, Lead, Sarj Anteni (CA), Uzaktan Kumanda $arj Cihazi (RCC), Uzaktan Kumanda $arj Cihazi (RCC) Pili

iade Edilen Uriin/Model Seri veya Diger Tanitim iade Edilen Uriin/Model Seri veya Diger Tanitim
Numarasi Numarasi Numarasi Numarasi
1. No. 4 No.
2. No. 5 No.
3. No. 6 No.

C. Uriiniin iade Edilmesinin Nedeni

O Sterilizasyon kusuru (Urin agiimis fakat kullaniimamig) | O Diger—Agiklayin:

O Eksplant—Liditfen asagidaki D, E ve F kisimlarini doldurun.

D. Tedavi Eden Hekim Bilgisi O

Eger yoksa kutucugu isaretleyin.

Hekimin adi:

E. Eksplant Nedeni

O Eger yoksa kutucugu isaretleyin.

O Pil ttkenmesi—

(Yalnizca) VNS Therapy igin asagidakilerden birini segin:
O EOS/NEOS’a Yakin = Evet

O Profilaktik (elektif) jeneratér degisimi—

(Yalnizca) VNS Therapy igin asadidakilerden birini segin:
O EOS/NEOS’a Yakin = Hayir

O EOS (Cihaz Kapali) O IFI = Evet
[0 Pil tikenmesinden dolayi sorgulayamiyor
O Lead’de temassizlik O Etkinlik yok

O Advers 0|ay—Varsa liitfen agiklayin:

OO0 Diger—Varsa liitfen agiklayin:

F. Eksplant Bilgileri O Eger yoksa kutucugu isaretleyin.

Eksplant hekimi:

Eksplant Tarihi (GG/AA/YYYY):

Hekimin adresi:

Hekimin telefon numarasi veya e-postasi:

Yerine bagka bir cihaz implante edildi mi? O Evet O Hayir

Yeni Jeneratér Modeli; Seri No.:
Yeni Lead Modeli: Seri No.:
G. Yalnizca LivaNova’nin Kullanimi igin
Teslim alan: Tarih:
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JADE EDILEN URUN KiTi TALIMATLARI
Lutfen Talimatlarin Tamamini Okuyun

ADIM 1

e LivaNova/Sorin Group ltaly srl.’'ye geri gonderilen tim biyolojik tehlikeli parcalari
dezenfekte edin. Biyolojik tehlikeli malzemelerin islenmesinde tesisinizin onayli
dezenfeksiyon prosediruni uygulayin. Biyolojik tehlikeli malzemelerin
dezenfeksiyonu i¢in 6rnek verilebilecek Urunlerin arasinda Cidex® ve Betadine®
gosterilebilir. Dezenfeksiyon mumkun degilse cihazi saglanan biyolojik tehlike
torbalarina yerlestirin.

e LivaNova'ya herhangi bir tGrlinii géndermeden énce iade Onay Numarasi almak igin
LivaNova’nin Néromodulasyon Teknik Destegini arayin (+32 2 790 27 73) veya yerel
LivaNova satis temsilciniz ile irtibata gegin.

o VNS Therapy — +32 2 790 27 73’0 arayin veya cservices@livanova.com
adresine e-posta génderin

o THN (OSA) Sleep Therapy — SleepApnea.Support@Livanova.com adresine
e-posta gonderin (tercih edilir) veya +32 2 790 27 73’0 arayin

ADIM 2

e Tum biyolojik tehlikeli Grunleri (6r. lead, jeneratér, tornavida, tespit vidasi, tinel agma
aleti), (LiveNova tarafindan saglanan) biyolojik tehlike torbasinin icine uygun sekilde
koyun ve torbanin agzini kapatin.

e Bu torbayi (ayrica saglanan) baska bir biyolojik tehlike torbasinin igine yerlestirin ve
dis torbayi da kapatin. Her iki torba da tamamen kapatiimalidir.

ADIM 3

e Cift torbalanan biyolojik tehlikeli malzemeleri ve iade edilecek diger tim malzemeleri
kutunun icerisindeki kdpik kaliplarin arasina yerlestirin.

e Doldurulan iade Edilmis Uriin Formunu saglanan zarfin icine koyun.
o Zarfi ikiye katlayin ve kutunun igerisindeki kdpuk kaliplarin Ustine yerlestirin.

o TUm biyolojik tehlike arz eden Grtnler (6r. lead, jeneratdr, tornavida, tespit vidasi,
tinel agma aleti) icin kutuyu saglanan biyolojik tehlike etiketi ile kapatin.

o Diger tim eksplante edilmemig/kullaniimamig/biyolojik tehlike arz etmeyen cihazlar
icin kutuyu normal bant ile kapatin.

ADIM 4
e Yerel kargo firmanizin saglayacagi tagima belgesini edinin.

e Yerel kargo firmanizin saglayacagi tasima belgesini tamamen doldurun ve iade
Edilen Urln Kitinin Gzerindeki cebe yerlestirin.

e iade Onay Numarasini kutunun diginda yazin.
ADIM 5

o Kutuyu kapatin.

e Kutuyu bantlayin.

e TUm biyolojik tehlikeli Grtnler (6r. lead, jeneratér, tornavida, tespit vidasi, tiinel agma
aleti) icin Sorin Group Italy personeli ABD’ye iade génderiminden 6nce kutunun dig
tarafina UN3373 etiketi yapistiracaktir.

ADIM 6
o Kutuyu kargo firmasina veya sirketin kargo alim noktasina teslim edin.
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