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1.0. Tanim

LivaNova Tunel Acict Model 402, LivaNova cift pimli lead veya tek pimli lead implantasyonu sirasinda
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. TUnel agicinin, lead konektoruyle/konektorleriyle boyundan gogse dogru
subkutan olarak tunel agmak amaciyla kullaniimasi dnerilir. Steril olarak saglanan ttinel acici, tek kullanimlik
bir cihazdir.

1.1.  Kullanim Amaci

Tunel agicl, yalnizca lead'in boyun insizyonundan gogus insizyonuna yonlendirilmesi veya konumlandiriimasi
icin kullanihr.

1.2.  Ambalaj Icerigi

Pakette bir adet tUnel acici bulunur. Tnel acici dort temel bilesenden olusur: paslanmaz celik bir saft, iki adet
florokarbon polimer kilif (tek pimli lead'ler icin 1 adet kucuk capli ve ¢ift pimli lead'ler i¢in 1 adet bUyuk ¢apli)
ve kursun seklinde paslanmaz celik bir ug.

Sekil 1. Monte Edilmig Tunel Agici

Paslanmaz Celik Saft
Mandal Kursun Seklinde Ug

El N 1 |

t
Kilif

Safft Kolu

1.3.  Urln Teknik Ozellikleri

Tablo 1.  Tunel Agici Teknik Ozellikleri

Paslanmaz ¢elik saft uzunluk 13,4in¢ 34.cm
Buytik ¢apli florokarbon polimer uzunluk 11 ing 28 cm
kilif (cift pimli lead) ic cap 0,25 inc 6,4 mm

dis cap 0,31in¢ 7,9 mm
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Tablo 1. Tunel Agici Teknik Ozellikleri (devami)

Kuguk capli florokarbon polimer uzunluk 10,45 ing 26,5cm
kilif (tek pimli lead) ic cap 0,135 inc 3.4 mm

dis cap 0,185 in¢ 4,7 mm
Paslanmaz ¢elik kursun seklinde dis cap 0,31ing 7,9 mm
u¢

* Sistemin hicbir bileseni dogal kaucuk lateksten Uretilmemistir.
T LivaNova Tunel Acicinin boyutlari, genel amacli tiinel agicilarin kullanimi sonucunda olusabilecek lead konektord hasari riskini en

aza indirmek amaciyla optimum duruma getirilmistir.

1.4. Sterilizasyon

Tunel agicl, hidrojen peroksit (H,0, 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 tzerinde son kullanim tarihi ve sterilizasyon yéntemi belirtilmistir. I¢ steril ambalajda bir
sterilizasyon islemi gostergesi bulunur ve sadece dahili Gretim streclerinde yardimci olarak kullanilir.
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2.0. Onlemler A

2.1. Genel

Degistirme
Cerrahiislem sirasinda sterilizasyon sorunu veya hasar meydana gelme ihtimaline karsi yedek tunel agicilar da hazir
bulundurulmalidir.

Yaralanmalardan Kaginin

Tdnel agma islemi sirasinda yaralanmalara (6rnegin arterlerde, venlerde, sinirlerde) yol acmamaya dikkat edin.

Tanel Agma Yénu

Boyundaki ana arterlere veya venlere zarar verme riskini azaltmak icin tnel agma islemini daima boyun insizyonundan
g6gdus insizyonuna dogru gergeklestirin.

2.2. Sterilizasyon

Yeniden Sterilize Etmeyin

@ Urtinlerden hicbirini tekrar sterilize etmeyin. Urintin sterilligi, fonksiyonelligi ve glivenilirligi temin edilemez ve
enfeksiyonlar gérilebilir. Acilmis cihazlari LivaNova sirketine iade edin. Bkz. "Uriin fade Formu" (sayfa 7).

Yalnizca Tek Kullanimhk

@T(mel acicryalnizca 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.
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2.4. Tasima

Son Kullanma Tarihi

Son kullanim tarihi gegen steril bir cihazi, implante etmeyin veya kullanmayin. Bu durum, cihazin 6mrinu ve sterilligini
olumsuz etkiler.

Steril Cihazin Butunltigu

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

Asagidaki talimatlarda tinel acicinin kullanimi agiklanmaktadir. Lead elektrotlarinin sinir cevresinde nasil
konumlandirilacagi ve jeneratdrun implantasyonunun nasil yapilacagi VNS Therapy hekim kilavuzunda
aciklanmistir.

3.1.  Steril Ambalajin Aciimasi

Steril ambalaj aciilmadan dnce, pakette hasar belirtileri olup olmadigi veya paketin sterilliginin bozulup
bozulmadigi dikkatle kontrol edilmelidir. Dis veya i¢ steril bariyer aciimissa veya hasar gérmusse LivaNova,
paket iceriginin sterilligini garanti edemez ve bu Urunler kullanilmamalidir. Agilan veya hasar goren trdnler
LivaNova sirketine iade edilmelidir.

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

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

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlarr izleyin:
1. Kulakg¢igi 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 agin.
4. Paketteki dort parcayi (saft, kursun seklindeki ug, baytk caplh kilif, ktguk capli kilif) ¢ikarin.

3.2.  Tunel Acicinin Monte Edilmesi

Tunel acicr cerrahiislem sirasinda monte edilmelidir. Tanel aciclyl monte etmek icin su adimlari uygulayin:
1. Steril teknik kullanarak, ic bolmedeki dort bilesenin hepsini cikarip steril bir alana yerlestirin.
2. Uygun kilifi secin.

» Tek pimli bir lead implante edilirken ktctk capli kilf kullanilir (tek yuvali jeneratdrle kullanilir).

« Cift pimli bir lead implante edilirken buyuk capli kilif kullanilir (¢ift yuvali jeneratorle kullanilir).
3. Uygun kilifi, saftin kolundaki mandala oturana kadar saft Gzerinde kaydirin.
4. Kursun seklindeki ucu safta dikkatle vidalayin.

é DIKKAT: Kursun seklindeki ucu asiri sikmayin. Aksi takdirde kursun seklindeki ucun disleri hasar gorebilir.
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3.3.  Tunel Acicinin Gegirilmesi

GOgUs ve boyun insizyonlart yapildiktan sonra ve elektrotlar servikal vagus sinirinin cevresine yerlestiriimeden
once, tunel agicl, boyun insizyonundan baslayarak gogus insizyonuna dogru yerlestirilip gecirilebilir.
(Gerekirse, tunel agici manuel olarak sekillendirilerek tinel agicinin gévde icinde yonlendiriimesine yardimci
olunabilir.)

DIKKAT: Tinel acicly1 25 dereceden buyiik bir aglyla manuel olarak sekillendirmeyin; aksi takdirde kilif bikulebilir
veya kirilabilir.

Tunel aciclyr gecirmek icin asagidaki yapin:

1.

Tanel acicinin kursun seklindeki ucunu boyun insizyonundan gecirin ve gogus insizyonuna dogru
subkutan bir tdnel acin. Kolun ug kismina guc¢ uygulayip tunel aciclyl gereken sekilde yonlendirin.

Kursun seklindeki ug bir insizyon bolgesinden digerine gectiginde, kursun vidasini sokun ve safti kiliftan
cekin. Kilifi her iki insizyondan uzatiimis halde birakin.

Sekil 2. Kilifin ve Lead Konektérlerinin Konumu.

@ NOT: Lead'i boyun insizyonundaki kilifa yerlestirin.

. Kilif, iki insizyon arasindaki konumundayken, lead konektorinu boyun insizyonundaki kilifin ucuna

dikkatle yerlestirin. Cift pimli bir lead icin, ikinci konektor, ilk lead konektoru hortumu ile kilifin i¢ kismi
arasinda hafif bir basing olusturur.

Lead konektorund gogus insizyonundan tamamen c¢ikana kadar, kilifi lead konektoruyle birlikte gogus
insizyonu ucundan dikkatle cekin.

Lead konektoruna kiliftan ¢ikarin ve elektrot dizisini boyun insizyonu boélgesinde birakin.

Kullandiktan sonra tunel acici dizeneginin tamamini ve kullaniimayan kisimlari ¢cépe atin.

Sayfa 6—26-0011-1015/2 (TUR)



3.4. Urlnlade Formu

Sistemin bilesenlerinden herhangi birini iade etmek i¢in Urtin lade Formu kullanilmalidir. Ilk olarak, lade
Edilen Uriin Izin (RGA) numarasini almak icin "Teknik Destek" (sayfa 8) bolumunde belirtilen numarayi arayin.
Cihazin bilesenlerini iade etmeden once 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 Iade 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 i¢in LivaNova ile iletisime
gegin.

Iletisim Bilgiler

“ EC | REP @ CH | REP @

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Bivd Ikaroslaan 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) +32 27209593

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

Faks: +1 2812189332 +32 27206053

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 281228 7330 (Tum Ulkeler)
Tel: +32 2790 27 73 (Avrupa/EMMEA)

Duzenleyici Kurumlarin Web Siteleri

Cihazla ilgili tim advers olaylari LivaNova'ya ve yerel duzenleyici kurumunuza bildirin.

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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