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Bu kullanim talimatlarina ifu.angiodynamics.com
adresinden elektronik olarak ulasilabilir.

B, ONLY

Dikkat: Federal Yasalar (ABD), bu cihazin sadece bir
doktor tarafindan veya doktor siparisi ile satisina izin verir.

UYARI

igerikler etilen oksit (EO) iglemi kullanilarak STERIL
sekilde saglanmistir. Steril bariyer hasar goérmisse
kullanmayin. Hasar gérillrse satis temsilcinizle gortsin.
Nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak igin
kullanmadan énce inceleyin.

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden
kullanmayin, yeniden islemden gegirmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden
islemden gecgirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin
yapisal butinlugini tehlikeye atabilir ve/veya cihazin
arizalanmasina yol agabilir, bu da hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya o6limiine neden olabilir. Yeniden
kullanim, yeniden islemden gecirme veya yeniden
sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/
veya bir hastadan bagska bir hastaya bulasici hastalik
gecmesi dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak
kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/veya capraz
enfeksiyona yol agabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya o6limine neden
olabilir.

AngioDynamics AngioVac Kanull, kullanildiktan sonra
kontamine olmus biyomedikal atik olarak muamele
gérmelidir.  Kullanilmis  veya kullaniimamis cihazlar,
hastanenin, yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu tir
ogelere yonelik politikalarina uygun sekilde atilmalidir.

YALNIZCA AVRUPA BIRLIiGi iGiN BILDIRiM:

+ Bucihazile ilgili Guvenlilik ve Klinik
Performans Ozeti’'nin bir kopyasi igin liitfen
UDI-DI # 505168402252’yi referans olarak gostererek
Eudamed’i (ec.europa.eu/tools/eudamed) inceleyin
veya +1 800-772-6446 numaral telefondan
AngioDynamics Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
« Bu cihazin kullanimi ile ilgili meydana gelen tim
ciddi olaylar, complaints@angiodynamics.com adresi
Uzerinden AngioDynamics’e ve Ulusal Yetkili Makama
bildirilmelidir. Yetkili Makamlarin iletisim bilgileri igin su
web adresine bakin: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_
points.pdf

CIHAZ TANIMI

AngioVac* Kanill, venovendz ekstrakorporeal dolagimin
yapildigi sirada akisi kolaylastirmak ve trombts, embolis
veya pihti dahil ancak bunlarla sinirli olmayan, istenmeyen
intravaskiler ~ materyalin bitliniyle ctkariimasini
kolaylastirmak Uzere kihf geri c¢ekildiginde acilan,
kendinden genisleyebilen, nitinol takviyeli, huni seklinde
bir distal uca sahiptir. Trombls/embolis ekstraksiyonu
icin hedef damarlar; iliofemoral damar, Inferior Vena
Cava (IVC), Superior Vena Cava (SVC) ve Sag Atriyumu
(SA) igerir ancak bunlarla sinirli degildir. Huni ve kilfin

distal ucunda yer alan nitinol sepeti ve radyoopak markdorler
cihazin gorsellestiriimesine yardimci olur. Standart cerrahi
veya perkitan yerlestirme teknikleri uygulanabilir. Klinik olarak
belirtildiyse, kanil i¢ ¢api, dis ¢api en fazla 17 F (5,7 mm/
0,223 ing) olan cihazlara (6r. anjiyografik kateterler) uyabilir.
Kaniil ~20° ve ~180° acili yapilandirmalarda mevcuttur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
AngioVac Kanlill, venéz drenaj kandlii olarak ve 6 saate kadar

ekstrakorporeal baypas sirasinda taze, yumusak trombis veya
emboliyi ¢ikarmak igin endikedir.

KULLANIM AMACI

AngioVac Kanill, venovendz ekstrakorporeal dolagim
sirasinda istenmeyen intravaskiiler materyalin butlnuyle
ctkariimasini kolaylastirmak amaciyla AngioVac Devresi ve
yaygin olarak bulunan ekstrakorporeal ekipman (¢r. santrifij
amagli pompa, kabarcik toplayici (filtre) ve reinfiizyon kanill)
ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Asagidaki kontrendikasyonlar gegerlidir:

* Hastada ciddi arteriyel veya vendz vaskdiler hastalik varsa
bu Grind kullanmayin.

» Cihaz, kronik sikica tutunan intravaskiler malzemenin
(6r. aterosklerotik plak, kronik pulmoner emboli)
cikariimasinda kontrendikedir.

» Cihaz, aktif kardiyopulmoner resusitasyon sirasinda sag
kalp veya pulmoner arterlerde kullanim igin kontrendikedir.

HEDEF HASTA GRUBU
AngioVac Kanlili, vendéz pihtilari olan (trombis, emboli,

istenmeyen intravaskller materyal vs.) hastalar igin
tasarlanmistir.
KLIiNIK FAYDA
AngioVac Kanuli, kanin standart bir ekstrakorporeal

(venovendz) baypas devresi Uzerinden yeniden dolastiriimasi
yoluyla kan kaybini en aza indirirken, pithti materyalinin tek
parca halinde cikarilmasini saglar.

UYARILAR

+ Urliniin hasarsiz oldugunu dogrulamak igin kullanim
oncesinde, sirasinda ve sonrasinda Urlnu inceleyin.
Inceleme yapilmazsa hasta veya kullanici yaralanabilir.

* Kullanim 6ncesinde, limenin agik ve kaniliin hasarsiz ve
bikilmemis oldugunu dogrulayin.

» Kullanim éncesinde, AngioVac Kandultnun ve ilgili tim
aksesuarlarla ekstrakorporeal dolagim cihazlarinin kullanim
talimatlari ve kilavuzlari okunmali ve cihazlar belirtildigi
sekilde kullaniimahdir.

* Bu cihaz igin ve cihazin kullanilmasinin amaglandigi
prosedirler i¢in hastanin aday olarak segilmesi tamamen
hekimin sorumlulugundadir. Elde edilen sonug, hasta
patolojisi, cerrahi prosediir ve perflizyon proseduri/teknigi
dahil pek ¢ok degiskene bagldir. Bu cihazin kullaniminin
faydalari, sistemik antikoagulasyon riskinin de dahil oldugu
risklerle karsilastiriimali ve recete eden hekim tarafindan
degerlendirilmelidir.

» TUm tibbi cihazlarda oldugu gibi, bu cihaz ve yardimci
ekipmanlar yalnizca egitimli hekimler tarafindan
kullaniimalidir. Ozellikle de, bu cihaz ekstrakorporeal
baypas baglatma ve izleme deneyimine sahip ve cerrahi
velveya perkitan (Seldinger) vaskiler erisim tekniklerinin
kullanimi konusunda egitimli ve deneyimli hekimler
tarafindan kullaniimalidir.

» Ekstrakorporeal dolagimda/prosedirlerde bu cihazin
kullanim amacini olumsuz etkileyebilecek her tirlii degisim
kullanicinin sorumlulugundadir.

+ Otomatik enjektorler ile birlikte kullanmayin.
» AngioVac Kaniilde higbir sekilde degisiklik yapmayin.

ONLEMLER

* AngioVac Kaniilli yalnizca AngioVac Devresi ile birlikte
kullanilabilir.

+ Siki bir antikoagtilasyon protokolli uygulanmali ve prosedir
sirasinda antikoagllasyon dikkatlice izlenmelidir.

» Kullanim éncesinde, kanul boyutunun erisilecek damara
ve prosedir sirasinda kullanilan tim aletlere, kateterlere,
kiliflara ve kanile uygun oldugunu dogrulayin.

« Kanil ucunun yerlesimi ve konumu, standart kilavuz tel
ve floroskopi teknikleri kullanilarak yénlendirilmeli ve
dogrulanmalidir.

« Kanllu, ekstravaskuler yerlesime, bikulmeye veya
sikismaya neden olabilecek veya akigi degistirecek ya
da kisitlayacak sekilde yerlestirmeyin, takmayin veya
yonlendirmeyin.

« Kanili AngioVac Devresine baglarken, kaniile veya
devreye zarar vermemek igin dikkatli olun.

+ Kaniili KELEPGELEMEYIN. Kaniiliin kelepgelenmesi,
kanil duvarinda kalici deformasyona ve/veya limenin
¢okmesine neden olabilir.

* Yerlestirilip uygun intravaskiler konuma getirildikten
sonra, ekstrakorporeal dolasim devresine baglamadan
once kandl kilifinin Gizerindeki luer kilit portu yardimiyla
aspire ederek kanilde hi¢ hava kalmadigindan
emin olun.

* Ucun uyguladidi asiri basing damarlarin ve
intravaskdler yapilarin delinmesine veya zarar
gérmesine neden olabileceginden, kandl
konumlandirilirken dikkatli olunmahdir. Yerlestirme
veya geri cekme sirasinda zorluk veya direngle
karsilasiimasi durumunda, devam etmeden énce bu
durumun sebebi belirlenmeli ve dizeltiimelidir. Bunun
yapilmamasi durumunda damar zarar gérebilir.

« Kanil konumlandirilirken, akisi engelleyebileceginden
velveya damara zarar verebileceginden, ucun damar
duvarlarina veya damar yan kollarina sikismasini énleyin.

» Vaskuler travma potansiyelini en disik seviyeye
indirmek i¢in kanuliin uygun boyutlu bir damara
yerlestirildiginden emin olun.

« Kanlille uyumlu olandan (yani 17 F (5,7 mm/0,223 ing))
daha blyuk ¢apli bir kateter veya bagka bir cihaz
takmaya cgalismayin. Cihaz/kanll hasar gorebilir
veya kirilabilir.

» Haricen uygulanan soguk solusyonlarin kullaniimasi
kanulin sertligini artirabilir ve yonlendirme sirasinda
uca uygulanan baskiyi degistirebilir/artirabilir.

« Kanll bilesenlerinde hasara neden olabileceginden
yadlama igin alkol veya alkol bazli sivilari
KULLANMAYIN .

« Kullanim sirasinda, hem giris, hem de ¢ikis akimi
engelleri/tikanikliklari igin kandll dikkatlice izleyin.

ADVERS OLAYLAR

Tum ekstrakorporeal kan damari cihazlarinda oldugu gibi
bu cihaz da enfeksiyonlar, kan kaybi, trombis olusumu,
embolik olaylar, damar, ventrikller ya da valviler hasar
ve perkutan veya cerrahi yerlestirme tekniklerine ait
komplikasyonlari iceren, ancak bunlarla sinirli olmayan
olasi yan etkilere sahiptir. Bunlar, kullanim talimatlarina
uyulmadigi takdirde meydana gelebilir.

Olasi komplikasyonlar, genellikle biylk gapli cerrahi ve/
veya perkitan damar kateterizasyonu/kanilasyonu,
antikoagulasyon, ekstrakorporeal dolagim ve intravaskiiler
introdUser sistemleri uygulamasi ile iligkili olan asagidaki
komplikasyonlari icerir ancak bunlarla sinirli degildir:

* Hava Embolisi + Lokal veya Sistemik

. Aritmi Enfeksiyonlar

+ Kan Kaybi/Kan *  Plevral Efiizyon
Travmasi *  Pulmoner Emboli

+  Olim +  Pulmoner Enfarktiis

* Damar hasari »  Vaskiler Tromboz

« Cihaz Kirilmasi +  Damar Kapakgigi

«  Trombiisiin Distal Yaralanmasi
Embolizasyonu *  Ventrikul

«  Hematom Perforasyonu

+ Hemoptiz + Damar Spazmi

¢ Hemoraji
TEDARIK SEKLI

igerikler Etilen Oksit (EO) Islemi kullanilarak STERIL
sekilde saglanmistir. Serin, kuru bir yerde saklayin.
Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin. Etiket eksik
veya okunamaz haldeyse kullanmayin.


http://ifu.angiodynamics.com
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
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CALISTIRMA TALIMATLARI

1. Hasta perkitan/cerrahi vaskdiler proseddirler igin
olagan ve tipik bir sekilde steril olarak hazirlanmali
ve Uzeri ortilmelidir.

2. Steril vaskiiler kantlasyon, tipik perkitan veya agik
cerrahi teknikler kullanilarak gergeklestiriimelidir.

3. Kandil ve obturatériin bulundugu steril poseti
dikkatle acin ve cihaza zarar vermeden koruyucu
paketinden ¢ikarin.

4. AngioVac Kanulln( birlestirin.

a) Kanlu kilifin icine gekerek AngioVac huni
ucunu kapatin

b) Kandlu kapatiimis konumda sabitlemek igin kilif
govdesinin Uzerinde yer alan tuohy'yi sikin

c) Kanllu doldurulan “Y” AngioVac devre
merkezine baglayin.

d) Obturatori salin sollisyonuyla islatin ve
siringayla ID'yi yikayin

e) Tel tuohy yerlestirme aracini kaldirin ve
obturatért kirmizi tuohy'ye tamamen sokun
ve parmaginizla tuohy'yi sikin.

f

=

AngioVac Kilifi yikayin

+ Salinle doldurulmus bir siringay! kilif
(izerindeki vanaya baglayin.

« Sinngadan kilifa sivi akisina izin vermek icin
vanay! gevirin.

« Kanll ile kilif arasindaki tim havayi bosaltmak
icin kilifi yikayin.

« Kilifa giden sivi yolunu kapatmak igin
vanay! gevirin.

g) Kanllu yikamak icin merkezin drenaj tarafindaki
perflzyon kelepcesini acin. Kelepgeyi kapatin.

5. Kullanmak isterseniz, kilifi/introdiiser dilatorini
birlestirin.
a) introdiser dilatériini salin soliisyonu veya
suda ¢dzunen uygun kayganlastirict maddeyle
kayganlastirin.

b) Goébek kismi iyice oturana ve bu konumda
sabitlenene kadar, introdiser dilatoriini
introdser kilifin igine yerlestirin.

6. Kanll takilacak damari tespit edin ve introduser
kilfinin ve/veya AngioVac Kaniliin yerlestirimesine
yetecek boyutta oldugundan emin olun. Perkitan
yolla veya agiktaki damarin igine dogru, 18 g
olgusiinde bir igne sokun ve kani aspire edin.
Aspirasyon isleminden sonra kan serbestce
akmiyorsa, ignenin konumunu degistirip yeniden
aspire edin. Yeterli kan akigI saglanana kadar bu
islemi tekrarlayin.

7. Ignenin iginden damara kilavuz teli sokun.

DIKKAT: Kilavuz tel direng olmadan ilerletiimeli ve bu
islem floroskopi yardimiyla gergeklestiriimelidir.

DIKKAT: Kilavuz teli damar igindeki igneye geri
cekmeyin, aksi halde tel kesilebilir. igne her zaman
once cikariimahdir.

8. Kilavuz teli damarin icine dogru ilerletin ve
istenen kanul ucu konumuna veya biraz ilerisine
konumlandirin.

9. Kilavuz teli yerinde tutun ve introdiiser ignesini
kilavuz tel Gzerinden kaydirarak hastanin viicudundan
ctkarip uzaklastirin.
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. Telin deriye veya damara girdigi bolgeyi, 11 numarali

bigak skalpeli yardimiyla, kilifin ve/veya kanlin boyutuna
uyacak sekilde genisletin.

. Kilavuz teli saglamca yerinde tutun ve yolu dilatériin

en buyuk bélimune kadar genisletmek Uzere, daha
kuguk adimli bir dilatori kilavuz tel Gzerinden damarin
icine gecirin.

. Damar dilatériini kilavuz tel Gizerinden kaydirarak

hastanin viicudundan ¢ikarip uzaklastirin. Hemostaz igin
giris bolgesine parmakla basi uygulayin ve kilavuz teli
saglamca konumunda tutun.

. Gerektiginde introdiser kilifi/AngioVac Kanll yerlesimini

saglamak icin adim 11 ve 12'yi daha buyuk dilatorler
ile tekrarlayin.

. Introdiser kilifi/dilatér diizenegini kilavuz tel izerinden

gegirmek icin bir introdiser kilifi kullaniimasi durumunda,
kilavuz tel introdiiser gébeginin ilerisinde kavranabilene
kadar ilerletin.

. Kilavuz teli saglamca konumunda tutarak, introdiser kilifi/

dilatér diizenegini kilavuz tel Gizerinden damarin igine,
istenen derinlige ulasana kadar ilerletin.

DIKKAT: introdiiser kilifi/dilatér diizeneginin bir déniis
hareketiyle ilerletiimesi yerlesimi daha kolay hale getirir.
Direngle karsilasilirsa ilerlemeyin; ilerlenmesi triinde
velveya damarda hasara neden olabilir.

. Kilavuz tel ve introdiser kilifi yerinde tutarken, dilatori

kilavuz tel Gzerinden kaydirarak kiliftan ¢ikarip hastanin
vicudundan uzaklastirin.

. Uygulanabiliyorsa, yerlestirme noktasinda introdiiser

kihfini cilde suturleyerek yerine sabitleyin.

. AngioVac Kanli/obtiratéri kilavuz telin Gzerine

yerlestirin ve kilavuz tel obturatérin distal ucundan ¢ikip
kavranabilene kadar ilerletin

. Kilavuz teli saglamca konumunda tutarken, AngioVac

Kan(lu/obtiratori kilavuz tel Gzerinden ve introduser kilifi
yoluyla damarin igine dogru ilerletin.

AngioVac Kanulin introduser kilifi olmadan kullaniimasi
durumunda, damar ve/veya yerlestirme yolu uygun boyuta
kadar genigletildikten sonra, kilavuz teli uygun konumda
saglamca tutarken AngioVac Kandilu/obturatér diizenegini
kilavuz telin Gzerine yerlestirin ve damarin igine ilerletin.

DIKKAT: AngioVac Kaniiliin/obtiiratér diizeneginin bir
donus hareketiyle ilerletiimesi yerlesimi daha kolaylastirir.
Direngle karsilasilirsa ilerlemeyin; ilerlenmesi triinde
ve/veya damarda hasara neden olabilir.

Floroskopi yardimiyla, AngioVac Kanulu/obtiratori
kilavuz tel Gzerinden istediginiz konuma dogru ilerletin.

Kandlin optimum konumu elde edildiginde, kilavuz teli
obturatériin icinden kaydirarak hastanin viicudundan
cikarip uzaklastirin.

Kilavuz tel gikarildiktan sonra, kirmizi tuohy'yi gevseterek
ve obtlratorl gekip hastadan tamamen uzaklastirarak
AngioVac Kaniiliinden gikarin.

Tel tuohy adaptérini takin ve kirmizi tuohy'yi
parmakla sikin.

DIKKAT: Perfiizyon hortum kelepgeleri kullaniimalidir.
Diger kelepgeler, Y Baglantinin tam okliizyonunu
saglayamayacak kadar zayif olabilir. Telle gui¢lendirilmis
kaniilii KELEPGELEMEYIN.

. Kanil Gzerindeki yan porta siringa baglayin. Kilif ile

kanul arasindaki bosluktan havayi aspire edin. Ardindan
yeniden yikayin. (Hava tespit ederseniz vana Uzerindeki
diger porttan ¢ikarin.) Siringayi ¢ikarin ve vana lzerindeki
valfi kapatin.

Kanlliin hareket etmesine izin vermek igin kilif tuohy'yi
gevsetin. Huninin ucunu genigleterek ve istenen uc
acisini saglayarak AngioVac Kanuliini kilifin digina
dogru ilerletin.

istenen ug agisini kilitleyerek kiliftaki tuohy'yi kandiliin
izerine sabitleyin (ihtiya¢ duyulan yerlesim noktasini
ayarlayin). llgili tiim kelepgelerin uygun sekilde agik veya
kapali konumda oldugundan ve ige akista veya disa
akista tikaniklik olmadigindan emin olun.

28. Yeterli antikoagilasyon elde edildikten sonra,
ekstrakorporeal dolagimi istediginiz sekilde baslatin.
Istenmeyen intravaskiiler materyali (UIM) kandiliin
distal ucuna gekin.

29. Kanul mekanizmasi ¢ikariimadan énce kandl ucunu
kilifin igine gekin. AngioVac Kanll Mekanizmasini
hastadan ¢ikarin.

DEVAMLI DUSUK AKIS/AKIS YOK DURUMLARINDA
SORUN GIDERME

Akista ani azalma, huniye blyuk bir kitlenin yerlesmis
oldugunun bir sinyali olabilir. Kitle sikistirilip kanulden
ekstrakte edildiginde akis yeniden saglanir. Akis hizh
bir sekilde yeniden saglanmazsa asagidaki islemler
uygulanmalidir:

1. Akisin yeniden saglanip saglanmadigini gérmek
icin kanuli 6nceden akisin iyi oldugu anatomik bir
konuma, tikanikliktan uzaga yeniden yerlestirin.

2. Dusuk akis/akis yok durumu devam ederse, POMPA
CALISIRKEN kan(l ucunu kilifin igine gekin ve
luminal tikanikhigi kontrol etmek igin cihazi venéz giris
alanindan cikarin. Kanull yikamak icin kanuliin devre
ile baglantisini kesin ve ampul siringa kullanarak
salinle yikayin ya da devre bagh durumdayken
doldurma hattini kelepgeleyin ve kanuli yikamak
icin 1V doldurma torbasina basing uygulayin.

DIKKAT: Vendz erisimini yeniden saglamadan
once devreden/kanilden tim havanin bosaltiimis
oldugundan emin olun.

Teknik Ozellikler Tablosu

Kanul Galisma Uzunlugu 77 cm
Onerilen introdiiser Kilifi Boyutu 26 Fr
Onerilen Kilavuz Teli 0,038 ing
(0,97 mm)
Ykl. Kullanima Hazirlama Hacmi 30 mL
Huni Ucu Acik Capi 14 mm

GARANTI

AngioDynamics, bu cihazin tasarimi ve Uretiminde
6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, burada
acikca belirtilmeyen, acikga veya zimni olarak hukuk
tarafindan belirtilen, ticari elveriglilik veya belirli bir
amaca uygunluk ile ilgili zimni garantileri iceren ancak
bunlarla sinirli olmayan tiim diger garantilerin yerine
gecer veya bunlari kapsam diginda birakir. Bu cihazin
kullanimi, saklanmasi, temizlidi ve sterilizasyonunun yani
sira hasta, tani, tedavi, cerrahi igslemler ve AngioDynamics
sirketinin kontroll disindaki diger konularla ilgili baska
faktorler, dogrudan cihazi ve kullanimiyla elde edilen
sonuglari etkiler. AngioDynamics sirketinin bu garanti
kapsamindaki yukimluligl, bu cihazin onarimi veya
degistiriimesiyle sinirhdir ve AngioDynamics dogrudan
veya dolayl olarak bu cihazin kullanimindan kaynaklanan
arizi veya dolayli kayiptan, hasardan veya masraftan
sorumlu tutulamaz. AngioDynamics, bu cihazla baglantili
olarak baska herhangi bir ek ylUkimldlik veya sorumluluk
Ustlenmez veya Ustlenmesi igin baska bir kimseyi
yetkilendirmez. AngioDynamics, yeniden kullanilan,
yeniden islemden gegirilen, yeniden sterilize edilen,
modifiye edilen veya degisiklige tabi tutulan cihazlarla
ilgili higbir sorumluluk kabul etmez ve ticari elverislilik
garantisi veya belirli bir amaca uygunluk dahil
olmak ancak bununla sinirh kalmamak kaydiyla,
bu tiir cihazlarla ilgili agik veya dolayl herhangi bir
garanti vermez.

* AngioDynamics, AngioDynamics logosu, AngioVac ve AngioVac
logosu, AngioDynamics, Inc.'in, bagl veya yan kuruluglarinin ticari
velveya tescilli ticari markalaridir.



21 CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, metin olmadan goériinen sembollerin

s0zIugu asagida yer almaktadir.

Kullanim
talimatlarina veya
ifu.angiodynamics.com

Kullanicinin kullanim talimatlarina

DE 543 adresindeki elektronik | bagvurmasi gerektigini belirtir.2
kullanim talimatlarina
basvurun
Lo i Pirojenik olmayan bir tibbi
M 5.6.3 Pirojenik Degildir cihaz: belirtir.e
577 | Tibbicihaz Ogelerin tibbi cihaz
oldugunu belirtir.2
Benzersiz Cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici bilgisi
5.7.10 . : 2
Tanimlayici iceren bir tagiyiciyi belirtir.2
Dikkat: (ABD) Federal yasasi, bu
cihazin satigini lisansli bir saglik
& ON I.Y YOK Regete ile satilir personeline veya lisansli bir saglik
personeli talimatiyla yapilacak
sekilde kisitlar.
Evrensel Uriin Bir Evrensel Uriin Numarasi (UPN)
U PN YOK N kodu Ureticinin bir malzemeye
umarasi Lo )
verdigi numaray! temsil eder.
j— Yanindaki sayinin ambalaj
N j icindeki miktar | icerisinde bulunan Gnitelerin
sayisini yansittigini belirtir.
Ureticinin EU 2017/745 sayili
C€2797| vox [cEisaret Tibbi Cihaz Yénetmeligine
uygunluk beyani.c
@ YOK Onerilen Kilavuz Teli | Onerilen Kilavuz Telini belirtir.
R
Onerilen a . -
ISR YOK introdiiser Kilif Onerilen Introdiiser Kilifi belirtir.
@ 1135 | Geri Donlgimid Geri Déniisiimli Ambalaj ¢

Ambalaj

Sembol Ref Semboliin Adi Semboliin Anlami
“ 51.1 | Uretici Tibbi cihaz tireticisini belirtir.2
mm Avrupa T(l)pllyllugu/ Avrupa Toplulugu/Avrupa
51.2 Avrupa Birligi IS ; o TR
L T Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.2
yetkili temsilcisi
M 5.1.3 Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.2
5.1.4 Son kullanim tarihi Tll?b] C|h'azl|n kullanilabilecegi son
tarihi belirtir.2
. Parti veya lotun tanimlanabilmesi
LoT 515 Parti kodu icin Ureticinin parti kodunu belirtir.2
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
5.1.6 Katalog numarasi icin Ureticinin katalog
numarasini belirtir.2
f Tibbi cihazi ithal eden
% 518 Ithalatei kurumu belirtir.2
Etilen oksit kullanilarak | Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak
STERILE m 523 sterilize edilmistir sterilize edilmis oldugunu belirtir.
% 526 Yeniden sterilize Yeniden sterilize edilmemesi
- etmeyin gereken bir tibbi cihazi belirtir.
. Bir tibbi cihazin, ambalaji hasarli
Ambalaj hasarlysa ;
veya agilmis ise kullaniimamasi
kullanmayin ve T
5.2.8 . gerektigini ve kullanicinin daha
kullanim talimatlarina S .
basvurun fazla bilgi icin kullanim talimatlarina
s bagvurmasi gerektigini belirtir.2
Dahili koruyucu - . . .
O 5213 |ambalajli tekii steri |22l koruyucu ambalajli tekii steril
- } k bariyer sistemini belirtir.?
bariyer sistemi
>}='< 53 |Glnesisigindan Isik kaynaklarindan korunmasi
% N\ - uzak tutun gereken bir tibbi cihazi belirtir.2
‘.
ALY Nemden korunmasi gereken bir
T 534 |Kurututun tibbi cihaz! belirtir.2
Yalnizca tek kullanimlik olan veya
@ 5.4.0 Yeniden kullanmayin tek bir prosedur sirasinda tek bir

hastada kullanim igin olan bir tibbi
cihazi belirtir.2

o oo

. ENISO 15223-1 Tibbi Cihazlar - Saglanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketlemesi ve bilgileri igin kullanilacak semboller.
. 21 CFR 801.109 - Federal Yoénetmelikler Kanunu.
. EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmelikleri, 5 Mayis 2017'de yayinlanmistir.

. ENISO 14021 Gevre etiketleri ve beyanlar. Gevre ile ilgili iddialarin 6z beyani (Tip Il gevre etiketleri).
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