DEMO — Kurgusal iiriin. Bu sayfa elFU.one platformunu tanitmak i¢in hazirlanmis ornek bir talimattir; gergek bir
tibbi cihaza ait degildir, igerik ve sayisal degerler ornektir ve klinik kullanim igin degildir.

Karotis Sant Seti — Elektronik Kullanim Talimati
Ornek Medikal A.S. - REF KM-CS-2210 - MDR Sinif llb - Steril (EO) - Tek kullanimlik

GTIN / UDI-DI 09506000134000

Katalog no (REF) KM-CS-2210

Mevzuat MDR 2017/745 - AB 2021/2226

Hedef kullanici Damar cerrahisi alaninda egitimli saglik profesyoneli

Uretici Ornek Medikal A.S., Ornek Cad. No: 1, 34000 istanbul, TR

AB yetkili temsilcisi Muster EU-Rep GmbH, Musterstralle 1, 12345 Musterstadt, DE

1. Kullanim amaci

Karotis sant seti, karotis endarterektomi sirasinda arter klemplendiginde ana karotis arterden (CCA) i¢ karotis artere
(ICA) kan akimini gegici olarak siirdiirmek igin kullanilan, liimen igi gegici bir santtir. Kisa siireli (ameliyat siiresince)
kullanim igindir; kalici implant degildir.

Hasta grubu: Karotis endarterektomi planlanan yetiskin hastalar.

elFU.one: Bu boliim ireticinin onayh talimatindan alinir; yayindan 6nce yetkili kisinin onayi zorunludur.

2. Cihaz tanimi

Set tek bir steril ambalajda asagidaki bilesenleri igerir:

e Radyoopak isaretli, seffaf silikon sant tiipii (6rnek boyut: 10 Fr, 33 cm)

o Distal (ICA) ve proksimal (CCA) ugta birer diisiik basin¢h silikon balon

o Her balon igin tek yonlii valfli sisirme hatti ve renk kodlu kapak (distal: beyaz, proksimal: mavi)
¢ Yikama ve basing izleme igin T-portlu yan kol ve ii¢ yollu musluk

Malzemeler: Tibbi sinif silikon, polikarbonat (musluk). Lateks ve DEHP icermez.

elFU.one: Her yeni revizyon ayri bir siiriim olarak arsivlenir; bu sayfanin adresi degismez.

3. Kontrendikasyonlar, uyarilar ve onlemler

Kontrendikasyonlar
e Uzun siireli veya kalici implantasyon
e Sant capinin damar liimenine uygun olmadigi durumlar

e Ciddi damar ici kalsifikasyon veya diseksiyon nedeniyle giivenli yerlestirmenin miimkiin olmadigi durumlar

Uyarilar

o Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden sterilize etmeyin; tekrar kullanim enfeksiyon ve cihaz
arizasi riski tasir.

o Balonlari belirtilen hacmi asacak sekilde sisirmeyin; asiri sisirme damar i¢ tabakasina (intima) zarar verebilir.
o Balonlari yalnizca serum fizyolojik ile sisirin; hava kullanmayin.

o Santi yerlestirmeden dnce tiim havanin ¢ikarildigindan emin olun; hava embolisi riski vardir.



e Ambalaj agilmig veya hasarliysa ya da son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Onlemler
o Sant akimi islem boyunca Doppler veya basing izlemi ile kontrol edilmelidir.

o Plak partikdillerini yerinden oynatmamak i¢in santi yavas ve kontrollii ilerletin.

elFU.one: Saglik profesyoneli bu boliimle ilgili sorusunu Al asistana sorabilir; yanit yalnizca bu talimata dayanir.

4. Kullanim talimati

1. Ambalaji ve son kullanma tarihini kontrol edin; steril alanda ac¢in.

. Santi ve yan kolu heparinli serum fizyolojik ile yikayarak havasini alin.

. Her balonu belirtilen hacimle test edin ve tamamen indirin (6rnek deger: distal 0,3 mL, proksimal 0,5 mL).
. Arteriyotomiden sonra distal ucu ICA igine yerlestirin ve distal balonu belirtilen hacimle sisirin.

. Proksimal ucu geri kanatarak havasini alin; ardindan CCA igine yerlestirip proksimal balonu sisirin.

. Muslugu kapatin ve sant akimini Doppler ile dogrulayin.
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. Endarterektomi tamamlandiginda 6nce proksimal, sonra distal balonu indirin ve santi ¢ikarin; arteriyotomiyi standart
teknige gore kapatin.

elFU.one: Etiketteki GS1 DataMatrix /01/{GTIN}/10/{lot} ile okutuldugunda o lota ait siiriim agilr.

5. Saklama ve imha
e Kuru ortamda, dogrudan giines i1sigindan uzakta, oda sicakhiginda saklayin.

o Etilen oksit (EO) ile sterilize edilmistir; ambalaj agilmadigi ve hasar gormedigi siirece son kullanma tarihine kadar
sterildir.

o Kullanilmig iiriinii hastane enfekte tibbi atik prosediiriine gore imha edin.

Bu talimat cihazin beklenen 6mrii boyunca (36 ay) bu adreste erisilebilir kalir.

6. Kagit niisha talebi

Bu talimatin kagit niishasini iicretsiz talep edebilirsiniz. Talepler, AB 2021/2226 uyarinca en ge¢ 7 takvim giinii igcinde
gonderilir.

Talep kanali: destek@eKT.one (DEMO — kurgusal iiriin; gergek talep kanal degildir)

7. Semboller
Sembol Anlami (1SO 15223-1)
Uretici
Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

A ki E

Katalog numarasi
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Parti (lot) numarasi

Tekil cihaz tanimlayicisi
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Tibbi cihaz

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi
Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Tekrar kullanmayin

Kullanim talimatina bakiniz (elektronik talimat)

CE isareti; yanindaki numara onaylanmisg kurulusu gosterir (6rnek: XXXX)
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