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- Halo Ayakta Asilama (infiizyon) Sistemi igin

910(K) OZE'I;I

Veren Kisi:

Mei Zhang, PhD

Mihendislik Bolimii Baskan Yardimcisi

Zyno Medical, LLC

177 Pine Street

Natick, MA 01760, USA

Fax: 508-650-2006

Telefon: 508-650-2008 x 205

Email: mei.zhang@zynomed.com

Verilig Tarihi: 19 Eyliil 2014

Kurum Kayit No: 3006575795

Cihazin Tescilli ismi: Halo II Ayakta Asilama (infiizyon) Sistemi

Cihazin Ortak, Genel veya Siniflandirma Adi: Ayakta Asllama Sistemi

Cihaz Sinifi: Sinif |

Panel: 80 Genel Hastane

Uriin Kodlan; Asllama Pompasi, iiriin kodu FRN (21 CFR 880.5725);

PCA Asilama Pompasi, iiriin codu MEA (21 CFR 880.5725); ve
Uygulama Seti, iiriin kodu FPA (21 CFR 880.5440)

Onaylanan Cihaz: CADD-Legacy PCA 6300 Modeli (K982839)
amblT Siirekli (Kesintisiz) Ayakta Asilama Pompasi (K033325)
CADD-Solis VIP Ayakta Asilama Pompasi (K111275)
Zyno Medikal Uygulama Seti (K1 20685)

l. KULLANIM AMACI

Halo Ayakta Pompalama Sistemi, doktor veya diger sertifikali saglik profesyonellerinin yonlendirmesi veya
denetimi altinda bir hastaya ilaglar ve / veya sivilar aktarmak iizere tasarlanmigtir-Gihaz, hasta kontrollii
analjezi (agri kesici) (PCA) verilmesi de dahil olmak ancak bunlarla syl olmaksizin subkutandz (deri alti),
perkutan (deri igi), perindral (deri ici), epidural ve intravenoz (damz ici) infizyon (agilama) igin
tasarlanmistir. Cihaz ya 240 saat ya da 1500 ml sinirindan hangfsine énce ulasilirsa o derecede asilama
igin tasarlanmistir.
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l.  CiHAZ AGIKLAMASI

Halo Asilama Sistemi Halo Asllama Pompasi (“Halo Pompas!”) ve Halo Uygulama Setinden olugsmaktadir.
Sistem hastaya doktor veya diger sertifikali saglik profesyonellerinin yonlendirmesi ile subkutanéz (deri
altr), perkiitan (deri igi), perineural (deriici), epidural ve intraventz (damar ici) agilama ile belirli 6liilerde
llag / sivi aktariimasini saglar. Tasarlanirken “Basitlik=Emniyet” felsefesi amaclanmistir. Dogrulama ve
onaylama verileri cihazin hastane ve evde bakim goren hastalar da dahil olmak iizere ancak bunlarla sinirli
olmayan Klinik ve klinik dist ortamlarda ve ayakta tedavi géren hastalar icin basit, gtvenli ve glivenilir bir
asllama cihazi oldugunu gOstermistir.

Halo Ayakta Agilama Pompasi

Halo Ayakta Asilama Pompasi (‘Halo Pompas!”) CADD-Legacy PCA 6300 Asilama Pompasi (K982839) ve
amblT Sirekli Ayakta Asilama Pompasi (K033325) gibi kontrollii bir oranda sivi iletmek icin peristaltik
pompalama mekanizmasini galistiran bir mikroislemci kontrollii motora sahiptir.

Halo Pompast, tus takimi, LED ve LCD vasitastyla kullaniciya kullanim saglar. Asllama parametreleri tug
takimi galistirarak ayarlanabilir ve LCD'de gorintilenebilir. Pompa, ileriye ve geriye dogru tikanmalar,
kartus yikleme hatasini ve pompalama mekanizmasi arizasini tespit edebilmek igin sensérler igerir. Hata
durumlari LCD'de gériintiilenebilir ve bir LED I$101 ve sesli uyari ile kendini gosterecek sekilde gosterilir.
Cihaz pille galigir. Halo pompasinin yapimi igin kullanilan pargalar tip endiistrisinde yaygin olarak
kullanilmaktadir.

Pompa, istege bagli Hasta Kontrollii Analiezi (PCA) ile kesintisiz bir asllamaya gerektiren tedaviler igin
tasarlanmistir.

Halo Uygulama Seti .
Halo Uygulama Seti hastaya bir kutudan igne veya kateter vasitasiyla sivi / ilag vermek tizere

tasarlanmistir. Baglica parcalari igne, kartus, kayan kelepge, filtre ve luer kilidini icerir. Hava giderici filtre
hastaya hava girmesini énler.

Halo Uygulama seti Halo Popmasi ile veya yer gekimi (soliisyon yukari pozisyonda) inflizyonu igin

kullanilabilir. Z-800 Asilama Pompasi veya gekim inflizyonu ile kullanilabilen onayli Zyno Tibbi Uygulama
Setlerine (K120685) benzer.
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ll. GALISMALARIN OZETI
Referanslar:
Zyno Medical, Halo Pompasi ve uygulama seti iizerinde kapsamli dogrulama ve gecerlilik testleri

gerceklestirmistir. Test asagida belirtilen FDA (Gida ve ilag Kurumu) Kilavuzu / taslak kilavuz uyarinca
tamamlanmistir;

A. Endistri ve FDA galiganlari igin Kilavuz — Toplam Uriin Kullanim Siiresi: Asllama Pompasi - On
Satisa Sunum Bildirimi [510(k)], 23 Nisan 2010’ da yayimlanmistir.

B. Endustri ve FDA Calisanlari igin Kilavuz — Damar igi Uygulama Setleri On Satisa Sunum Bildirimi
[510(k)], 11 Temmuz 2008’ de yayimlanmistir

C. Endistri ve FDA Galisanlari icin Taslak Kilavuz - Ev kullanimi igin Tasarlanan Cihazlar igin
Tasarim Degerlendirmeleri, 12 Aralik 2012’ de yayimlanmistir

D. Endustri ve FDA Calisanlari iin Taslak Kilavuz - insan Faktdrlerini Uygulama ve Tibbi Cihaz
Tasarimini En lyi Sekle getirmek icin Kullanim Miihendisligi, 22 Haziran 2011’ de yayimlanmistir

E. Enddstri ve FDA Galiganlari igin Kilavuz - Tibbi Cihaz Igindeki Yazilim igin On Satisa Sunulan
Uriinlerin igerigi Icin Kilavuz, 11 Mayis 2005' te yayimlanmistir.

Emniyet ve Verimlilik Dogrulamasi ve Gegerliligi
Yapilmig olan Dogrulama ve Gegerlilik testlerinin 6zetleri asagidaki gibidir:

Uygulanan Test Sonug

Halo Uygulama Seti testi, Biouyumluluk da dahil, Pirojenite, Fiziksel ve Mekanik Testler, Gecti
Kimyalar Testler, Sterilizasyon Testi, Yaglanma Testi, DEHP, Halo Pompasi ile Entegrasyon
testi (yukaridaki referans B uyarinca, ISO/AAMI/ASTM standartlarr)

Halo Pompas! yazilim dogrulama ve gegerliligi testi (referans E uyarinca) Gecti
Halo Ayakta Agllama Sistemi temel emniyet ve gerekli performans testi (IEC 60601-2-24 Gegti
E};?;Igcoa%pam Elektromanyetik Uyumluluk Testi (IEC 60606-1-2 uyarinca) Gegti
Halo Ayakta Agilama Sistemi Uyari Sistemi Testi (IEC 60601-1-8 uyarinca) Gegti
Ev bakim ortamlarinda kullanilan Halo Ayakta Asilama Sistemini Dogrulugu ve Gegerliligi Gegti

(Yukaridaki referans C ve IEC 60601-1-11 uyarinca) /—\

Emniyet ve Verimliligin onaylanmasi igin ilave Testler (Referans A¢fasarim gereksinimleri ve Gegti
risk analizi uyarinca)

Halo Ayakta Asilama Sistemi Kullanilabilirlik Gegerlilik Testi/{yukaridaki A,B,C,D, ranslari, | Gegti
IEC 6060-1-6;IEC 62366 byarinca)
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Tum testler nceden belirlenmis sartnameleri karsilamis ve basarili bir sekilde Halo Ayakta Asilama
Sisteminin tasarlanmis oldugu sekilde galistigini gostermistir. Test sonuglarina, Halo ayakta pompa,
uygulama seti ve aksesuarlari igeren Halo Ayakta Asilama Sisteminin daha 6nce onaylanan cihazlar gibi
glvenli ve etkili oldugu sonucuna variimigtir.

Klinik Aragtirmalan
Pompanin emniyetini veya etkinligini degerlendirmek igin Insanli Klinik arastirmalar gereksiz gérilmiistilr.

IV. ESDEGERLIK AGIKLAMASI

Halo Ayakta Asilama Pompasi ve Halo Uygulama Seti cihaz siniflandirmalarinin, amaglanan kullanimin ve
teknolojik ozelliklerin kargilastirmalarina dayali olarak onaylanan cihazlara biiyiik dlgiide esdegerdir.
Dogrulama ve gegerlilik testleri, cihazlarin kullanim amaglarina uygunlugunu dogrulamistir, Test sonuglari
herhangi bir giivenlik veya performansia lgili soru isaretleri dogurmamistir ve Halo Ayakta Asilama
Pompasi ve Halo Uygulama Setinin onaylanan cihazlara biiyiik élgiide esdeger oldugunu teyit etmektedir.
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Pompa Tipi Ayakta Agllama Ayakta Asilama Ayakta Asilama Ayakta Asilama Pompasi
Pompasi Pompasi Pompasi
Kullanim Amaci | Halo Ayakta CADD-Legacy amblIT Asilama CADD -Solis VIP Ayakta
Pompalama pompasi damar Pompas! doktor Asilama Pompasi intravendz,
Sistemi, doktor veya | ici, damarlararasi, | tarafindan intra-arteriyel, subkiitan,
diger sertifikali damar alti, recetelenmis intraperitoneal, perindral,
saglik intraperitoneal, uygun dozda ilag | cerrahi bdige, epidural bogluk
profesyonellerinin epidural boglugu | ve /veyasivinin | veya subaraknoid bosluk
yonlendirmesi veya | veya subaraknoid | damar igine asilamalari igin kullanilir. PCA
denetimi altinda bir | boslugu asilamasi | siirekli hacimli (Hasta kontrollii analjezi)
hastaya ilag ve / icin uygundur. aktarimi igin aktarimi, hasta kontrollii
veya sivi aktarmak tasarlanmigtir. analjezi gibi stirekli bir agilama
uzere orani gerektiren ya da dozun
tasarlanmigtir. hasta tarafindan kontrol
Cihaz subkutandz, edildigi veya her ikisini
perinéral, epidural gerektiren tedaviler icin
ve intravendz kullanilir. Sirekli aktarim, ilag /
asllama icin sivi agilamasinin sabit,
tasarlanmigtir. programlanmig bir oranda
Cihaz ya 240 saat verilmesini saglar. Aralikli
ya da 1500 ml aktarim, diizenli, belirli bir
sininndan hangisine dozdaki ilacin / sivinin
once ulagllirsa o programlanmig araliklarla
derecede asilama verilmesini sadlar. Kademeli
icin tasarlanmistir. aktarim, belirli toplam agilama
dozu igin belirli bir maksimum
asilama oranina kadar
asilama hizinda artan
oranlarda yiikselis saglar.
Konik (gittikce azalan)
aktanim, baglangigta ve / veya
sonda azalma segenegi ile
stabillesen bir agilama orani
sadlar ve asilamanin sonunda
programlanabilir bir KVO
(damari agik tutma) orani
B
Asilama Kesintisiz Mod Kapsiillii }osﬁﬁsiz Mod Hasta Kontrollti, Kesintisiz,
Modu Kapsiil Modu Kesintisiz Mod Aralikh, Kademeli, Azalan
(Hasta kontrofll) | (Hasta kontrolli]}/
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Temel

Bir mikroislemci Bir mikroiglemci Bir mikroiglemci Bir mikroiglemci
Teknoloji tarafindan kontrol tarafindan kontrol tarafindan kontrol tarafindan kontrol
edilen bir motorla edilen bir motorla edilen bir motorla edilen bir motorla
calisan mekanik calisan mekanik calisan mekanik calisan mekanik
pompalama pompalama pompalama pompalama
mekanizmasi mekanizmasi mekanizmasi mekanizmasi
Doz Dogrulugu +-%5 +-%6 +-%6 +-%6
Ekran LCD, LED LCD, LED LCD, LED LCD, LED
Calisma Derecesi +5 °C’ den +40°C' +2 °C' den +40°C’ +10 °C' den +43°C’ | +15 °C' den +40°C'
ye ye ye ye
(+41°F' den +104 (+35°F' den +104 (+50°F den +110 (+59°F' den +104
°F' ye) °F' ye) °F' ye) °F ye)
Uyarilar / lkaz / e Calisma e Pilaz e Calisma e Pilaz
Durum Ekran Gostergesi o Pil Bitti Gostergesilsigi | o Pil Bitti
LCD' de Isik ve e Pil yerinden e Durdurma e Pil yerinden
ikon Agik Cikarildi Gostergesi Cikarildi
e Durdurma » Pompa * Geriye dogru e Pil Kullanilabilir
Gostergesi Durduruldu Tikanma degil
o lleri dogru e Pompa Hatas * Kartus Pompaya | e Pompa
Tikanma e Diisiik Hazne Monte edilmedi Durduruldu
e Geriye dogru Miktari o Disiik Pil e Pompa Hatasi
Tikanma o Calistirmak ¢ Pijl Bitti e Basing Sensorii
* PilBos istendiginde * Anza Hatas
* Pompa Onrii Bitti Kullan at takili e Asilama e Hava
e Kartus Takma degil Tamamlandi o ileri dogru
Hatasl o Bakim gerekiyor Tikanma
¢ Pompalama e Motor Kilitli e Hazne Bog
Sistemi Hatasi o lleri dogru e Program
e Aygit Yazilimi Tikanma Tamamlanmadi
Hatasi e Hazne Bos e Uzaktan Doz
e Agilama e Program Kablosu Sikisti
Tamamlandi Tamamlanmadi e Anahtar Sikisti
* Pompa | e Uzaktan Doz e Kullan At gegersiz
Gozetimsiz Kablosu Cikarildi e Kullan At gikarildi
e Yanli e Anahtar Sikisti e Kullan at Takil
Programlama o Kullan at Cikarildi Degil
* Kapsil Tikandi e Kullan at Cikarildi
o Tus takimi e Adaptdr takil
Kilitlendi / Agildi degil
“w

T

o Tedbiren Bakim
Gerekli

Kullanim Ortam)

Klinik ve Klinik digi

P
Kiinik ve Klinik V

Kiinik ve W

Klinik ve Klinik digi
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X280 X

5in. X4in.X16

4.2in.

44in.X3.8in X

1.6 in. 1.6 in. X1.4in. in.
(108 mm X 58 mm (112 mm X 96 mm (175 mm X 55 mm (127 mm X 102
X40 mm X 36 mm mm X 41 mm

13.8 ons 6.4 ons
391 gram 181.4 gram

Bir hazneden hastaya bir igine ya
da kateter vasitasiyla sy
aktariimasi

Bir hazneden hastanin damar sistemine
damara takilmis bir igne ya da kateter
vasitasiyla sivi aktariimas;

Serum ucu, tibaj, kartus, sayma | Serum ucu, damlama cemberi, tiibaj, yuvarlak

kelepge, filtre, Luer Kilidi (ignenin kelepge, kayma kelepge, kiskag, filtre,
enjeksiyon portu, Luer kilidi

kontrolsiiz akis
Korumasi
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% bu cevirinin ,belge aslina uygun olarak ingilizce’den
Tirkce’ve noterimiz YoHfiinli Terciimani Deniz Meltem

Zeybek tarafindan &ildigini onaylarim.,
anda, lspafyolca Yeminli tercliman :
TCNO: 10759479798 TLF:0533 265 00 99
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