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Degerli Miisterimiz,

TEKNOMAR® olarak (iriinlerimizi sizlerin istek ve beklentilerinizi
karsilayacak sekilde uretiyoruz. Tim kalite kontrol asamalarindan
gecen Urdnlerimizi gondl rahathg ile kullanabilirsiniz. En son
teknoloji ve standartlara uygun olarak tretilen triinlerimiz MDD
93/42/EC-2007/47/EEC Tibbi Cihazlar Direktifi kapsaminda Class
lla (Topikal Vakum Tedavi Cihazi) Class IIb (Topikal Vakum Tedavi
Seti; Multidress, Multicase, Ozon Bag, Topiset) ve Class Is, Im
(Canister) risk derecelendirmesi ve uluslararasi kuruluslar tarafindan
denetlenmektedir. Tim sarf malzemelerinin biyouyumluluk test
raporlari mevcuttur. insan dokusuna zarar vermedigini kanitlamis
olmaktan gurur duyuyoruz. Siz degerli kullanicilarimiz kullandikga
Griunlerin sagladigl faydalarin artacagini umuyoruz.

Litfen bu sarf malzemeleri ile birlikte kullandiginiz Topikal Vakum
Tedavi Cihazi Kullanim Kilavuzunu okuyunuz.

Bu cihaz ve sarf malzemelerini satin aldiginiz icin tesekkiir ederiz.
Memnuniyetiniz bizim icin en iyi 6diildiir.

1. URUN BILGISI

VVakum yardimli bir cihazla yaradaki eksudayi emer ve icine hapseder.
Cihaz icerisinde yer alan entegre filtre sistemi cihaz icerisine sivi
gecisini engellerken, tnite icerisinde bulunan 6zel kimyasal bilesen

(jel) kokunun dis ortama yayilmasini engellemektedir. Her bir toplama
setinde bulunan katilastirici jel, toplanan atik sivinin hareketini engeller
ve ortamin givenligini arttirir. Toplama setleri, vakum cihazi ile
bitiinlesik olarak baglanir. Luer-lock'lu agiz, yara kapama ile kolay ve
glivenli bir baglanti saglar. EO sterildir. 3 farkli boyut mevcuttur; 500
ml, 1000 ml, Hand ve Medium modellerde, 75 ml ise Topi modellerinde
kullanilir. Canister, TopiVac cihazlari araciligiyla yara eksudasinin
cekildigi toplama unitesidir. Canister icindeki 6zel jel ile yaradan ¢ekilen
eksuda katilasir.

Topivac marka Topikal Vakum Tedavi Setlerinde kullanilmak Gzere
tasarlanmis eksuda toplama kabidir. Canister Toplama Kab, Topikal
VVakum Tedavi Setlerinin bir bileseni olarak kullanilan bir malzemedir.
1000 (+ 20 tolerans) mililitre hacimleri mevcuttur.

Uriinler steril ve tek kullanimliktir.

TopiVac marka Canister'lar, TopiVac Serisi Yara Bakim Cihazlari ile
uyumludur ve kullaniimaktadir.

Uriin Ad:: Canister Toplama Kabi (Jelli & Karbon Filtreli)
Uriin Tipi: TOPIVAC

Uriin Listesi
Barkod Etiket Adi Referans No /
Versiyon/ Model

8683161110676 | Canister 500 ml Toplama Kabi ATPVCA500

8683161110669 | Canister 1000 ml Toplama Kabi (Jelli) ATPVCA1000

8683101110652 | TOPI CANISTER TOPLAMA KABI JELLI CANISTER75ML
75 ml

8683161111383 | CAREOXI TPVCA500 Canister 500ml ACPVCA500
Toplama Kabi

8683161111376 | CAREOXI TPVCA1000 Canister 1000ml ACPVCA1000
Toplama Kabi

8683161111369 | CAREOXI Canister 75ml Toplama Kabi CANISTER75mI

Topikal Vakum Tedavi Cihazlari: V1, V2, V3, CLINIC V4 fonksiyonlu HAND ve MEDIUM

modellerinde kullanima uygundur. Ur(in tek basina kullaniimaz. MultiDRESS,
Ozon Bag, MultiCASE bilesenleri ile birlikte kullaniimakta olup TopiSET icerisine de
yerlestirilebilir.

URUN UYGUNLUKLARI ) o

MDD 93/42/EEC TIBBI CIHAZLAR DIREKTIFI BEYANI

Uriin: TEKNOMAR®

Model: Topivac Canister

CE Sinif: Sinif Is, Im Rule 1

GMDN: 47404

TOPIVAC Canister Toplama Kabinin MDD 93/42/EEC - 2007/47/
EC - Ek Il (b6lim & haric) Kural 1 ile uyumlu oldugunu ve Sinif Is,Im
(Steril, 6lctim) gerekliliklerini karsiladigini taahhiit ederiz.

2. KULLANIM AMACI

Canister Toplama Kabi yara icindeki eksudayi toplar, eksudayi jellestirir,
eksudanin kap igerisinden sizmasini ve dokilmesini engeller. Karbon
filtresi ile kokunun disari yayilimini engeller.

3. iCERIK BILGISI

Steril pakette 1 adet Canister Toplama Kabi ve Kullanma Kilavuzu bulunur.

4. UYARILAR VE ONLEMLER
TOPIVAC® Topikal Vakum Tedavi Setleri ve TOPIVAC® Vakum Tedavi
Cihazi ile birlikte kullanima uygundur.
Baska marka/tip model cihaz ya da setler ile kullanimi istenmez.
Baska tip cihazlarla kullanilmasi istenmeyen sonuclara yol agabilir.
Kullanmadan énce set ve cihaz uygulama kilavuzunu eksiksiz olarak
okuyunuz.
Uriin saglik profesyonellerince kullaniimalidr.
Sadece uzman hekim tarafindan uygun gorilmesi durumunda ve
recete ile kullanilmalidir.
Uriin steril paketlidir. Acik ve yirtik ambalajlar kullanilmamalidir.
islemi yapacak saglik personeli iiriniin steril ambalaji agilana kadar
asgari olclide hijyen kosullarina, ambalaj agildiktan sonra da steril
ortam kosullarina uygun davranmalidir.
Pansuman yenilemesi sonrasinda kullanilmis set bilesenleri tibbi atik
posetine konularak enfekte medikal atik prosediirlerine uygun olarak
ortamdan uzaklastiriimalidir.
Raf omrii ge¢mis triinleri kullanmayiniz.

5. KONTRAINDIKASYONLAR

Canister'in insan viicudu veya dokusu ile temasi yoktur. Hastalik
siresince tedavi uygulanmasinin sakincali oldugu bilinen bir durum
bulunmamaktadir.

6. KOMPLIKASYONLAR

Canister'in insan viicudu veya dokusu ile temasi yoktur. Bilinen herhangi
bir komplikasyon yoktur. Biyouyumluluk (EN ISO 10993) testleri
yapilmistir. Negatif bir sonug gozlenmemistir.

7. KULLANIM SURESI

Canister kaplari tek kullanimliktir ve sterildir. Hasta lzerinde kalma
stresi maksimum 48 saattir. Bu slire sona ermeden set degistirilebilir.
Uriin raf 6mrii 2 yildir. iki kez sterilize edilemez.

8. HEDEF KiTLE

Uriiniimiiz doktor tavsiyesi ile doktor kontroliinde kullaniimaktadir.
Topikal Vakum Tedavi Setlerini saglik profesyonelleri disinda harici
kisi ya da kisiler kullanmamalidir. Cihaz ve sarf malzemelerini yalnizca
doktorlar, hemsireler ve egitimli personel kullanmalidir.



9. UYGULAMA KILAVUZU

« Once Drape, Siinger ve TrackPad baglantisini yapiniz. (Bkz. Topikal
Vakum Tedavi Seti Uygulama Kilavuzu)

« Canister toplama kabi tizerinde “PATIENT" yazili olan hortumun “Drape
ve dairesel pet (TrackPad)” lerden bir tanesi ile lizerinde yer alan vantuz
hortumu ile liier baglantisini yapiniz. 11. UYARI iISARETLERI

= Ince Yikama Hortumu ile diger "Drape ve ince hortumlu dairesel pet
(TrackPad)” lter baglantisini yapiniz.

= Vantuzlu vakum hortumunu CANISTER'den gelen hortuma ventil

yardimiyla bagladiginizda sistem tedaviye baslayacak sekilde kurulmus
olacaktir.

Bu sembol Ureticiyi belirtir.

Bu sembol tretim tarihini belirtir.

Son Kullanma Tarihi Sembolii

CANISTER VE CiHAZ BiLESENiININ PANSUMAN SETi iLE BAGLANTISI
= Canister ve pansuman Gzerinde baglanti hortumlari vardir.
Pansuman hortumunda disi ven valfli vardir.
= Canister baglanti hortumunda ise erkek luer lock vardir. Her iki luer
lock birbirine yarim dondisle baglanir.
« Uzatma icin IGer lock'lu ara uzatma hortumu kullanabilirsiniz.

Kullanma Kilavuzunu mutlaka okuyunuz.

Tek kullanimlik
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KURU YERDE SAKLAYIN

IR . Saklama Sicakhigi (15-25°C)
DOLU CANISTER'IN DEGISTIRILMESI
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= Yaradan gikan eksuda vakum etkisiyle Canister icine emilir. r B bol Griini " sster
Canister icinde siviyi katilagtirici jel bulunmaktadir. LLOTJ 1 Sembol, runun parti numarasini gostent.
= Canister icine alinan eksuda jel ile katilastirilir.

= Disposable mobil Topi cihaz, Canister doldugu zaman uyari verir,
vakum fonksiyonunu durdurur. Bu durumda pansumana devam
edebilmek i¢in dolu Canister'i yenisi ile degistiriniz.

= Cihazda dolmus Canister kullanilamaz.

Bu sembol cihazin Uretici katalog numarasini gosterir.
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Ambalaji hasarli Grind kullanmayin.
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Etilen oksit ile steril
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Cihaz aksesuar setinin viicutta, mevcut yarada kalma stiresi

A maksimum 72 saattir. Bu siire, Canister dolana kadar gecerlidir.
Eger Canister 72 saat dolmadan dolar ise ek olarak fazladan
verilen Canister'i kullaniniz.

2 kere ste etmeyin CANISTER TOPLAMA KABI
UYGULAMA KILAVUZU

(Topivac” marka Hand & Medium & Topi model cihazlar ile kullanilir.) Q
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Glines 1sigindan uzak tutun
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Uyari Semboli
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Canister her doldugunda tibbi atik bertaraf yontemleri baz
alinarak atilmasi gerekmektedir. Ayrica, tedavi tamamlandiginda

Bu cihazin, AB Konseyi Tibbi Cihazlar Direktifi 93/42/EEC ana

cihaz, Canister ve aksesuar setine tibbi atik protokoli c E § gereksinimleri uyurnlulugunu gostermektedir. topi.vac @ +90 (312) 354 60 40
uygulanir ve tibbi atik bertaraf yontemleri baz alinarak atilmasi - .
gerekmektedir. Topivac NPWT @ inffo@amedus.com

@ TopiVac Advanced Wound Care www.topivac.com

10. DEPOLAMA ® TopiVac - @topivacwoundcare g Ostim OSB Mah. 100. Yil Blv No: 99/34

Yenimahalle 06374 Ankara/Turkiye
15-25 °C sartlarinda saklanmalidir.
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