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Degerli Miisterimiz,

TEKNOMAR® olarak iiriinlerimizi sizlerin istek ve beklentilerinizi
karsilayacak sekilde tiretiyoruz. Tim kalite kontrol asamalarindan
gecen Urlnlerimizi gondl rahathgr ile kullanabilirsiniz. En son
teknoloji ve standartlara uygun olarak uretilen 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 kullandikca
Urtinlerin 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 igin en iyi 6diildiir.

1. URUN BILGISI

irrigasyon (yikama) ve gaz tedavi icin yikama sivisinin hastaya
aktariminda kullanilan kaptir. Cihaz ve hasta baglantilarina sahip olup
0,/0, gazlama & yikama tedavisi fonksiyonunda mix jeneratér olarak

kullanilir. Yikama sivisina ilag konulmasina da olanak verir. (Kullanilacak

bidistile, oksijenli, ozonlu ya da ilagli su doktor recetesi ve kontrolt ile
uygulanmalidir.) Yikama hortumu ve toplama hortumu birbirinden ayri
olup enfeksiyon riski ve capraz bulasma riskini ortadan kaldirir. EO
sterildir. Topivac marka Topikal Vakum Tedavi Setlerinde kullaniimak
lizere tasarlanmis yikama kabidir. 500 (+ 20 tolerans) ve 1000 (+ 20
tolerans) mililitre hacimleri mevcuttur.

Uriinler steril ve tek kullanimliktir.

Uriin Adu: Topikal Vakum Tedavi Seti
Uriin Tipi: TopiVac
Model: MultiCASE

Uriin Listesi
Barkod Etiket Adi Referans No /
Versiyon / Model

8683161110225 MULTICASE YIKAMA KABI 1000 ml TPVMPR

8683161110218 MULTICASE YIKAMA KABI 1000 ml + ATPVMCBS
BIDISTILE SU SETI (500 ML)

8683161110201 MULTICASE YIKAMA KABI 1000 ml + ATPVMCOZ
OZONLANDIRILMIS SU SETI (500 ML)

8683161110195 MUI_'TICASE YIKAMA KABI 1OQO ml + ATPVMCOK
OKSIJENLENDIRILMIS SU SETI (500 ML)

8683161110935 MULTICASE YIKAMA KABI 1000 ml ACPVMPR

8683161110928 MULTICASE YIKAMA KABI 1000 ml + ACPVMCBS
BIDISTILE SU SETI (500 ML)

8683161110911 MULTICASE YIKAMA KABI 1000 ml + ACPVMCOZ
OZONLANDIRILMIS SU SETI (500 ML)

8683161110904 MULTICASE YIKAMA KABI 1000 ml + ACPVMCOK

OKSIJENLENDIRILMIS SU SETI (500 ML)

Topikal Vakum Tedavi Cihazlari: V1, V2, V3, CLINIC V4 fonksiyonlu HAND ve MEDIUM
modellerinde kullanima uygundur. Uriin tek basina kullaniimaz. MultiDRESS,
0zon Bag, MultiCASE bilesenleri ile birlikte kullaniimakta olup TopiSET icerisine de

verlestirilebilir.

URUN UYGUNLUKLARI ) o
MDD 93/42/EEC TIBBi CiIHAZLAR DIiREKTIiFi BEYANI

Uriin: TEKNOMAR®
Model: Topivac Multicase

CE Sinif: Sinif 1Ib

GMDN: 34059

TOPIVAC Canister Toplama Kabinin MDD 93/42/EEC - 2007/47/
EC - Ek 1.3, Kural 4 ile uyumlu oldugunu ve Sinif b gereksinimlerini
karsiladigini taahhiit ederiz.

2. KULLANIM AMACI
Multicase O,, O,, 0,/0, (Oksijenle, Ozonla, Oksijen ve Ozonla)
zenginlestirilmis bidistile suyun cihaz yardimiyla yara yatagina niifus
edilerek yaranin yikanmasini saglayan ve enfeksiyonu azaltan cok
fonksiyonlu yikama kabidir. Bidistile su firmamiz tarafindan verilmez.
Bidistile su, Oksijen gazi hastanenin kaynaklarindan kullanilmalidir.
Oksijenle, Ozonla, Oksijen ve Ozonla zenginlestirilmis bidistile su
fonksiyonu kullanmak icin Topikal Vakum Tedavi Cihazi Kullanim kilavuzu

okunmalidir.

3. ICERIK BILGISI

Steril pakette 1 adet Multicase Yikama 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 kullaniimasi istenmeyen sonuclara yol agabilir.
Kullanmadan once set ve cihaz uygulama kilavuzunu eksiksiz olarak
okuyunuz.
Uriin saglik profesyonellerince kullanilmalidir.
Sadece uzman hekim tarafindan uygun gorilmesi durumunda ve
recete ile kullaniimalidir.
Uriin steril paketlidir. Acik ve yirtik ambalajlar kullanilmamalidir.
i,slemi yapacak saglik personeli triiniin steril ambalaji acilana kadar
asgari 6lgude hijyen kosullarina, ambalaj agildiktan sonra da steril
ortam kosullarina uygun davranmalidir.
Uygulama asamalarinda mutlaka steril cerrahi eldiven kullaniniz.
Multicase 'in cok uzun siire sete bagli kalmasi onerilmez. Tavsiye
edilen pansuman siresi 48 saattir.
Pansuman yenilemesi sonrasinda kullaniimis set bilesenleri tibbi atik
posetine konularak enfekte medikal atik prosediirlerine uygun olarak
ortamdan uzaklastirimaldir.
Do not use expired products.

5. KONTRAINDIKASYONLAR

Multicase' in insan viicudu/doku ile dogrudan temasi yoktur. Hastalik
siiresince tedavi uygulanmasinin sakincali oldugu bilinen bir durum
bulunmamaktadir.

6. KOMPLIKASYONLAR
Bilinen Komplikasyonlari bulunmamaktadir. Biyouyumluluk (EN 1SO
10993) testleri yapilmistir. Negatif sonug gézlenmemistir.



7. KULLANMA SURESI

Multicase steril ve tek kullanimliktir. Hasta tizerinde maksimum
kalma stresi 48 saattir. Bu slire sona ermeden set degistirilebilir.
Uriin raf mrii 2 yildir. 2 kez steril edilemez.

8. HEDEF KITLE

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

9. UYGULAMA KILAVUZU

MULTICASE

= Multicase kabi Gzerindeki "IN / OUT" girisine bagl hortumiile
sivi aktarim ignesi lter baglantisini yapiniz. Sivi aktarim ignesini
Steril Deiyonize su sisesine batirip siseyi dik konuma getirerek
Deiyonize Suyu Multicase kabina aktariniz.

= Diger ucu ile Topikal vakum tedavi setine giden sivi yolu olan
pinch valf baglantisini yapiniz.

= Pinch valf baglantisini Topikal Vakum Tedavi set pansumaninda
kullanilan Trackpad ile birlestirin.

Yikama Suyu
Baglantis

4

Pinch Valf
Baglantisi

A. Multicase yikama kabi yikama
suyu ve Pinch valf baglantisi

B. Pinch Valf baglanti hortumu
ile Multicase' in sete baglanmasi

10. DEPOLAMA

15-25 °C sartlarinda saklanmalidir.

11. UYARI iISARETLERI

Bu sembol ireticiyi belirtir.

Bu sembol tretim tarihini belirtir.
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Son Kullanma Tarihi Sembolii

Kullanma Kilavuzunu mutlaka okuyunuz.

Tek kullanimlik

KURU YERDE SAKLAYIN

Saklama Sicakligi (15-25°C)

Bu sembol, drliniin parti numarasini gésterir.

Bu sembol cihazin iretici katalog numarasini gosterir.

Ambalaji hasarli Grind kullanmayin.

Etilen oksit ile steril

2 kere steril etmeyin

Gunes 1sigindan uzak tutun

Uyari Semboli

Bu cihazin, AB Konseyi Tibbi Cihazlar Direktifi 93/42/EEC ana
gereksinimleri uyumlulugunu gostermektedir.
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TOPIKAL VAKUM TEDAVI SETI
MULTICASE UYGULAMA KILAVUZU

(Topivac® marka Hand & Medium Model Cihazlar ile kullanilir.)

topi.vac
Topivac NPWT @ info@amedus.com

@ +90 (312) 354 60 40

@ TopiVac Advanced Wound Care www.topivac.com
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