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Degerli Miisterimiz,

TEKNOMAR?® olarak iiriinlerimizi sizlerin istek ve beklentilerinizi
karsilayacak sekilde uretiyoruz. Tim kalite kontrol asamalarindan
gecen Urlnlerimizi gondl rahathg ile kullanabilirsiniz. En son
teknoloji ve standartlara uygun olarak uretilen Grinlerimiz 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 kullandik¢a
Urlinlerin sagladigi faydalarin artacagini umuyoruz.

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

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

1. URUN BILGiSi

Medium Clinic V4 cihazlarinin ozon tedavisi uygulamasinda etkili
pansuman icin sizdirmazlik saglamak ve ozonu iceride hapsetmek icin
kullanilir. Yara ve saglam doku ile temasi yoktur. Ayak & bacak — El & kol
ve Viicut modelleri mevcuttur. EO sterildir.

TopiVac marka Ozon Bagler, TopiVac Serisi Yara Bakim Cihazlari ile
uyumludur ve kullaniimaktadir.

Uriin Ad:: Topikal Vakum Tedavi Seti
Uriin Tipi: TopiVac
Model: Ozone Bag

Siinger Modelleri: R10 cm, 10X10 kare, 6x15 dikdortgen, 13x20 elips, 20x20 kare, 15x30 dikdortgen,

20x30 dikddrtgen, 30x30 kare, 30x30 kare, 25x45 dikdortgen, custom size: 30x40 cm (abdominal)

2. KULLANIM AMACI

Aktif cihazlar tarafindan olusturulmus kontrollii negatif basing ile birlikte yara
icindeki enfeksiyonun ve atik maddelerin uzaklastiriimasini (eksuda), yaralarin
daha kisa siirede iyilesmesini, yara icinde graniilasyonun (yaralarin icinde olusan

8683161110508 | TOP|VAC | Ozonbag Biyiik Viiicut ATPVSO3BL
8683161110492 | TOPIVAC | Ozonbag Orta Viicut ATPVSO3BM 5. UYARILAR VE ONLEMLER
8683161110485 | TOPIVAC _ | Ozonbag Kiigik Viicut ATPVSO3B5 TOPIVAC” Topikal Vakum Tedavi Setleri ve TOPIVAC” Vakum Tedavi
8683161110478 | TOPIVAC | Ozonbag Biiyiik Ayak / Bacak ATPVSO3AL ) I
sl Cihazi ile birlikte kullanima uygundur.

8683161110461 | TOPIVAC | Ozonbag Orta Ayak / Bacak ATPVSO3AM ) o
8683161110456 | TOPIVAC | Ozonbag Kigik Ayak / Bacak ATPVSO3AS Uygulama asamalarinda mutlaka steril cerrahi eldiven kullaniniz.
8683161110447 | TOPIVAC | Ozonbag Biiyiik El/ Kol ATPVSO3EL Kullanmadan 6nce set ve cihaz uygulama kilavuzunu eksiksiz olarak okuyunuz.
8683161110430 | TOPIVAC | Ozonbag Orta El / Kol ATPVSO3EM Sistemi calistirmadan 6nce cihaz kullanim kilavuzunu eksiksiz olarak okuyunuz.
8683161110423 | TOPIVAC | Ozonbag Kiigiik El / Kol ATPVSO3ES Sadece uzman hekim tarafindan uygun gorilmesi durumunda ve recete ile
8683161111338 | CAREOXI | Ozon BAG Custom Size ACPVSO3CU kullanimalidir
8683161111260 | CAREOXI | Ozon BAG Viicut - OZON/ O, GAZ VAC TERAPI SETI | ACPV.G.0135 - . N - . . ’

Custom Size Islemi yapacak saglik personeli Grlin(in steril ambalaj agilana kadar asgari
8683161111154 | CAREOXI | Ozonbag Biyiik EI / Kol ACPVSO3EL olctide hijyen kosullarina, ambalaj agildiktan sonra da steril ortam kosullarina
8683161111147 | CAREOXI | Ozonbag Orta El / Kol ACPVSO3EM uygun davranmalidir,

1611111 AREOXI Kiigiik EI / Kol ACPVSO3E : : . L
BEE3161111130 | CAREOX! | Ozonbag Ktk El/ Ko i CPVSO3ES Pansuman yenilemesi sonrasinda kullaniimis set bilesenleri tibbi atik
8683161111253 | CAREOXI | Ozon BAG Viicut - OZON/ 0, GAZ VAC TERAPISETI | ACPV.G.013.4 ) ) L

En Biiyiik posetine konularak enfekte medikal atik prosediirlerine uygun olarak ortamdan
8683161111246 | CAREOXI | Ozon BAG Viicut - 0ZON/ O, GAZ VAC TERAPI SETI ACPV.G.013.3 uzaklastinimaldir.

Biiyiik ) . . . . . .

- Setlerin gok uzun siire sete bagli kalmasi énerilmez. Tavsiye edilen pansuman

8683161111239 | CAREOXI | Ozon BAG Viicut - OZON/ O, GAZ VAC TERAPI SETI | ACPV.G.01.3.2

Orta slresi 48 saattir.
8683161111222 | CAREOXI | Ozon BAG Viicut - 0ZON/ 0, GAZ VAC TERAPI SETI | ACPV.G.01.3.1 Baska marka/tip model cihaz ya da set ile kullanimi istenmez. Baska tip

Kilgiik 7 - Bag
8683161111215 | CAREOXI | Ozonbag Bilyik Viicut ACPVSO3BL cihazlarla kullanmak Istenmeyen sonuglara yol acabilir.
8683161111208 | CAREOXI | Ozonbag Orta Viicut ACPVSO3BM Raf émrii gecmis Griinleri kullanmayiniz.
8683161111192 | CAREOXI | Ozonbag Kilgiik Viicut ACPVSO3BS Uriin saglik profesyonellerince kullaniimalidir.
8683161111185 | CAREOX | Ozonbag Biylk Ayak / Bacak ACPVSO3AL Tek vantuzla kullanilan setler yikama ve gazli tedaviye uygun degildir.
8683161111178 | CAREOXI 0Ozonbag Orta Ayak / Bacak ACPVSO3AM o . . .

€ Urin steril paketlidir. Acik ve yirtik ambalajlar kullaniimamalidir.

8683161111161 | CAREOXI 0Ozonbag Kiiciik Ayak / Bacak ACPVSO3AS

Batin, sakral, abdominal yaralarda SAKRAL/BATIN SET kullaniimasi dnerilir.
Kesi yaralarinda daha iyi sonug alabilmek icin INSIZYON set kullaniniz.
Yikamal /irrigasyon setler cift vantuz ile kullanilir. Yara yikamada O, / O, ve
bidistile su karisimlarina uygundur.

Gazli terapilere uygun degildir. Gazli terapi TOPISET iginde bulunur.

ve onlarin iyilesmesini saglayan kiiclik kitleler) olusmasini, giivenli bir sekilde yara
kontrollini saglayarak her tiirli agik yarayi tedavi etme amacina yonelik invaziv
olmayan setlerdir. Ozon bag 6zellikle yanik tedavilerinde kullanilmaktadir.

6. KONTRAINDIKASYONLAR

(Bir hastalik sirasinda tedavinin uygun olmadigi durumlari belirten uyarilar)

Uriin Listesi

Barkod Marka Etiket Adi Referans No /
Versiyon / Model

8683161110621 | TOPIVAC | Ozon BAG Custom Size TPVSO3CU

8683161110553 | TOPIVAC 0Ozon BAG Viicut — OZON / O, GAZ VAC TERAPI SETI ATPV.GO1.3.5
Custom Size

8683161110546 | TOPIVAC 0Ozon BAG Viicut — 0ZON / O, GAZ VAC TERAPI SETI ATPV.G.01.3.4
En Biyiik

8683161110539 | TOPIVAC | Ozon BAG Viicut - 0ZON / O, GAZ VAC TERAPI ATPV.GO13.3
SETI Bilyiik

8683161110522 | TOPIVAC 0zon BAG Viicut — 0ZON / O, GAZ VAC TERAPI ATPV.G.01.3.2
SETI Orta

8683161110515 | TOPIVAC | Ozon BAG Viicut — OZON / O, GAZ VAC TERAPI AT.PV.G.01.3.1
SETI Kiigiik

3. iCERIK BiLGiSi
1 adet Ozonbag
Medikal Siinger
1 adet Vakum Hortumu 35 cm
1 adet Yikama Hortumu 35 cm
1 adet Yikama Hortumu 145 cm
Medikal Drape
2 TrackPad
Uygulama Kilavuzu
Cetvel

* Yalnizca Medium V2- Medium Clinic V4 cihazlariyla kullanilabilir.

4. iINDIKASYONLAR
Basi/Yatak Yaralari,
Kronik Yaralar,
i\/ile,sme\/en Yaralar,
Yanik Yaralari,

Enfekte Yaralar,
insizyon Yaralari,
Cerrahi Yaralar,
Diyabetik Yatak Yaralari,
Vendz Ulser Yaralar.

Ameliyat sonrasi yukaridaki yara ve benzeri yaralarda hekim onayt ile kullanima

uygundur.

Yarada eskar ( kabuk Jveya nekrotik(6li doku) doku varligi,

Yarada malign (tiimar) lezyon gelismesi,

Ciddi enfeksiyon varlig|,

Tedavi edilmeyen osteomyelit (kemik iltihab),

Viicut bosluklari ve organlarla iliskili fisttiller (tip benzeri gegis),

Ekspoze periferik sinirler (Periferik sinir sistemi: viicudumuzda merkezi sinir
sistemini i¢ organlara, kaslara ve cilde baglayan sinirleri igerir),

Ekspoze kan damarlari olan bélgeler (arter veya ven)

Palyatif bakim disindaki kétti huylu yaralar,

Tedavi edilmemis osteomiyelitli yaralar,

Bunlarin disinda doktorlarin, hastaya uygulanabilir ya da uygulanamaz gérisleri
6nem arz eder. Ornegin kanama riski yiiksek ve veya durdurulamayan kanama
hastaliklarina sahip kisilerde VAC tedavinin uygulanmasi doktor onayina bagldr.
TOPIVAC, potansiyel olarak patlayici alanlarda (6rn. hiperbarik oksijen Gnitesi)
kullanima uygun degildir.

Cihazimiz hekim onayt ile kullanima uygun gortlmistir. Doktor kontroll ve onayi
sonrasinda tedavi sirasinda uygun olmayan bir durumla karsilasilirsa doktorunuza
danisiniz.

Hasta antikoagtilan (kan pihtilasmasini énleyen maddeler) kullaniyorsa TOPIVAC ile

tedavi uygun degildir. Ancak pansuman uygulanmadan once hemostaz (kendiliginden

kanamayi 6nleyen veya herhangi bir nedenle baslayan kanamayi durduran tim
islemler) saglanmissa kullanilmasi uygundur. Bunun icin doktor tavsiyesi gereklidir.



= Zor hemostazdan muzdarip veya antikoagtilan tedavi alan hastalarda kanama riski
artar. Tedavi sirasinda, kanama riskini artirabilecek hemostatik Grtinler
kullanmaktan kacinin. Terapi boyunca sik sik 6lciim ve degerlendirme yapilmalidir.

= Tedavi edilmemis enterik olmayan fistiillG yaralar,

= Nekrotik doku ile kapli yaralar,

= Agikta kalmis kemik, kan damarlari, sinirler, organlar veya anastomoz bélgesi olan
yaralar.

= Trakeostomi ve cerrahi drenaj,

= Silikon, naylon veya akrilik yapistiriciya alerjisi oldugu bilinen hastalarda yaralar.

Bunlarin disinda hasta igin uygulanabilir olan veya olmayan doktor goriisleri nemlidir.

Ornegin kanama riski yiiksek olan veya durdurulamayan kanama hastaligi olan

kisilerde vakum tedavisi doktor onayina tabidir.

7. KOMPLIKASYONLAR

Ciltte kizariklik; Drape’ in ciltle temasi sonrasi cildin hassasiyetine gére kizarmalar,
hemoglobin ve serum albiimin diizeylerinde diisis, hastanin aci esik degeri diisiik ise
aci gordlebilir.

8. UYGULAMA KILAVUZU

Hazirlik:

Yarayi standart prosediirlere veya hekimin belirtecegi yonteme uygun olarak
temizleyiniz. Gerekiyorsa tlim nekrotik dokunun debridmanini yapiniz. Gorerek ve
dokunarak yarada kanama olmadigindan, yara yataginda acik damar veya hassas
yapilarin olmadigindan emin olunuz.

! Acik kemik, agik tendon, greft ve flep iizerine medikal siinger uygularken, yapisma
ve agriyi onlemek igin daima antiseptik gazli bez veya bu iste kullanilan malzemeleri
kullanin.

Uygulama:

= Kapatma setinin yara i¢in en uygun boyut ve seklini belirleyin.

= Ambalaji kisa kenarindan iki elinizle cekip ayirarak paketi aciniz.

= Bir Temizleme mendili ile yara gevresindeki saglikli dokuyu siliniz ve kurumasini
bekleyiniz. Yaklasik 1 dakika icerisinde kuruyacaktir.

= Setten gikan cetvel yardimiyla yara boyutlarini 6lgerek medikal siingeri (yara
lizerinden ayri bir yerde) keserek yaraya tam uyacak sekilde bigimlendiriniz ve yara
yiizeyine verlestiriniz.

= Medikal siinger uygulama kolayligi agisindan serum fizyolojik ile i1slatilarak da
kullanilabilir.

= Set icerisinden cikan drape’i uygun boyutlarda keserek ve yarayi ortalayarak
medikal siingerin tizerine hava sizdirmayacak sekilde yapistiriniz.

= Yara ylzeyinin orta noktasinda ozon bag 'in deliklerinden ve drape'i kesip kaldirarak
(makas ya da bisturi) siingerin (izerinde yaklasik 1cm capinda bir pencere aginiz.
Yikamali / TOPISET kullanirken 2 adet pencere aginiz.

= Vakum hortumunu setten ¢ikan bir vantuz ile bu agikhigin Gzerine hortum girisi
acikiga denk gelecek ve hava sizdirmayacak sekilde tahliye yiizeyine yapistirin.
Yikama ve TOPISET setlerinde; 2 adet vantuz, 1 adet vakum hortumu (kalin
hortum), 1 adet yikama hortumu (ince hortum) bulunmaktadir.

« Klasik Vakum insizyon setleri igin vakum hortumunu vantuzlu CANISTER'den
gelen hortuma valf yardimi ile bagladiginizda sistem tedaviye baslayacak sekilde
kurulmus olacaktir. Multicase Yikama Kabi yikama ve TOPISET e baglandiginda
tedaviye baslamak lizere ayarlanacaktir. Ozon Bag icin Vantuzlu vakum
hortumunu CANISTER'den gelen hortuma ventil yardimiyla bagladiginizda sistem
tedaviye baslayacak sekilde kurulmus olacaktir.

9. KULLANIM SURESI

Uriinler steril ve tek kullanimliktir. Ozon Bag setinin viicutta kalma stiresi
maksimum 40 dakikadir. 40 dakikada tedavi tamamlanmaktadir. Her tedavi igin
yeni bir iiriin kullaniniz. Bu siire sona ermeden set degistirilebilir. Uriin raf 8mrii 2
yildir. 2 kez steril edilemez.

10. HEDEF KITLE

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

11. DEPOLAMA
15-25 °C sartlarinda saklanmalidir.

12. UYARI iSARETLERI

Bu sembol treticiyi belirtir.

Bu sembol tiretim tarihini belirtir.

Son Kullanma Tarihi Semboli

Kullanma Kilavuzunu mutlaka okuyunuz.

Tek kullanimlik
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KURU YERDE SAKLAYIN

Saklama Sicakligi (15-25°C)
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Bu sembol, Girliniin parti numarasini gosterir.
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Bu sembol cihazin uretici katalog numarasini gésterir.

Ambalaji hasarli Griind kullanmayin.

Etilen oksit ile steril

2 kere steril etmeyin
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Giines isigindan uzak tutun

A Uyari Semboli

Bu cihazin, AB Konseyi Tibbi Cihazlar Direktifi 93/42/EEC ana
gereksinimleri uyumlulugunu gostermektedir.
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TOPIKAL VAKUM TEDAVI SETI
0ZON BAG UYGULAMA KILAVUZU

(Topivac®marka Hand & Medium & Topi 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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