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" Degerli Kullanici,
Bu kullanma kilavuzu; TOPIVAC HAND Klasik Vakum Yardimli (NPWT) Yara Kapama Terapi Cihazi kullanimi igin
hazirlanmistir. Urtinimizu kullanmaya baslamadan once “Kullanma Kilavuzu”nu dikkatle okumanizi ve bir

basvuru kaynagi olarak saklamanizi rica ederiz.

Cihazi kullanmadan 6nce hekiminize danisiniz.

Yara tedavinizi mutlaka konusunda uzman yetkili kisilere yaptiriniz.
Topivac Hand Yara Tedavi Cihazi ve TopiVac marka yara tedavi pansuman setleri birbiri ile uyumlu ve
bitiinlesik calisir. Cihaz ile birlikte Topikal Vakum Tedavi pansuman setlerinin kullanimi disinda aksesuar

kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Son teknoloji ve standartlar dogrultusunda Uretilen Grinlerimiz, MDD 93/42/EC-2007/47/EC Tibbi Cihazlar
Direktifi kapsaminda olup, uluslararasi denetim kuruluslarinca belgelidir.

Daha detayli bilgi icin www.topivac.com adresini ziyaret ediniz.

Memnuniyetiniz bizim icin en iyi odiildiir.
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* GRAFIK SEMBOLLER

Y
T4

é_
\\

BER<XEED <%

Bu semboller malzemenin geri kazanilmasi/geri donistirilmesi siirecinin bir pargasi oldugunu
gosterir.

Bu sembol cihazin glines isigindan uzak tutulmasi gerektigini gésterir.

Bu sembol cihazin kirilabilecegini ve dikkatli tasinmasi gerektigini gosterir.

Bu sembol cihazin kuru tutulmasi gerektigini gosterir.

Bu sembol ureticiyi belirtir.

Bu sembol tretim tarihini belirtir.

Bu sembol cihazin islenmemis kentsel atikla atiimamasi gerektigini gosterir. (yalnizca AB icin)
Bu sembol cihazin uretici katalog numarasini gosterir.

Bu sembol cihazin seri numarasini gosterir.

Kullanma kitabini mutlaka okuyunuz.
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Tibbi Cihaz

uDI

Cihaz Tekil Tanimlama

IP21

Cce

1984

Bu sembol sert cisimlere karsi koruma > 12,5 mm capinda olusabilecek tehlikeli etkilere karsi
korumayi gosterir.

Saklama sicakligi

Bu sembol elektrik carpmalarina karsi ¢ift yalitimla ya da takviye yapilimis yalitimla sinif Il koruma
sagladigini gosterir.

Bu cihazin, AB Konseyi Tibbi Cihazlar Direktifi 93/42/EEC ana gereksinimleri uyumlulugunu
gostermektedir.



» URUN BILGiSI

TOPIVAC HAND KLASIK VAKUM YARDIMLI (NPWT) YARA KAPAMA TERAPI CiHAZI

Topivac, iyilesmesi zor agik yaralari (Or., akut, travmatik veya kronik), yaniklari, diyabetik yara,
basing dlserlerini vb. yaralari tedavi etmek zere vakum yardimli cihaz ve pansuman setinden

olusan yara tedavi sistemidir.

TOPIVAC HAND KULLANIM AMACI

Noninvasive akut, enfekte ve kronik yaralarda iyilesmeyi destekleyen kontrollii lokal negatif basing
uygulayan, yara yatagini topikal sivilarla yikayan, aktif hibrit sistemdir. Hastanin yasam kalitesini
ylkselterek tedavi masraflarini azaltir. Yaralari piyasada kullanilan geleneksel klasik vakum
yardimli cihazlardan daha hizli ve etkili bir sekilde iyilestirir. Topivac, akut - kronik tim yaralarin

ve yanik yaralarinin yeni enfeksiyon risklerinden uzak, en uygun kosullarda hizli bir bigimde
ivilesmesini saglayan bir tedavi sistemidir.

Topivac, kullanici dostu ana ve ara mentileri sayesinde yaranin durumuna gore en dogru tedaviyi

en hizl sekilde hastaya uygulamanizi saglar.

TOPIVAC HAND CiHAZI NASIL CALISIR?

Tipik olarak bir pansuman (Or., acik hiicreli kdpiik vb.), hava gecirmez bir yapiskan ortd, bir tahliye
hortumu, bir toplama haznesi (canister) ve sebeke elektrigi ile galisan sarj cihazi, mikro islemci
kontrol karti, sensérler, dokunmatik ekran, akl ve vakum pompasindan olusur. Cihaz; yara
uzerindeki pansuman setinden sirekli veya aralikli vakum uygulayarak eksudeyi canistera

ceker. Kapilerleri/lenf kanallarini dekomprese eder, kan/interstisyel sivi dolasimini gelistirir, yara
kenarlarini birbirine yakinlastirir, granilasyon dokusunun olusumuna yardimci olur ve yara yatagini

kapanmaya hazirlar.




Topivac Cihazlari ile;
Hekim recetesi baz alinarak vaka tipine gore (yara tipi, sekli) klasik vakum, bidistile su, oksijenli
su, ozonlu su ile yikamali veya gaz terapi, tens terapi tedavi yontemleri kullanilabilir.

YARA

Yumusak Doku Deri Nakli Bozulmus Ozel Bir .
7 T Debridman
Enflamasyonu Gerekli Yara Durum Yok

(7~ Agresif )

Debridman ve

Pasif Kapama

7-10 Giin (Granijlasyon Dokusu OIana)
Topivac Kadar Topivac Uygulamasi

Yontemi

Derin Fasya ile Doku

Uygulamasi

Cikarilmasi ile Yenilemesi

Topivac 1
Uygulamasinin ikinci Pasif Kapama
Esliginde ne DTS lyilestirme Yontemi ile

Stireci Doku

Sagliki ‘ Ek Hastaliklar ’
Graniilasyon

\ Dokusu /

islemi

Yenilemesi

Graniilasyon Dokusu Olana
Kadar Topivac Uygulamasi

Topivac

Sayesinde
Saglikli Deri

Nakli ile Doku

Yenilemesi Graniilasyon Dokusu Olana
Kadar Topivac Uygulamasi

Graniilasyon Dokusu Olana
Kadar Topivac Uygulamasi




* TOPIVAC TOPIKAL VAKUM YARDIMLI YARA BAKIM TEDAVI CiIHAZLARI
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TOPIVAC HAND T-NPWT
- Aralikli Vakum ve Artan Vakum Terapi
- Klasik Negatif Basingl Vakum Terapi

TOPIVAC HAND T-NPWT IRRIGATION

- Aralikli Vakum ve Artan Vakum Terapi
\ - Klasik Negatif Basingl Vakum Terapi

- Nemlendirme

- BDL Su ile Yikama

- Ozel Yikama
< ) " TOPIVAC MEDIUM V2
OB ez | - Aralikli Vakum ve Artan Vakum Terapi
V - Konvansiyonel NPWT

- Nemlendirme
- 0, Su Instilasyon/Yikama

- 0, Gaz Terapisi
- Ozel Yikama

TOPIVAC MEDIUM KLINiK (V&)
- Aralikli Vakum ve Artan Vakum Terapi
- Konvansiyonel NPTW

- Nemlendirme

-0,/ 0, Instilasyon/Yikama

- Electro / Tens

-0, /0, Gaz Terapisi

- Ozel Yikama

* Yanik Tedavisi icin OzonBag Ozon Terapi




* TOPIVAC TOPIKAL VAKUM YARDIMLI YARA BAKIM CiHAZLARI iLE KULLANILAN
YARA BAKIM SETLERI

TEK VANTUZLU PANSUMAN SETi
ACIKLAMA URON

TEK VANTUZLU KUCUK
Sadece Vakum Terapi

TEK VANTUZLU ORTA
Sadece Vakum Terapi

TEK VANTUZLU BUYUK
Sadece Vakum Terapi

YIKAMALI CiFT VANTUZLU PANSUMAN SETi
ACIKLAMA URON

CiFT VANTUZLU KUGUK i
Sadece Vakum Terapi o

CiFT VANTUZLU ORTA
Sadece Vakum Terapi

CiFT VANTUZLU BUYUK
Sadece Vakum Terapi

CiFT VANTUZLU ABDOMINAL
Sadece Vakum Terapi




TOPISET-CANISTER-MULTICASE

TOPISET
(MultiCase, canister, deiyonize su, tens, electrod, multiDress, oksijen baglantisi, cetvel, medikal siinger,

medikal drape, cilt temizleyici, tek kullanimlik pansuman kiti, medikal atik poseti)

= CANISTER — 1000 MI EKSUDE TOPLAMA KABI

MULTICASE - 1000 M. (Includes 500 MI De-ionized Water)
| Yara nemlendirme ve yikamada B.D. suyun oksijenlendiriimesi ve oksijenlendiriimis B.D. suyun elde edilmesi
<. icinkullanilir. Ayrica B.D. suyun ozonlandirilmasi ve ozonlandiriimis B.D. suyun elde edilmesi igin kullanilr.

] W

CANISTER - 500 MI ‘ MULTICASE - 500 Ml

0ZONBAG SETi

~
) 4 ‘
YANIK TEDAVISi EL 0ZONBAG SETIi YANIK TEDAVISi AYAK OZONBAG SETI AL BEZ%?\IVE:SA'GT;J%VUCUT
KUCUK - ORTA - BUYUK KUCUK - ORTA - BUYUK

KUCUK — ORTA - BUYUK

MULTIDRESS

MultiDRESS Kiigtk
(Vakum, Yikama ve Gazlama) Medium Klinik Cihazlarinda Kullanilabilir.

MultiDRESS Orta
(Vakum, Yikama ve Gazlama) Medium Klinik Cihazlarinda Kullanilabilir.

MultiDRESS Biiyiik
(Vakum, Yikama ve Gazlama) Medium Klinik Cihazlarinda Kullanilabilir.

Y KONNEKTOR & ELEKTROTENS KABLOSU & ELEKTROD

o0

|

Y KONNEKTOR PINC VALF

BAGLANTI HORTUMU ELEKTROTENS KABLOSU TENS ELEKTRODU

8




= KLASIK VAKUM YARDIMLI (NPWT) YARA KAPAMA TERAPI CiHAZI

Dokunmatik
Ekran

Servis
Acma-Kapama Usb 1
Butonu Bellek

» TOPIVAC HAND KLASIiK NPWT TERAPI CiHAZI VE PANSUMAN SETi
BAGLANTI SEMASI

—— )

g

VAC

J

\

Pansuman Seti

A Pansuman seti kullanma kilavuzunu okumadan pansuman tedavisi yapmayiniz.

9



TOPIVAC HAND YARA TERAPISINE BASLAMADAN ONCE ASAGIDAKi ADIMLARI
UYGULAYINIZ.

Topivac Hand NPWT cihazinizi kullanima hazirlayiniz.

Cihazin sarj aletini prize takiniz.

Calistirmadan énce pilin dolu oldugundan emin olunuz.

Eksude toplama kabini (canister) cihaza takiniz.

Canisterin kisa hortumunu cihazin arkasinda bulunan Luer girisine baglayiniz.

Yaranizin kosullarina uygun pansuman setini seginiz.

Yara bakim pansuman setinizi kagak olusmayacak sekilde uygulayiniz.

Cihazin sol tarafindaki yuvasina Canisteri yerlestiriniz.

Canisterin kisa hortumunu cihazin arkasinda bulunan Luer e baglayiniz.

Canisterin uzun hortumunu, pansuman setinizde bulunan vantuza bagli hortumla
baglayiniz.

Cihazinizi aginiz.

istege bagli hasta bilgilerinizi giriniz.

Tedavi modelinizi ve vakum degerinizi seginiz.

istege bagl olarak terapiyi baslatmadan dnce pansuman test kagak kontroll yapabilirsiniz.
Terapiye baslamadan 6nce pansuman kagak testi yapmaniz tavsiye edilir. (-125 mmHg)
Ekranin sag alt kosesindeki baslat tusuna basarak tedaviyi baslatiniz.

Eger pansumaninizda vakum kacagi var ise, vakum tutmuyorsa pansumanda ki kacaklari
gideriniz.

Pansuman kagaklarini giderdikten sonra se¢cmis oldugunuz yara tedavisine “Baslat” tusuna
basarak devam edebilirsiniz.

Canister doldugunda veya pansuman setinin degistirilmesi gerekiyorsa bunlari yenileriyle

degistiriniz.

10



I° TOPIVAC HAND T-NPWT CALISMA EKRANI ANA SAYFA YAPISI

Topivac Hand T-NPWT cihazi TAB gezinti cubuguna sahiptir. Bu sayede cihaz calisirken bile TAB

arasinda gezme ve tedavinin durumunu takip etmek mumkdndr.

Durutn <
Cubugu

8/1413:47:15 eklemede ‘ |
| /ﬂ‘ Tedavi @ Gecmis m' Cihaz 9 Yardim
NPWT
“TAB" 12 sa
Secimi Kucuk Yara

-125/ Aralikli
Set degeri

Ana Sayfa

O Degistir (@ Test P Baslat

08

= 1. Durum Cubugu

Durum cubugu cihaza ait genel durum bilgisini iceren bolimdir. TAB arasindaki gezintide

Tedavinin Durumu USB Bellek
Gostergesi Baglanti Gostergesi

v

Pil Sarj ve Seviye
Gostergesi

Cihazin tarih ve saatini gésterir. «Cihaz» TAB sag alt kdsesinde bulunan «Uzman» digmesi ile

tedavinin durumunun takibi icin kullanihr.

Tarih ve Saat
Gostergesi

¢ 1.1 Tarih ve Saat Gostergesi

bolgesel ayarlar sayfasindan degisim yapilabilir.




1.2 Tedavinin Durumu Gostergesi

Tedavinin durumunu gosteren renkli metinlerdir. Turuncu ve kirmizi renkli metinler alarmlara

aittir. Alarm aktif iken yanip sonerek uyarida bulunurlar. Alarm detaylari «Yardims> TAB detayli
incelenecektir.

* «Calisiyor»(Yesil)

* «Bekliyor» (Sari)

* «Pansuman ve baglantilarini kontrol ediniz.»(Turuncu)
* «Canister dolu veya tikaniklik!» (Turuncu)

* «Kacak olabilir!> (Turuncu)

* «Cihazi sarja takiniz!»(Kirmizi)

1.3 USB Bellek Baglant: Gostergesi

Cihaza USB bellek takildig zaman gorindir.

1.4 Pil, Sarj ve Seviye Gostergesi

Cihazin sarjda oldugunu veya pilin seviyesi gosterir.

Gosterge Aciklama

Cihazin sarja takildigini gosterir. Arizali veya yanlis sarj cihazi takildiginda
gorinmez.

Pil seviyesinin %90 Uzeri oldugu zaman gorindr.

Pil seviyesinin %75 Uzeri oldugu zaman gorundr.

Pil seviyesinin %50 ve lizeri oldugu zaman gorindir. Bu durumda gorsel uyari

ile cihazi sarja takmaniz beklenir.

Pil seviyesinin %25 tizerinde oldugu zaman gorinur. Cihaz tedaviyi durdurur.

Cihazi sarja takmaniz beklenir.

Bilgi: Cihaz pili tam dolu oldugunda,(yaranin boyutuna gore degismekle birlikte) saatlerce tedaviyi devam
ettirecek kapasiteye sahiptir. Yalniz, cihazin siirekli olarak sarjda kullaniimasi pilin daha uzun 6miirli olmasi
icin onerilir.

12




~p 2. TABS

¢ 2.1 Tedavi Sayfasi

Bu sayfa tedavinin ana sayfasidir. Tedavi secimi, pansuman testi ve tedaviyi baslatma/

bekletme diigmeleri bu sayfada ver alir.

 2.1.1 Tedavi Sayfasi (Tedavi Bekliyorsa)

«Degistir» diigmesi ile alt mentiden secilen
«Tedavi» & & - . ¢ e
regeteyi gosterir.
tabina

tiklayiniz.

207272/088004 134715 B ede :l
|ﬁ Tedavi !E—) Gecmis ”+ Cihaz Q Yardim

- ™

Uygulanacak vakum set

Tedavi bekliyorsa:

degeri, yukari ve asag

diigmeleri ile degistirilir.

Tedavi baslamissa:
Oklar goriinmez, vakum
degerinin anlik degeri

\

Tedavi recetesini ve/veya hasta bilgilerini Pansuman testi, alt . i
Tedavi bekliyorsa: «Baslat»
degistirmek icin hazirlanan alt mentiye sayfasina bu diigme
Tedavi baglamissa: «Beklet»

bu diigmeden giris yapilabilir. (2.1.3) ile giris yapilir.

¢ 2.1.2 Tedavi Sayfasi (Tedavi Baslamissa)

2022/08/1413:47:15 (2000]
A Tedavi G Gecmis ”+ Cihaz ©® vardim

NPWT

12 sa

Kucuk Yara
-125 / Aralikli

Set degeri




¢ 2.1.3 Regetenin Degistirilmesi

Bu sayfadan hastaya ait bilgileri girebilir ve/veya tedavinin recetesini degistirebilirsiniz.

Recete degisikliklerinin secimi ve

Regete degisikliklerini Hasta bilgilerinin girildigi
kaydetmeden ¢ikmak icin bu alt meniiye bu diigmeden tedavinin uygulanmasi igin «lleri»
digmeyi kullanabilirsiniz. gecebilirsiniz. digmesini takip edebilirsiniz.

© 2.1.3.1 NPWT Ayarlan

Siire: Tedavinin toplam uygulanacagi zamani gosterir. Bu siire sonunda tedavi durur.

Boyut: Hastadaki yaranin boyutuna gore 100 cm2' ve kadar yaralar icin "KUCUK’, 101-225 cm2 aras!
yaralar icin “ORTA", 225 cm2’ den biiyiik yaralar icin “BUYUK" secimi yapilir.

Artan Vakum: Tedaviye dogrudan set degeri ile veya kademeli olarak artarak baslanabilir. «Set degeri ile
basla» veya artan vakumu secebilirsiniz.

Aralikh Vakum: Tedavi siiresi boyunca vakumu 2.3.1 deki parametrelere gore azaltip arttirmak icin kullanilir.

Set degeri ile basla

Aralikli Vakum




© 2.1.3.2 Hasta Bilgilerinin Girilmesi

Bu sayfadan hastaya ait bilgileri girebilir. Degistirmek istediginiz metin icin QWERTY klavye

veya numerik klavye karsiniza gelir. «Cinsiyet» bilgisi icin kutucuga tiklamaniz yeterlidir.

Bilgi: QWERTY klavye her dilin klavyesine uygun olarak hazirlanmaya calisiimistir. Her metin en

fazla 30 karakterden olusabilir.

DOKTOR

VA

Iptal

NDOEOOBOn
[ xJc]v]e]w]w]om
S




2.2 Tedavi Gegmis Sayfasi

Bu sayfa tedavi gecmisinin ana sayfasidir. Cihaz 50 adete kadar yapilmis tedavilerin bilgilerini

kendi hafizasinda saklayabilir. 50 adetten sonra en eski kayit silinerek yenisi eklenir.

Kayitli terapiler, USB bellege aktarilabilir. Takilacak USB bellegin FAT32 dosya formatinda

bicimlendirilmis olmalidir.

A Bilgi: USB girisi sarj amacli kullanima uygun degildir.

«Gegmis» Kayitli recete

tabina

tiklayiniz.

2022/08/14 13:47:15— B¢ {umag|

ﬁ Tedavi 0 Gecmis 'H' Cihaz 9 Yardim

. N\ Hasta: HASTA Terapi: NPWT
Arsivde kayitli hasta,
vaka ve doktor bilgileri 30/ ERKEK (ID:1) Sure: 12 sa
: VAKA Boyut: Kucuk Yara
: DOKTOR Vakum: -125 / Aralikli

: 2022/08/1009:06:33 Baslama: Set degeri
: 2022/08/1021:06:33
Sure: 12:00

B use Qoei | i )

(I'edavinin baslama, biti;

ve toplam siiresi

Kayith terapileri bu diigme ile USB bellek cihazina o L
R o . . Kayitli terapileri izlemek icin «lleri»
gonderebilirsiniz. Not:Terapi beklemede iken ve USB L i
) o ve «Geri» digmeleri kullanilir.
bellek takili iken ekranda gorindr. )
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2.3 Cihaz Ayarlar Sayfasi

Bu sayfa cihaza ait ayarlarin ana sayfasidir. Hasta, bu sayfadan goriintl ve ses ayarlarinda

degisiklik yapabilir. Bunu yani sira «Uzman» digmesi ile asagidaki diger degisklikler de
yapilabilir. (Sifre: 1234)

* Sistem dilinin degisimi,

e Tarih saat ayarlamasi,

e Artan vakum ayarlari,

e Aralikli vakum ayarlari

«Cihaz»
tabina

tiklayiniz.

( Cihazin ses seviyesi, ")
sag ve sol oklar ile
degistirilebilir.
\_ (Okapah100%)  J

Ekran koruyucu sayfasi
icin bekleme siresidir.
Secilen siire boyunca
hicbir islem yapilmaz

ise, ekran koruyucu
sayfasi devreye
girecektir. istenirse sol
ok ile «Kapali» secilerek

\ iptal edilebilir. )

e Gecmis

ede

| LI
9 Yardim

”+ Cihaz

| Ses seviyesi: 100 %

| Ekran koruyucu: 1 dk
| Ekran aydinlatmasi: 100 %

Ekran aydinlatmasi sag ve
sol oklar ile degistirilebilir.
(5-100%)
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**‘ Uzman

Yalniz, uzman kullanilar bu digme
ile alt mentlye gegebilir.




© 2.3.1 Artan / Aralikh Vakum Ayar Sayfasi (Vakum Ayarlari)
Aralikh Vakum Ayarlari: Calisma-bekleme vakum farki, vakum galisma siiresine girilen degerler

ile asagidaki grafigikte gortildigl gibi tedavi secenekleri olusturulabilir.

Artan Vakum Ayarlari: Vakum artma stiresi ve vakum artma degerlerine girilen degerler ile
asagidaki grafikte gorildugu gibi tedaviye baslangic secenekleri olusturulabilir. Bu ayar sadece

tedaviye baslarken uygulanr.

Bilgi: Secilen tedavi sekli terapi boyunca gegerlidir.

Calisma bekleme vakum farki: [UTLTHUT
ARALIKLI Vakum calisma suresi: m

Vakum bekleme suresi:

Vakum artma suresi:

Vakum artma degeri: m

3 Anasayfa ( Geri Ileri )

Vakum Set Degeri mmHg

ARTAN VAKUM TEDAVI - ZAMAN GRAFIGI

120

80

40

P zaman dk




Vakum Set Degeri mmHg

ARALIKLI VAKUM TEDAVi- ZAMAN GRAFIGi

120 - e e e e ———— e e -
10 dk Vakum 10 dk Vakum

Bekleme Siiresi \ Bekleme Siiresi

70 f--4--

10 dk Vakum
Calisma Siiresi

i

e
1
e

> Zaman dk

© 2.3.2 Dil ve Tarih Ayar Sayfasi
Cihaza ait sistem dili ve tarih/saat bu sayfadan degistirilebilir.
Bilgi: Dil degisimi sonrasinda hasta, doktor ve vaka bilgilerini degistimeniz gerekecektir. Ayrica,

baslamis terapiye ait tarih ve saat degisklikleri kayitlara da etki edeceginde. Bu sayfadaki

degisikliklerin tedavi baslamadan dnce veya sonra yapilmasi énerirlir.

¥ Ana sayfa




2.4 Topivac Hand T- NPWT Cihazi Yardim Sayfasi

Bu sayfa tedavi sirasinda olusacak problemlerin ¢6zimui icin hazirlanmus bir sayfadir.
Diger tab farkli olarak, «Yardim» sayfasina herhangi bir alarm geldiginde otomatik olarak

yonlendirilirsiniz.

A Kare barkodu okutup yardim sayfasina gidebilirsiniz.

Terapiniz ve cihaz ile ilgili cok daha

fazla bilgi, video ve dékiiman igin «Yardim» tabina tiklayarak veya alarm
bu QR kodu akilli telefonunuza bildiriminde otomatik olarak bu sayfaya
veya tabletinize okutabilirsiniz. yonlendirilirsiniz.

A

larm geldiginde

2022/08/1413:47:15 WL [T

cihazdan uyari sesi

’ﬂ‘ Tedavi e' Gecmis m' Cihaz Q Yardim gelir. 30 saniye

sonuna kadar bu

diigmeye basilmazsa,
ses kapanir ve bu

diigme ekranda
goriinmez. Eger 30
saniye icerisinde

basilir ise alarmi

gorduglniz

( o) ACIK

anlamina gelir ve

«Tedavi» sekmesine

\ Vonlendirilirsiniz. ~ J

2022/08/1413:47:00 - Canis’tertakiniz!l

Durum cubugundaki agiklamaya ilaveten, son Cihazin sesini tamamen kapatmak icin bu
alarmin gerceklestigi tarih ve saati de gosterir. digme kullanilabilir. Bu diigme ile en fazla %50
seviyesinde agilabilir. Daha fazlasi icin «Cihaz»

sekmesi kullanilabilir.
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A GUVENLIK BiLGILERI

Cihaz calistirmadan 6nce kullanma ve bakim kitabini dikkatlice okuyunuz. Bu kitapta,
cihazin kurulmasi, kullanilmasi ve bakimi ile ilgili dnemli bilgiler bulunmaktadir.

Uretici; asagida yazili talimatlarin dikkate alinmamasindan dogan sonuglardan sorumlu
degildir.

Yeni cihaz hasarli gorlinliyorsa, calistirmadan dnce saticiniza basvurun.

Bu cihaz yalnizca egitimli kisiler tarafindan kullaniimalidir.

Cihaz glvenlik agisindan, kullanim amaci disinda herhangi bir sekilde kullanilmamalidir.

Kullanicinin, cihazi agmasi ve midahele etmesi yasaktir.

Bakim ve temizlik faaliyetleri esnasinda cihazin elektrik baglantisini kesiniz.

Cihaz temizliginde hicbir zaman yizey ¢izici mekanik temizleyiciler ve asitli temizleyiciler

kullanilmamalidir.
A Cihaz icerisine ve USB soketlerine herhangi bir sivi kagirmayiniz.

USB girislerini sarj amach kullanmayiniz.

Cihazlar beklenen cevresel etkileri (manyetik alanlar vs.) en aza indirmek icin dizayn
edilmis ve tasarlanmistir. EMC testleri sinirlar i¢indedir. Beklenmedik cevresel etkiler
durumunda cihazin sarj cihazi fisten cekilir.

Cihaz cevreyi ve canlilari etkileyen bir radyasyon yaymaz.

Cihaz tizerinde yer alan etiketler hicbir sekilde yerinden sokilmemeli ve mekanik
temizlik yapiimamalidir.

Yalnizca orijinal aksesuarlar kullanin.

Yukaridaki kurallara uyulmamasi halinde TOPIVAC iiretici firma,
kisisel yaralanma veya maddi hasardan kaynaklanan sorunlardan sorumlu olmayacaktir.

Bu kurallara uyulmamasi garantinin tamamen ve derhal iptal edilmesini saglar.
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TOPIVAC NPWT CiHAZ GALISMA KOSULLARI
A. Sicaklik: 5 °C/ 35 °C

B. Nem: %20 / %90 arasinda olmalidir.

C. Basing: Atmosferik basing

E. Havalandirma: Hava degisimi gerekli degildir.

ORTALAMA SES BASINC DUZEYi: <55 dB (A)

Verilen deger, 1 m mesafede bir cihazla 6l¢ilmis bir degerdir.

Sarj cihazi sehir sebekesine (220V / 50Hz) baglanarak cihaz on / off tusuna basilarak calistirilir.
MultiDRESS, multiCASE, canister ve pnomatik hatlarin baglantilar kilavuzda anlatildigi gibi
yapiimali, hortumlarin yanlis baglanmamasina dikkat edilmelidir.

Topivac hand cihazlari icin darbelere karsi korunakli cantalari vardir. Canta icinde

tasinmalidir. Depolama esnasinda darbe ve nemden korunmalidir.

YAN ETKi VE UYARILARI

TopiVac cihazlari, topikal vakum tedavi seti ( multidress, multicase, canister,

ozonbag ve topiset) ile kullanima uygundur.

Kullanim 6ncesi set ve cihaz igin olan kullanma kilavuzlar okunmalidir. Doktor kontroliinde
dogru tedavi belirlenmelidir.

Baska cihazlarla kullanimlari denenmemistir. Cihaz ile birlikte topikal vakum tedavi seti
setlerinin kullanimi disinda aksesuar 6nerilmemektedir.

Cihazi kullanmaya baslamadan énce mutlaka kullanici egitimi alinmali ve kullanim kitapgig

okunmalidir. Yetkisiz ve yetersiz personelin cihazi kullanmasi kesinlikle engellenmelidir.

Cihaz insan / hayvan kani / tirevi ihtiva etmez.

Kullanici, doktor esliginde hasta miidahalesi 6ncesi yara alanini temizlemeli gerekirse debride
etmeli, steril setleri agma ve kullanim esnasinda sterilizasyon sartlarina dikkat etmeli, eldiven,
koruyucu maske, bone vb. kullanarak kontaminasyon riskini azaltmalidir.

Artiklar, tibbi atik niteligindedir. Evsel atik degildir. Medikal ¢Op torbasi icerisine konulup agzi
baglanarak ¢ope atilir. Set ile birlikte verilen ve tek kullanimlik olan baglanti aparatlari her set
degisiminde yenilenerek tibbi atik posetine diger set bilesenleri ile birlikte atiimalidir.

Cihaz yara bakim personeli tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Hasta veya hasta
yakinlari tarafindan kesinlikle miidahale edilmemelidir. Cihaz bilesenlerinin hatali kullanimi,
cihaza ya da hastaya zarar verebilecek durumlara neden olabilir. Yara yataginin gereginden fazla
nemlendirilmesi ya da uygun olmayan tedavinin secimi tedavinin beklenen sekilde gelismesini

engeller.
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Set icin yardimci ekipmanlar (kullanim kilavuzu, yara alani 6l¢limii icin cetvel, baglanti aparatlari,
siinger trackped, sette kullanilan film drape/ler) tek kullanimlik ve steril set paketleri

icerisinde verilir.

KONTRENDIKASYONLARI
(Hastalik siiresince tedavi uygulanmasinin sakincali oldugu durumlari belirten uyarilar)
Yarada eskar (kabuk) veya nekrotik(6lt doku) doku varhg,
Yarada malign (tiimdr) lezyon gelismesi,
Ciddi enfeksiyon varligi,
Tedavi edilmeyen osteomvelit (kemik iltihabi),
Viicut bosluklari ve organlarla iliskili fisttller (tip benzeri gegis),
Ekspoze periferik sinirler (periferik sinir sistemi: viicudumuzda merkezi sinir sistemini ic
organlara, kaslara ve cilde baglayan sinirleri icerir),
Ekspoze kan damarlari olan bélgeler (arter veya ven),
Bunlarin disinda doktorlarin, hastaya uygulanabilir ya da uygulanamaz gériisleri 6nem arz eder.
Ornegin kanama riski yiiksek ve veya durdurulamayan kanama hastaliklarina sahip kisilerde vac
tedavinin uygulanmasi doktor onayina baglidir.

\V/b.

* ARTIK RISKLER

Risk analiz raporunun; I1SO 14971 ve tibbi cihaz direktifi MDD 93/42/EEC ve makine emniyet direktifi
2006/42/EEC'ye gore risk degerlendirme tablolari incelenmis, artik risk tablosu degerlendirmesi
gdzden gecirilmistir. Artik risk olarak belirlenen riskler, triniin belirlenen ve kabul edilen riskleridir.

Artik riskler konusunda sorumlularina bilgi verilmistir.

Bununla birlikte, Griinn bazi artik riskler icerdigi distntlmektedir. Her asamada veya 6nemli is

midahaleleriicin alinmasi gereken énlemler sunlardir:
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RiSK

ONLEM

RiSK

ONLEM

RiSK

ONLEM

RiSK

ONLEM

URUN GUVENLI KULLANIM

Kullanicinin cihazi amaci disinda kullanmasi.

Cihazi kullanacak olan personele, kullanim kilavuzunun yani sira egitim verilmesi. Amaca uygun
olmayan kullanim klinik calisma ve kullanabilirlik calismalari ile desteklenmistir. Cihaz ekraninda

cihaz egitimi almamus kisilerin kullanimini engelleyecek bir araytize sahiptir.

Cihazin komponentlerinin standartlara uygun olmamasi.

Malzemeden kaynakli riskler olabilir. Malzeme testleri yapiimistir. Kullanilan Griinler CE belgelidir.
Kritik malzeme listesi ayrimi yapilmis, EN 60601-1 ve EN 60601-1-2"ye gore Gretimi

saglanmakta ve cihazin LVD ve EMC test raporu bulunmaktadir.

Hastaya uygunsuz enerji verilmesi.

EN 60601-1'e gore uretimi saglanmakta ve cihazin LVD test raporu bulunmaktadir. Cihazdan
cikan enerji 4-9 V araligindadir. Bu gikis yazilim ile kontrol edilmektedir. EN 62304'e gore yazilim
validasyonu mevcuttur. 12V ile calisan adaptdr kullanilmakta, sehir sebekesinin cihaza ulasmasi
oncelikle adaptori tarafindan kompanse edilmektedir. Ayni zamanda elektronk kart tizerinde

koruyucu devre elemani vardir.

istenilmeyen madde verilmesi.

Hastaya verilecek yikama sivisi multicase yikama kabindan gikarak hortum icinden gecerek
dis ortam ile temas etmeden yaraya ulasir. Dolayisi ile yabanci ya da istenmeyen maddeler ile

karismasi engellenmistir.
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RiSK

ONLEM

RiSK

ONLEM

CiHAZ EKIiPMANLARININ BAKIMI

Cihaz temizligi yapilirken olusabilecek riskler.

Cihaz plastik saseden olusmakta, temizligi kolay olup herhangi bir kimyasala ihtiyag duymaz.
Cihaz yiizeyi antibakteriyel 6zellikte olup cihazla birlikte kullanilan sarf malzemeler capraz
kontaminasyona izin vermeyecek sekilde tek kullanimliktir. Uygun kiyafetler ve koruyucu

eldivenler kullanin.

Cihazin bakim ve kalibrasyona bagl dogru sonug vermemesi.

Cihaz Gretim asamasindayken hasta kacak akimi, sase kacak akimi, topraklama vb. gibi testlere
tabii tutulmustur. Cihaz kendi kontroliini kendi yapmakta ve olumsuzluklarda alarm

vermektedir.

RiSK

ONLEM

AKSESUAR KULLANIMI

Cihaz ile uyumlu olmayan sarf veya aksesuar kullanimi.

Cihaz, sarf malzemesi olan topiset disindaki sarf malzemeler ile calistirlamaz. Cihaz ile uyumlu
olmayan aksesuar kullanim sonuclarinda cihaz istenilen sonucu vermeyecektir. Cihaz baska
cihazlar ile calismasini engelleyecek tek kullanimlik sarf malzemeleri ile 6zel ara baglanti

aparatlarina sahiptir. Cevresel, kullanici, hasta icin giivenli olmayan alanda risk arz etmez.

RiSK

ONLEM

BEKLENMEDIK DURUMLAR

Cihaz parcalarinin asiri ve beklenmedik kuvvete maruz kalarak kirilmasi-bozulmasi.

Cihaz tzerinde kullanicinin kuvvet sarfetmesini saglayan herhangi bir baglanti ya da ekipman
bulunmamaktadir. Diisme, darbe vb. gibi fiziksel dayanimlara karsi kullanim kilavuzunda uyarilar
vardir. Hasta yakininda, diiz zemin tizerinde, darbe ve diismeden korunacak sekilde
konumlandiriimasi dnerilmektedir.
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* GERi DONUSUM BILGILERI

Eski cihazlar hig degeri olmayan ¢6p degildir! Cevreci bir giderme isleminden gecirilerek, cok
degerli hammaddeler yeniden kullanilmak tizere degerlendirilebilirler.

Atiklar ile ilgili olarak atik yonetimi ile ilgili yonetmelikler dikkate alinmalidir.

Eski cihazlarin elektrik ile baglantisini kesiniz. Sebeke kablosunu yetkili personel nezaretinde
cihazdan ayiriniz.

Yeni cihaziniz, tasinmasi esnasinda herhangi bir zarar gérmemesi icin uygun bir ambalaja
konulmustur. Yeni cihazin ambalaji igin kullanilan tim malzemeler cevreye zarar vermeyen
turden olup, yeniden geri kazanilabilirler. Ambalajlari cevreci bir giderme ve yeniden
degerlendirme islemine tabi tutarak, siz de cevrenin korunmasinda yardimci olunuz.
Ambalajlari ve ambalaj parcalarini cocuklara oyun oynamalari icin vermeyiniz. Katlanabilen
karton kutu ve folyolardan dolayi, havasiz kalip bogulabilirler.

Ambalajlari gerektigi sekilde muntazam gideriniz. Kullaniimis olan tim ambalaj malzemeleri
cevreyi kirletmeyen ve yeniden degerlendirilebilen tiirden malzemelerdir. Tahta parcalarda
kimyevi islem yapiimamustir.

Saticinizdan veya bagh bulundugunuz yerel yonetimlerden eski cihaz giderme yontemleri ve

copleri yeniden degerlendirme merkezleri hakkinda bilgi aliniz.
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 GENEL UYARI VE ONLEMLER

JAN

CiHAZIN VERIMLi CALISABILMESI iCiN CiHAZI HASTA YARA SEViYESINDE BiR KONUMA YERLESTIRINiz.

CiHAZI YARA SEVIYESINDEN MAKSIMUN 50cm ASAGIDA KONUMLANDIRABILIRSINiZ.

Mutlaka doktor regetesi ve kontrolliinde uygulanmalidir.

Orijinal olmayan, zarar gormis, deforme olmus, sterilizasyonu bozulan yara bakim setlerini

kullanmayin.

Yara bakim ve cihaz kullanim egitimi almis personel tarafindan kullaniimalidir.

Hastada kullanilan ekipmanlar(hortum, vantuz, canister vb.) baska bir hastada kullaniimaz

Cihazdaki hortum ve ekipman baglantilarinin dogru bir sekilde yapiimasi gerekir.

Cihazin genel ayarlari sabittir. Hastaya gore recete secimi yapilir.

Cihazlar fabrikadan tim ayar ve kalibrasyonlari yapilmis olarak gikar.

Her kullanimdan sonra cihazin fiziki temizligi yapilir.

Cihaz ile hasta baglantisini Kapama setine yakin olan Iter-locklar kullanarak ayiriniz.

DIKKATLI TASIYIN

Y4

DIKKATLI TASIYINIZ, DARBELERDEN UZAK TUTUNUZ, YERE DUSURMEYINIZ.

Cihaz ile birlikte gelen orjinal sarj adaptori disinda baska bir adaptor kesinlikle

kullanmayiniz.

Cihaza mldahale etmeyiniz. Herhangi bir ariza durumunda saticiniza haber

veriniz.
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* TEKNiK DEGERLER TABLOSU

Boyutlar: w: 150 mm, d:190 mm, h:200 mm Agirhk: 1,65 Kg
Sarj: Input 220 VAC 50-60 Hz output 13.8 VDC, R

Calisma Modu: Siirekli, Aralikli, Artan Aralikli
max. 2,4W (stand-by kullanimda)

Calisma Modu Ayari: Ara degerler dakika olarak
" - Saklama Kosullari: 5/50° C
menuden ayarlanabilir.

Hasta Calisma Ortam: 5/ 35 °C Cahsma Vakumu: -20 / -200 mmHg
Vakum Motoru Kapasitesi: Max. -450 mmHg Vakum Debisi: 8+2 It/dk

Ses: Max. 55dB Calisma Degerleri: AC Siirekli, Aki: 6 saat
Alarmlar: Sesli ve gorsel uyari yapmaktadir. Ses: Max. 55dB (1m)

* CIHAZIN TEMIZLIiGi

Genel temizlik esnasinda cihaz kapatilir, gerekirse fisi cekilir ve giivenlik dnlemleri alindigindan emin
olunduktan sonra asagidaki oneriler dogrultusunda temizlige baslanir.

Cihazi temizleme islemi nemli bir bez ile yapiimalidir. Bu islem esnasinda baglanti noktalarindan cihaz
icerisine su gitmemesine dikkat edilmelidir. Yiizeye zarar verebilecek kimyasallar

kullanilmamalidir. Atiklar medikal ¢op torbasi igerisine konulup agzi baglanarak atiimalidir.

* ARIZA, BAKIM VE KALIBRASYON

Sistem mimkin olan en az bakim isteyen parcalardan olusturulmustur. Cihaz agildiginda ekranda
goriinti belirmiyorsa, pil dolulugu kontrol edilmelidir. Sarjinda sorun varsa giderilip cihaz tekrar
agllmalidir. Elektrik baglantisinda bir sorun yoksa ve cihaz hala ¢alismiyorsa baska hicbir islem
yapmadan yetkili servise ariza bildirimi yapiimalidir.Cihazlar fabrikadan tim ayar ve kalibrasyonlari

yapilimis olarak ¢ikar.
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* URUN UYGUNLUKLARI

MDD 93/42/EC TIBBi CIHAZLAR DIREKTiFi BEYANI

Uriin : AMEDUS®

Model : TOPIVAC

CE Sinif : Kural 9, Sinif lla

GMDN : 20395

Topivac Topkal Vakum Yara Kapama Cihazinin MDD 93/42/EEC - 2007/47/EC - Annex 1.3 Ek IX
Kural 9'a Uygun Sinif lla Gereksinimlerini Karsiladigini Taahhit Ederiz.

iLGiLi STANDARDLAR
EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 62304, EN 62366-1, EN 20417, EN 14971, EN 15223-1

RoHS BEYANI

Firmamiz diinya ¢apinda faaliyet gostermektedir. Cevrenin ve dogal kaynaklarin kullaniimasi
sorumlulugumuzdur. Biitiin elektronik modiillerin TEKNOMAR® marka TOPIVAC serisi Uriinlerin 2011/65/EU
(RoHS)'de aciklanan limitlere uyumlulugunu onayliyoruz. Piyasaya sirilen triinimiizde ve devaminda verilen
servis islemlerinde kullanilan tiim elektrikli ve elektronik ekipmanlar ile Griinde kullanilan malzemelerde RoHS

uyumlulugu saglanmis ve asagida belirtilen sinirlar altinda kullanimi saglanmistir.

cd Kadmiyum %0.01 ppm
Hg Civa %0.1 ppm

Cr(Vl)  Hexavalent Krom %0.1 ppm

Pb Kursun %0.1 ppm

PBB  Polybrominated Biphenyls %0.1 ppm

PBDE Polybrominated Diphenyl Ethers ~ %0.1 ppm

Pb Kursun %0.1 ppm

WEEE BEYANI

TEKNOMAR®'in sundugu iiriinler yalnizca B2B (WEEE direktifi uyarinca)'ye yoneliktir. Uriinler kullanildiktan

sonra bize geri gonderilebilir veya ticari ¢op isletmelerince bertaraf edilebilir.
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EMC BEYANI
2014/30/EC Elektromanyetik Uyumluluk Yonetmeligi ve harmonize standard olan EN 60601-1'e uygun

oldugunu beyan ederiz.

LVD BEYANI
2014/35/EC algak gerilim yonetmeligi ve harmonize standard olan EN 60601-1-2"ye uygun oldugunu

beyan ederiz.

HASTA POPULASYONU

Uriiniimiiziin 6zel bir hasta popiilasyonu bulunmamaktadir. Doktor kontrolii ve recetesi ile her

hasta grubuna uygulanabilir.

Garanti

TOPIVAC®, kullanici hatalari harig, fabrikasyon hatalarina karsi 1 yil garantilidir.
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