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A ikaz!

1. Onemli glvenlik talimatlari

1. Onemli guvenlik talimatlar VivanoTec Pro
negatif basing Unitesi IEC 60601-1/EN 60601-1
uyarinca tasarlanmistir. Negatif basing tUnitesi
ve tedarik edilen guc kaynadr Sinif Il korumali
tibbi bir elektrikli sistem olusturur.

Lutfen teknik verilerde belirtilen ortam
kosullarina dikkat edin.
- Bkz. "Teknik veriler” bolimu.

Nakliye

Ambalaj malzemesi, Unitenin ileride tasinmasi

veya uygun sekilde imha edilmesi gerektiginde
kullaniimak Uzere saklanmalidir. Litfen gegerli

ulusal yonetmeliklere uyun.

Kullanim 6ncesi

Kullanmadan oénce ekstda kanisterinin ve
baglanti hortumunun hasarli olmadigindan
emin olun.

Kullanicr (hekim veya vasifli kisi) Uniteyi
kullanmadan once ekranlarin ve akustik
sinyallerin dogru calistigini kontrol etmelidir.

Kullanicr (hekim veya vasifli kisi), dokunmatik
ekrani gorebilmeli ve ekrana kolayca
erisebilmelidir.

Cihazi konumlandirma
Negatif basing Unitesi calisma sirasinda her
zaman dik pozisyonda kalmalidir.

Negatif basing Unitesi hastanin yatagi tizerine
yerlestiriimemelidir.

izleme

ONEMILI: izleme sikligi hastanin genel
saglk durumuna ve tedavi edilen yaranin
kondisyonuna bagl olarak sorumlu hekim
degerlendirmesine gore uyarlanmalidir.

Hastayi, Uniteyi ve yara ortistnu dizenli
olarak izleyin. Yara ekstdasi, maserasyon,
enfeksiyon ve vakum kaybina dikkat edin.
Guvenli tedavi saglamak icin yara sargisini sik
sik kontrol etmek gerekir. Bunu yaparken, yara
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sargisini gecirmezlik ve negatif basing agisindan
kontrol ettiginizden emin olun, yara kenarlarini
maserasyon acisindan kontrol edin ve yara
kenarlar ile eksudayi enfeksiyon belirtileri
acisindan kontrol edin. Enfeksiyon belirtileri
olmasi durumunda, tedavi eden hekime derhal
haber verilmelidir.

Kullanicr (hekim veya vasifli kisi) negatif basing
Unitesinin islevselligini duzenli olarak kontrol
etmelidir. Negatif basing Unitesinin arizalanmasi
halinde Kullanicr (hekim veya vasifli kisi),
hastanin tedavisine baska uygun yontemlerle
devam etmek icin 6nlem almalidir.

Hortum sistemini ve baglantilarini sizma ve
bukulmelere karsi dizenli olarak kontrol ederek
hortumun tikanma riskini engelleyin.

Kullanici (hekim veya vasifli kisi) tum uyari
mesajl sinyallerini duyabilmek icin negatif basing
Unitesiyle ayni odada bulunmalidir.

ONEMLI: Negatif basing (initesinin icine sivi
girmesine izin verilmemelidir. Yine de negatif
basing Unitesinin icine sivi girerse, Unite musteri
hizmetleri tarafindan kontrol edilmelidir.

ONEMLI: Herhangi bir enfeksiyon bulgusu
olmasi halinde tedavi eden hekim derhal
bilgilendiriimelidir.

Eksuda kanisteri/ortl degistirme
Eksuda kanisteri, tedavi sirasinda sadece
kullanici (hekim veya vasifli kisi) tarafindan
degistirilebilir.

Sarglyr degistirirken lutfen kullandiginiz
malzemeler ile ilgili talimatlara uyun.

Sorumluluk reddi

Asagidaki durumlarda Uretici kisisel yaralanma

veya maddi zarar igin hicbir sorumluluk kabul

etmez:

e Ureticinin orijinal pargalari kullanilmadiysa

e Bu calistirma talimatlarindaki bilgilere
uyulmadiysa
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e Montaj, sifirlama, degisiklikler, genisletmeler
veya onarimlar Ureticinin yetkilendirdigi
kisilerce gerceklestiriimediyse.

ONEMLI: VivanoTec Pro negatif basing (initesi
sadece PAUL HARTMANN AG tarafindan
sunulan Vivano System bilesenleriyle birlikte
kullanilabilir ve hicbir sekilde degistirilmemelidir.

1.1 Kontrendikasyonlar:

Vivano System’in kullanimiigin
kontrendikasyonlar

e Malign timorll yaralar

e Enterik olmayan/kesfedilmemis fistlller
e Tedavi edilmemis osteomiyelit

e Nekroze doku

NOT: Belirli bir kontrendikasyon hakkinda
ayrintil bilgi icin lutfen bu belgenin Uyarilar ve
Tedbirler boltimlerine basvurun.

1.2 Uyarilar

VivanoTec Pro Unitesinin kullanimiyla ilgili olarak
[Gtfen su uyarilara dikkat edin:

Kanama
NOT: Vivano System, kanamalari 6nlemek veya
durdurmak igin gelistiriimemistir.

ONEMLI: Ort (izerinde, borularda veya eksiida
kabinda birdenbire veya daha sik kan gortlmesi
halinde negatif basingli yara tedavi Unitesini
derhal kapatin, hemostatik tedbirleri alin ve
tedaviyi uygulayan hekimi bilgilendirin.

NOT: Negatif basingli yara tedavisinin
kullanimindan bagimsiz olarak birtakim tibbi
kosullar kanama komplikasyonlarinin gérulme
sikligini artirabilir.

Asagidaki durumlarda uygun bir sekilde kontrol
altina alinmamasi halinde olasi fatal kanama
riski artar:

e Cerrahi suturler ve/veya anastomozlar

e Yara kapatici sprey veya kemik mumu gibi
sUtlrsuz hemostatik ajanlar

Travma

Isin tedavisi

Yetersiz hemostaz

Yara enfeksiyonu

Antikoagulanlar veya koagulasyon
inhibitorleri ile tedavi

e Acik kemik fragmanlari veya keskin kenarlar

Kanama komplikasyonu riski yliksek olan
hastalar daha Ust duzeyde bakim ve sorumlu
hekimin denetimi altinda izlenmelidir.
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ONEMLI: Akut kanama veya koagtilasyon
bozukluklari tanisi konmus veya antikoagulan
tedavisi goren hastalarda ekstida toplama icin
800 ml toplama kabr kullaniimamalidir. Onun
yerine 300 ml toplama kabi kullaniimalidir.
Boylece hasta, saglik hizmetleri uzmanlari
tarafindan daha sik izlenebilmekte ve sonuc
olarak potansiyel asir kan kaybi riski ortadan
kalkmaktadir.

ONEMILI: Sttursiz hemostatik ajanlari
kullanirken istenmeyen kaymalari énlemek
icin ek glvenlik tedbirleri alinmalidir.
Negatif basingli yara tedavisine uygunluk,
sorumlu hekim tarafindan vaka bazinda
degerlendirilmelidir.

Malign timorlu yaralar

Malign timorlu yaralar icin negatif basingli
yara tedavisi cogalmaya yardimai etkisiyle
timor formasyonunu hizlandirma riskiyle
iliskilendirildiginden kontrendikedir. Ancak
palyatif bakimda kullanilabilir. Tam bir
iyilesmenin amaglanmadigi yasam sonu
evrelerindeki hastalarda, kontrolt en

zorlu Gg unsur olan koku, ekstda ve sargi
degisikliklerinde meydana gelen agrinin
kontrol altina alinmasiyla yasam kalitesinin
iyilestirilmesi, timaorlerin yayilma hizinin artmasi
riskinden agir basmaktadir.

Enterik olmayan/kesfedilmemis fistiiller
Enterik olmayan veya kesfedilmemis fistlllerde
yara sargisi uygulamasi intestinal yapilara
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ve/veya organlara zarar verebilecegi icin
kontrendikedir.

Tedavi edilmemis osteomiyelit

Tedavi edilmemis osteomiyelitli yaralarda yara
sargisi uygulamasl enfeksiyonun yayilmasina
neden olabilecegdi icin kontrendikedir.

Nekroze doku

Nekroze dokuya yara ortlst uygulamasi
enfeksiyonun lokal olarak yayilmasina neden
olabilecedi icin kontrendikedir.

VivanoMed Foam'’un sinirlere, anastomoz
noktalarina, kan damarlarina veya organlara
uygulanmasi

VivanoMed Foam, cilt alti yapilarin bozulmasina
neden olabilecegi icin dogrudan acik sinirlere,
anastomoz noktalarina, kan damarlarina ve
abdominal organlara uygulanmamalidir.

1.3 Ozel tedbirler
Latfen asagidaki tedbirleri almaya dikkat edin:

Enfekte yaralar

Yara ortuleri kullandiginiz malzemeler icin ilgili
talimatlara uygun sekilde, dtzenli araliklarla
degistiriimelidir. Enfekte yaralarin daha sik
kontrol edilmesi gereklidir ve bu yaralarin
oOrtllerinin daha sik degistiriimesi gerekebilir.

NOT: Negatif basincli yara tedavisi baglaminda
yara izlemeyle ilgili ayrintili bilgi icin lGtfen
kullandiginiz malzemelerin ilgili talimatlarinda
yer alan izleme bélimine bakin.

Tipik yara enfeksiyonu gostergeleri arasinda
kizariklik, sisme, kasinti, yaranin veya komsu
bolgelerin sicakliginin artmasi ve kotd koku
bulunur.

Enfekte yaralar yuksek ates, bas agrisi, bas
dénmesi, bulanti, kusma, diyare, denge
kaybi, eritrodermi vb. ile manifeste olan
sistemik enfeksiyonlari tetikleyebilir. Sistemik
enfeksiyonun 6limcul sonuglari olabilir.

ONEMLI: Lokal veya sistemik enfeksiyon
stiphesi bulunmasi halinde sorumlu hekim ile
irtibat kurun ve negatif basingli yara tedavisini
durdurmanin veya alternatif bir tedavi
dustinmenin gerekli olup olmadigr hakkinda
bilgi alin.

Kan damarlari ve organlar

Kan damarlari ve organlarin fasya, dokular
veya bunlarin Uzerine yerlestirilen diger tUrden
koruyucu tabakalar ile korunmasi gerekir.
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ONEMLI: Enfekte olmus, zayiflamis,
radyasyona maruz kalmis veya sttlrli kan
damarlari veya vicut organlariyla ilgilenirken
Ozel tedbirler alinmasi gerekir.

Kemik fragmanlari veya keskin kenarlar
Acik kemik fragmanlari ve keskin kenarlar,
VivanoMed Foam uygulamasindan 6nce,

kan damarlarina veya vicut organlarina zarar
vererek kanamaya neden olabilecekleri icin
tedavi edilmeli veya kapatilmalidir.

NOT: Negatif basincli yara tedavisi bakimindan
kanamayla iliskili ayrintili bilgi icin 1Gtfen bu
belgenin Kanama bélumune basvurun.

Cerrahi insizyonlar

Cerrahi insizyonlarin Uzerine VivanoMed
Foam uygulamasi yalnizca Atrauman Silicone
gibi uygun bir yara temas katmani ile
gerceklestirilebilir.

Enterik fistiller

Negatif basingli yara tedavisinin eksplore enterik
fistdllG yaralar icin uygulanacak olmasi halinde
baska tedbirlerin alinmasi gerekir. Yaranin
yakinlarinda enterik fistulin bulunmasi yaranin
kontamine ve/veya enfekte olmasi riskini artirir.
intestinal icerigin yarayla potansiyel temasiyla
iliskili riskleri asgaride tutmak icin enterik
fistuller yerel ydnergelere veya belirlenmis
cerrahi uygulamalara gore cerrahi olarak
ayrilmalidir.
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Otonom hiperrefleksi gelismis omurilik
yaralanmalar

Hastada otonom hiperrefleksi gelismis omurilik
yaralanmasi bulunmasi halinde negatif basingli
yara tedavisini kesin.

Manyetik Rezonans Goriintiileme

Bu cihaz MRG icin guvenli kabul edilmemis
olup MRG Unitesine yakin mesafede
kullanilmamalidir.

Defibrilasyon
Hastanin defibrilator ile resusite edilmesi
gerektiginde VivanoTec Pro Unitesi ¢ikariimalidir.

Hiperbarik oksijen tedavisi (HBO)

VivanoTec Pro Unitesinin kullanimi potansiyel
yangin tehlikesi tasidigi icin Gnite hiperbarik
oksijen tedavisi alacak hastalardan ¢ikariimalidir.

Harici 1s1 kaynaklar
Negatif basing unitesini isi ve alev kaynaklarindan
uzak tutun.

Elektriksel gtvenlik

Cihazi baglamadan once cihaz Uzerinde
belirtilen sebeke voltajinin ve sebeke
frekansinin kaynak sebeke degerleriyle
uyumlu oldugunu kontrol edin. Negatif basing
Unitesi kullanilmadan énce baglanti kablosu
ve aksesuarlari hasar bakimindan kontrol
edilmelidir.

ONEMLI: Hasar gérmis kablolar derhal
degistiriimelidir.
NOT: Sadece tibbi ve hasar gérmemis sebeke

baglantilari kullanilmalidir. Coklu priz veya
uzatma kablolarr kullanilamaz.

ONEMILI: VivanoTec Pro negatif basing tnitesi
mevcutken hasta banyo yapmamali veya dus
almamalidir. Tedavi bu amacla ancak tedavi
eden hekim ile konsultasyon sonrasinda
durdurulmalidir.

ONEMLI: Elektrik sebekesi fisine veya glic
kaynagina asla islak ellerinizle dokunmayin ve
glic kaynagi kablosu ya da DC girisi ile hastaya
asla ayni anda dokunmayin.

ONEMILI: Unitede veya Grtnle birlikte verilen
guc kaynaginda hicbir degisiklik yapilamaz.

Yanici veya patlayici gazlar ve/veya sivilar
Negatif basing birimi, kolay alev alabilir ya
da patlayici 6zellikteki gaz ve/veya sivilarin
bulundugu yerlerde kullanilmamalidir.

ONEMILI: Negatif basing Unitesi patlama riski
olan ve oksijence zengin alanlarda kullanim
icin tasarlanmamistir. Patlama riski olan
alanlar yanicr anestetik ajanlarin (veya hava,
oksijen veya azot protoksit ile karisimlarinin,
cilt temizleyicilerin ve cilt dezenfektanlarinin
kullanimi araciligiyla olusabilir.

1.4  Genel tedbirler
Lutfen asagidaki tedbirleri almaya dikkat edin:

Hasarli, tarihi gecmis veya kontamine Griin
Hasar olmasi, son kullanma tarihinin gegmesi
veya kontaminasyon stiphesi olmasi durumunda
Vivano System'in herhangi bir bilesenini
kullanmayin. Terapdtik etkinligin genel olarak
azalmasina ve/veya yaranin kontamine ve/veya
enfekte olmasina neden olabilir.

Tek kullanimliktir

Vivano System'in tek kullanimlik bilesenlerinin
hepsi yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Tek kullanimlik bir tibbi Grdndn
tekrar kullanimi tehlikelidir. Urdntn yeniden
kullanima hazirlanmasi, butinligu ve
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performansi Uzerinde ciddi olumsuzluklara neden
olabilir. Talep Uzerine bilgi saglanr.

Yeniden sterilizasyon

Vivano System’in steril bicimde temin edilen
bilesenleri yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Terapotik etkinligin genel olarak
azalmasina veya potansiyel olarak yaranin
kontamine ve/veya enfekte olmasina neden
olabilecegi icin yeniden sterilize etmeyin.

Enfeksiyona karsi guvenlik tedbirleri
VivanoMed System bilesenlerini kullanirken
(orn. steril eldiven, maske, onlik vb. kullanimi)
uygun kisisel korunma ve kurumsal enfeksiyon
kontrol tedbirlerini alin ve uygulayin.
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ONEMLI: VivanoTec Port konektdril (izerindeki
tipa kullanilmadan énce ve kullanildiktan sonra
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Hasta poptilasyonu

Vivano System‘in farkli hasta populasyonlarinda
(orn. yetiskinler ve/veya cocuklar) kullanimina
iliskin genel bir kisitlama yoktur. Bununla birlikte
Vivano System, pediatrik hastalarda kullanim
icin degerlendirilmemistir.

ONEMLI:

Cocuklarda kullanimi recete edilmeden 6nce
genel saglik durumuyla birlikte cocugun vicut
agirhigi ve boyu tibbi olarak degerlendirilmelidir.

Hastanin saglik durumu

Hastanin vicut agirligr ve genel durumu,
herhangi bir negatif basincli yara tedavisi
uygulanirken goz 6éntinde bulundurulmalidir.

Yara ortuisu boyutlar

Ortintn boyutu negatif basingli yara tedavisi
ile tedavi edilen yaranin boyutuna gore
ayarlanmalidir.

Uygun olmayan yara ortust boyutlar
maserasyona ve yara ¢evresindeki dokunun
ayrilmasina veya yara kenarlarinin kurumasina
ya da ekstdanin verimsiz aktarimina neden
olabilir.

NOT: intakt cildin fazla kaplanmasiyla iliskili
komplikasyonlar hakkinda detayl bilgi icin
bu belgenin Saglikli cildi értme bolimine
basvurun.

ONEMLI: Negatif basingli yara tedavisinde en
uygun kosullarr saglamak icin seffaf yara értisu
yaranin cevresindeki saglikli cildi yaklasik 5 cm
ortmelidir.

Ortiiniin yerlestirilmesi
Yalnizca dogrudan steril paketlerden ¢ikan
ortuleri kullanin.

Doku hasarina veya sonrasinda yara
iyilesmesinin gecikmesine veya hatta lokal
nekroza neden olabilecedi icin stingeri
yerlestirirken zorlamayin.

IFU_4095080_0303072_240620_TR.indd 8

ONEMLI: Her bir yara icin kullanilan siinger
saylsini mutlaka kaydedin. Ortinun icindeki
seffaf katman sayisi tibbi kondisyona gore
ayarlanabilir. Birden fazla seffaf katmanin
yerlestirilmesi doku maserasyonu ve sonug
olarak doku tahrisi riskini artirir.

ONEMLI: Birden fazla seffaf katman
kullanmaktan kaynaklanan doku tahrisi
durumunda Vivano negatif basingli yara
tedavisini kesin.

Ortiiniin cikariimasi

ONEMILI: Uygulanan tim stingerlerin
cikarldigindan emin olmak icin yaradan
cikarilan stinger sayisini mutlaka kaydedin.

Sungerin Yara ortust degisimi bolumuinde
belirtilenden daha uzun bir stre yarada
kalmasi halinde granulasyon dokusu stingerin
icine dogru gelisebilir. Bu durumda ortu
degistirme islemi zorlasabilir ve diger tibbi
komplikasyonlarin yani sira yaranin enfeksiyon
olasiligi artabilir.

Ortl degisiklikleri yeni graniilasyon dokusunun
parcalanmasina, bunun sonucunda kanamaya
yol acabilir.

ONEMLI: Kanama riski ytksek olan hastalarda
gerceklestirilen ortu degisiklikleri sirasinda
mutlaka ek koruyucu tedbirler alin.

NOT: Negatif basincli yara tedavisi bakimindan
kanamayla iliskili ayrintili bilgi icin Iitfen bu
belgenin Kanama bolimune basvurun.

VivanoTec Pro Unitesinin ¢ikarilmasi
VivanoTec Pro Unitesinin hastadan ne kadar
sureyle ayrilabilecegi klinik bir degerlendirme
olup buna tedavi eden hekim tarafindan karar
verilmelidir.

Tedaviye guvenle ara vermek icin uygun zaman
araligi genel hasta ve yara durumuna oldugu
kadar ekstda bilesimine ve belirli bir zaman
diliminde ekstrakte edilen ekstida miktarina da
siddetle baghdir.

Uzun aralar ekslda retansiyonu ve lokal
maserasyon etkilerine ve stinger matrisindeki
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koagulasyon etkilerinden dolayi yara ortlstnun
tikanmasina neden olabilir. Yara ve steril olmayan
ortam arasinda etkili bir bariyer olmamasi
enfeksiyon riskini artirir.

ONEMILI: Yara 6rtistnu VivanoTec Pro Unitesi
uzun sure kapali kalacak sekilde yara Uzerinde
birakmayin. Ortiinin daha uzun bir siire
boyunca yaranin Uzerinde kalmasi halinde

bir hekimin hastanin genel saglik durumuyla
birlikte yaranin durumunu degerlendirmesi
Onerilir. Hekimin degerlendirmesine gore ortl
degisikligi islemi sirasinda yaranin yikanmasi
veya alternatif bir tedaviye gecilmesi onerilir.

Aralikh basing modu

Surekli basincin yerine aralikli basing uygulamasi
hastanin, hastanin sagliginin ve yaranin
durumunun tolere edebilir olmasi halinde lokal
perfizyonun ve granulasyon olusumunun
artinimasi icin kullanilabilir. Bununla birlikte
strekli tedavi genelde kanama veya akut enterik
fistl riski yuksek, yogun ekstdasyonlu yaralari
olan veya yara yatagi stabilizasyonunun gerekli
oldugu hastalarin tedavisi icin énerilir.

Basing ayarlarn

DIKKAT: 50 mm Hg degerinin altindaki basing
ayarlari potansiyel olarak ekstida retansiyonu ve
terapOtik etkinlikte azalmaya neden olabilir.

DIKKAT: Yiiksek basing ayarlar mikro travma,
hematom ve kanama, lokal hiperfizyon, doku
hasari veya fistll olusumu riskini artirabilir.

Vivano negatif basingli yara tedavisi icin dogru
basinca tedaviyi izleyen hekim karar vermelidir
ve bu karar eksuda cikisini, genel hasta
durumunu ve terapétik kilavuz dnerilerini esas
almalidir.

Saglkh cilde yara ortiistiniin uygulanmasi
Saglikl cilde értu uygulamasi yaranin
cevresindeki yaklasik 5 cm bolgeyi kaplamalidir.
Daha blyUk bolgelere uzun sure veya tekrarli
Ortl uygulanmasi doku tahrisine neden olabilir.

ONEMLI: Doku tahrisi durumunda Vivano
negatif basingli yara tedavisi kesilmelidir. Saglikl
cilde yara értustnun uygulanmasi sirasinda
ortunln yuzeyi kingabilir. Kingikliklar értndn
sizint yapmasli ve sonug olarak enfeksiyon
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olusmasi riskini buyuk oélclde arttirir.

ONEMLI: Yara cevresindeki hassas cilt
bolgesine yara ortlst uygularken ozellikle
dikkatli olun.

Tahrise duyarl yaralara o6rtu uygulanmasi
Surekli tahrise duyarli (ekstremitelere yakinlik)
yaralarda surekli (araliklidan ziyade) tedavi
endikedir.

Cevresel yara ortuleri

Cevresel ortiler, tibbi gozlem altinda
kullanilmalidir. Yeterince koruyucu énlem
alinmamasi lokal hipoperflizyona neden olabilir.

Vagus siniri yakinindaki yara ortiisu
uygulamalari

Vagus siniri yakinindaki értu uygulamalari,
stimUlasyonu bradikardiye neden olabilecegi
icin tibbi gozetim altinda kullaniimalidir.

Alerjiler

Hastanin Vivano System bilesenlerinden
herhangi birine alerjik olmasi halinde Vivano
negatif basingli yara tedavisi uygulamasi
onerilmez.

Termal riskler

Asirt 1Isinma riskini azaltmak icin guc kaynaginin
Ustl kapatilmamali ve havanin serbestce
dolasabildigi bir yerde kullaniimalidir.

Negatif basing Unitesi muhafazasinin parcalari
53°C'ye varan sicakliklara ulasabilir. Ciltte hasar
olusmamasi adina bu bolgeye 1 dk’'dan fazla
dokunmayin.

Gug kaynagi ve Unitenin kanister tarafindan
kapatilan arka kismi 54°C’ye kadar sicakliklara
ulasabilir. Ciltte hasar olusmamasi adina bu
bolgeye 1 dk'dan fazla dokunmayin.

Elektromanyetik alanlar

VivanoTec Pro negatif basing Unitesi gucli
manyetik alanlarin varliginda (bir indtksiyon
ocag gibi) veya HF cerrahi ekipman
uygulamalarinin yakininda kullanilmamalidir.

Elektromanyetik alanlar performansi dnemli
oOlctide degistirebilir, basing ayarlanandan farkli
olabilir veya Unite duzensiz davranabilir veya
calismayi durdurabilir.
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ONEMLI: Beklenmeyen calisma veya olaylar Ozel notlar
olursa lGtfen Uretici ile iletisime gecin. Cocuklarin ulasamayacagdi yerlerde saklayin.

Kiiglk pargalar
Klguk parcalari iginize cekmeyin veya yutmayin.

1.5 Olay bildirimi

Avrupa Birligi ulkeleri ve benzer duzenleyici kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda
sisteme (Tibbi Cihazlara iliskin DUzenleme ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi halinde,
2017/745/EU) sahip Ulkelerdeki hasta / Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
kullanici /7 Gglncd taraflarin, bu cihazin yetkilinize bildirmesini rica ederiz.

2.  Uretici/Satis

Daha fazla bilgi, aksesuarlar, sarf malzemeleri PAUL HARTMANN AG

ve yedek parcalar igin: Paul-Hartmann-Straf3e 12
89522 Heidenheim an der Brenz
Almanya
www.vivanosystem.info

10

IFU_4095080_0303072_240620_TR.indd 10 @ 01.07.20 08:43



3. Giris

3.1

Bu calistirma talimatlari VivanoTec Pro
negatif basing Unitesinin glvenli, dogru ve
etkili calismasi ile ilgili dnemli bilgiler icerir.
Calistirma talimatlar tamamen okunmali ve
uygulanmalidir. Kullanim talimatlari, Kullaniciya
kullanimla ilgili bilgi verme ve referans kitabi
islevi gorme amaclidir.

Calistirma talimatlari, calistirma personeline
cihazi calistirmayr 6gretme amacini tasir

ve bir referans kitabi olarak islev gorar.
Alintilar dahil yeniden baskiya sadece

Calistirma talimatlari ile ilgili notlar

PAUL HARTMANN AG'nin yazili onayi ile izin
verilir. Calistirma talimatlari her zaman cihazin
yakininda bulundurulmalidir.

Dogru calistirmanin yani sira temizlik, bakim
ve denetleme VivanoTec Pro negatif basing
Unitesinin ¢alistirma guvenligini ve kapasitesini
saglar ve vazgecilmezdir.

Sarj edilebilir pilin onarimi, tekrar testleri ve
degistiriimesi sadece PAUL HARTMANN AG
tarafindan yetkilendiriimis uzman personel
tarafindan gergeklestirilebilir.

3.2 Kullanim amaci

Negatif basing Unitesi, negatif basingli yara
tedavisi (NPWT) esnasinda bir insandaki akut
ya da kronik yara bolgesinde atmosfer alti
(negatif) basing olusturmak ve bunu kontrol
etmek icin kullanilir.

Temel islevin ozellikleri

Sistem tarafindan saglanan kontrolli negatif
basing yara ekstdasini ve cilt fragmanlarini
yara cevresinden uzaklastirir ve ¢zel bir ekstida
kanisteri' icinde toplanmak Uzere bir yara
sargisina ve ilgili hortum sistemine aktarir. Ek
olarak, negatif basing yarada hucre Uremesini?
ve kan dolasimini uyarir3. 4.

VivanoTec Pro yalnizca PAUL HARTMANN AG
tarafindan sunulan Vivano System ile birlikte
kullanim icindir.

NOT: islevsel bir negatif basincli yara tedauvisi
ortust saglamak icin en azindan asagidaki diger
bilesenler gereklidir:

e VivanoMed Foam

e Hydrofilm seffaf film ortl

e VivanoTec Port
e VivanoTec Exudate Canister

ONEMLI: Negatif basing (initesi tibbi
olmayan uygulamalar icin kullanilmamalidir.
Vivano System yalnizca insanlarda kullanim
icin tasarlanmistir.

Vivano System’in farkli hasta populasyonlarinda
(6rn. yetiskinler ve/veya ¢ocuklar) kullanimina
iliskin genel bir kisitlama yoktur. Bununla
birlikte Vivano System, pediatrik hastalarda
kullanim igin degerlendirilmemistir.

VivanoTec Pro hastane ve evde bakim
ortamlarinda kullanilabilir.

ONEMLI: Lutfen teknik verilerde belirtilen
ortam kosullarina dikkat edin.
- "Teknik veriler” bolimune bakin.

Sistem kurtarma calismalarinda (kurtarma
araclari, kaza balgeleri) acil tip icin kullanilmak
Uzere degerlendirilmemistir.

' Lalezari S, Lee CJ, Borovikova AA, Banyard DA, Paydar KZ, Wirth GA, Widgerow AD. (2016) Deconstructing negative pressure wound therapy.

Int Wound J. doi:10.1111/iwj.12658

2 McNulty AK, Schmidt M, Feeley T, Kieswetter K. (2007) Effects of negative pressure wound therapy on fibroblast viability, chemotactic signaling,
and proliferation in a provisional wound (fibrin) matrix. Wound Repair Regen. 15:838-46.

3 Chen Sz, LiJ, Li XY, Xu LS. (2005) Effects of vacuum-assisted closure on wound microcirculation: an experimental study. Asian J Surg. 28:211-7.

4 Wackenfors A, Sjogren J, Gustafsson R, Algotsson L, Ingemansson R, Malmsjo M. (2004) Effects of vacuum-assisted closure therapy on inguinal
wound edge microvascular blood flow. Wound Repair Regen. 12:600-6.
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ONEMLI: VivanoTec, belirli ortamlarda
kullanim icin uygun degildir (6rn. guglu
elektromanyetik alanlar, yuksek frekansl
cerrahi ekipmanlar veya yanici sivilar ya da
gazlar, hiperbarik oksijen odalari oldugunda,
askeri bolgelerde vb.).

- “Ozel tedbirler” bélimine bakin.

ONEMLI: Vivano System, yalnizca bir hekim
tarafindan veya Ulkenizdeki yasalara uygun
olarak bir hekimin talimatlari cercevesinde
vasifli bir kisi tarafindan kullanilabilir.

Bazi etkinlikler uzman hekimin takdiriyle egitim
ile hastaya devredilebilir. Sadece hekim ya

da vasifl kisi tarafindan gerceklestirilebilecek
islemler bu kullanim talimatlarinda 6zel olarak
isaretlenmistir. Diger tim islemler uzman
hekim tarafindan egitim verildiyse hasta
tarafindan glvenli bicimde uygulanabilir.

NOT: Hastalar icin, tedavi sirasinda olusabilecek
ve dikkat edilmesi gereken olaylarla ilgili &nemli
bazi bilgiler bulunmaktadir.

- “Hastalar icin ek bilgiler” bolimine bakin.

3.3 Endikasyonlar

Vivano System, sekonder intansiyonla
iyilesmeyi desteklemek icin hasarli doku
yaralanmalarinda kullanilir. VivanoMed Foam,
altta yatan yapiyla dogrudan temasin uygun
bir yara temas katmani tarafindan engellendigi
durumlarda birincil yara iyilesmesinin

beklendigi saglikli cilt ve yaralarin iyilesmesi
amaciyla kullanilabilir.

VivanoTec Pro, akut veya kronik yara
bolgesinde kontrollt negatif basing saglamak
icin kullanilir.

3.4 Teslimat kapsami

Nakliye dncesinde VivanoTec Pro negatif
basing Unitesi bastan sona test edilmis ve
dikkatlice ambalajlanmistir.

@

9 Gug kaynagi kablosu (llkeye 6zgU)

Negatif basing Unitesi

Calistirma talimatlari

\ Gug¢ kaynagdi

IFU_4095080_0303072_240620_TR.indd 12
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Elinize ulastiktan sonra ambalajin iceriginin
tam oldugunu litfen derhal kontrol edin.
(= bkz. teslimat notu)

w
o
~

Omuz askisl
Asma cubugu

insertleri ile canta

Hava gecirmez ambalaj icinde
gonderin
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3.5 Tasima ve saklama

e Negatif basing Unitesi sadece VivanoTec Pro tasima cantasi i¢inde tasinabilir ve saklanabilir.
Tasima kaynakli hasar derhal belgelenmeli ve rapor edilmelidir.

> Negatif basing Unitesini nakletmeden 6nce tedarik edilen
plastik transparan torba icine paketleyin.

> Torbayi tepesinden kapatin. Kapatirken torbanin icinde
minimum miktarda hava kaldigindan emin olun.

> Negatif basing Unitesini VivanoTec ¢antasi icine yerlestirin.

> VivanoTec cantasini nakliye ambalaji icine yerlestirin.

3.6 isaret ve sembollerin aciklamasi

Bu calistirma talimatlarinda kullanilan kisaltmalar/semboller
0 Litfen bu 6nemli bilgiyi okuyun
® Yeniden kullanilamaz

@ . Ayrintili liste

> islem adimi

Bu calistirma talimatlarinda kullanilan isaretler

A Uyari, dikkatle gozlemleyin

13
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VivanoTec Pro negatif basing Unitesi ve gli¢c kaynagi lGzerindeki semboller

Tibbi cihaz
Uretici
Uretim tarihi

™ |
al
Katalog numarasi

@ Seri numarasl

f Kuru yerde tutun

Ay o b4
e GUnes 1s1gindan uzak
/.'L\ tutun
/N Dikkat
EE Kullanma talimatina
basvurun

Calistirma talimatlarina
uyun!

60°C
Sicaklik sinirlamasi

Atmosferik basing
sinirlamasi

Nem sinirlamasi
~—
15%
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IP 22
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BF tip uygulanan parcalar

Benzersiz cihaz kimligi

Polarite

Dogru akim

Koruma tipi

Koruma sinifi 1l

Uygun olarak imha
edildiginden emin olun

Oluklu mukavva
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4.  Kurulum ve ilk calistirma

4.1 Cihaza genel bakis
On yiz
Dokunmatik ekran (dokunmaya duyarl ekran)

Acma/kapama anahtari

Ekstida kanisteri (teslimat kapsaminin bir parcasi
degildir)

Ekstda kanisteri kilit agma tusu

Konektor

BEAAN

Yan gorinim
B Asma cubugu
Sarj yuvasi
n USB portu

Arka taraf
n Ekstda kanisteri kilit agma tusu

Ekstida kanisteri baglantilari

Tip plakasi

Kanister kilavuzu

Cihazin uygulama pargalari

Gug kaynagi, 6n kapak, arka kapak, kanister mandali, agma/
kapama anahtari, USB kapadl, taban plakasi ve asma cubugu
Cihazin erisilebilir parcalari

DC konektorleri

15
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4.2

Tuslar ve semboller

VivanoTec Pro negatif basing Unitesi bir dokunmatik ekran ile donatiimistir. Cihaz, dokunmatik
ekran Uzerindeki tuslara dokunarak calistirilir.

Tuslar
Tus Atama islev
Acma/kapama | Anahtara 2 saniye boyunca basin. Negatif basing Unitesini
anahtari acar veya kapatir.
Baslat tusu Tedaviyi baslatir.

Durdur tusu

Tedaviyi durdurur.

Menu tusu Ayarlar menUsina goruntuler.

Arti tusu Mevcut degeri arttirir.

Eksi tusu Mevcut degeri azaltir.

Siirkl. tusu SUrgkli modu acar. '
Aktivasyon sonrasinda tus cercevesi beyaz olur.

Arlk. tusu Aralikll modu acar.

Aktivasyon sonrasinda tus cercevesi beyaz olur.

Kaydet/Geri Don

Yeni ayarlari kaydeder ve ana menUye geri doner.
Onemli! Yeni ayarlar kaydedilmeyecekse sistem otomatik
olarak bir énceki mentye donene kadar bekleyin.

Bu yaklasik 30 saniye kadar strer.

secee o QPossscce

Yukari Menude yukari gider.

Asagl Menude asag! gider.

Kapat Uyari mesajini kapatir ve uyari mesajlarini engeller.

Bilai Negatif basing Unitesi ile ilgili seri numarasi, yazilim surimu
g ve calistirma verileri gibi bilgileri gérintuler.

Filtre Olay gec¢misi mesajlarini filtreler.
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Semboller
Sembol Aciklama
@ E Pil sarj seviyesini gosterir.
w2 Pil sarj oluyor

Tus kilidi etkin

Tus kilidi devre dis!

Sizma gostergesi.

Bu sembol sadece pompa calisirken gérundir.

-> sistemde sizma yok

-> sistemde kabul edilebilir miktarda
sizma var

Yanip sénen kirmizi sembol -> sistemde kabul edilemez miktarda

sizma oldugu durumda

Bu durumdan iki dakika sonra sizma uyari mesajlari gosterilir.

Uyari mesajinin engellendigini gosterir.

Sizma uyarisinin nedeni duzeltildiginde sembol kaybolur.

Yavas yanip sonen yesil sembol
Hizli yanip sénen yesil sembol

©)

USB bellek yerlestirildi

@ P ©

4.3  Ekran isiklandirmasi
Gece/glindiz modu
Negatif basing Unitesi odadaki ortam aydinlatma kosullarina otomatik olarak tepki gosterir ve

ekran parlakligini yeniden ayarlar.

Ekran pille calisma sirasinda kapanir
Ekran isiklandirmasi 5 dakika pille ¢alisma sonrasinda kapanir.

17
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4.4  Negatif basing Unitesini kullanima hazirlama

ikaz! Takilp diisme tehlikesi. Bogulma tehlikesi.

Serbestce birakilmis gli¢c kaynadi kablolari, askilar ve hortumlar takilip disme veya

bogulma tehlikesine yol acabilir.

> Gug kaynagi kablolarini, askilari ve hortumu her zaman guvenli bir bicimde
yerlestirin.

>

Onemli!

+ Negatif basing Unitesini dikkatlice ambalajindan ¢ikartin.

+ Negatif basing Unitesini sikica tutun ve diismesine izin vermeyin.

+ Negatif basing Unitesini sadece tedarik edilen orijinal gt¢ kaynagdr ile calistirin.

« Minimum veya maksimum saklama sicakligindan kullanim sicakligina gelmesi icin
gerekli sure en az 2 saattir.

e

Negatif basing lnitesinin kurulum bolgesi ve
konumu

Negatif basing Unitesi hasta tarafindan tasinabilir veya hasta

yatagi yakinina kurulabilir. Cihaz kurulursa stabil oldugundan

ve dismeyeceginden emin olun. Hortumlari her zaman gergin

olmayacak sekilde gevsek bicimde yerlestirin.

Negatif basing Unitesi baska cihazlarin hemen yanina veya

Uzerlerine kurulmamalidir.

e Cihazi mUmkun oldugunca dikey olarak yerlestirin veya yara
sargisindan en fazla 1 m yukariya asin.

e Normal kullanim yuksekligi 1 m

e Ayrilabilir fisli konektorler erisilebilir kilinmalidir

Pili sarj etme

&% Onemli!

@ Uniteyi ilk kez calistrmadan 6nce pil tamamen sarj
edilmis olmalidir. Sarj etmek icin sadece orijinal glig
kaynagi ve gl¢ kaynagr kablosu (VivanoTec Pro ile
isaretli) kullanilabilir. Negatif basing Unitesi mimkuin
oldugunca serin, dogrudan guines isigindan uzak

bir yerde sarj edilmelidir. Yanlis uygulamalar

negatif basing Unitesine ciddi hasar verebilir. Yanlis

kullanimdan kaynakli hasar garanti kapsaminda L
degildir.

> Gug kaynagi fisini negatif
basing Unitesi Uzerindeki
yuvaya takin .

18
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> Gug kaynagini tedarik edilen tlkeye 6zgu glic kaynagi
kablosuna baglayin.

> Sebeke fisini (sebeke izolasyonunu saglar) sebeke prizine
takin.

Negatif basing (nitesi Uzerinde sarj ediliyor sembolt gosterilir

==

> Pil tamamen sarj edildiginde cihazi sebeke prizinden
sokun. Bunun icin sebeke prizinden fisi cekin ve negatif
basing Unitesi Uzerindeki yuvadan glg kaynadi fisini gekin.

> Cihaz ayni zamanda hala sebeke kaynagina bagliyken
calistirilabilir (sebeke calismasi).

Bilgi
Negatif basing Unitesi pil sarji distk oldugunda

sinyal verir. Dokunmatik ekran Uzerinde bir uyari
mesajl belirir.

- Bkz. “Uyari Mesajlar” boluma.

Pil cok azsa negatif basing Unitesi otomatik olarak
kapanir.

Asma ¢ubugu @

Negatif basing tnitesini asma cubugunu kullanarak
takma

VivanoTec Pro asma ¢ubugunu kullanilarak kolayca takilabilir.
Ornegin yatak cubuklarina veya masalara.

Asma ¢ubugunu takma

> Once asma ¢ubugunu yandaki bosluga yerlestirin, ardindan
diger ucunu (biraz baski uygulayarak) ikinci bosluga
yerlestirin.

19
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Omuz askisi

n Asma cubuguna takmak icin aski klipsi (uzun)
Asma cubuguna takmak icin aski klipsi (uzun)
Asma cubuguna takmak igin aski klipsi (kisa)

n Yataga takmak icin ilmek

Omuz askisi

> Aski klipsini [l asma cubugunun yanina takin.
> Aski klipsini [l asma cubugunun diger yanina takin.

Negatif basing Unitesini asma ¢ubugunu kullanarak hasta
yatagina takma

> Aski klipsini cikartin B ve klipse takin E.

> iImegi [ yatak cercevesinin etrafina yerlestirin ve kapatin.

Tasima cantasi

> Negatif basing Unitesini kurulu olan 300 ml ekstda kanisteri
ile tasima ¢antasina yerlestirin.

> Tasima cantasini fermuari kullanarak tepeden kapatin.

> Kanister hortumlarini fermuar icindeki bosluktan gegirin.

& Onemli!
U Hortumu fermuara sikistirmayin.

Negatif basin¢ (nitesinin ekrani gériintileme penceresinden
her zaman gorulebilir.
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4.5 Eksuda kanisteri

Bu bolimdeki islemler yalnizca hekim ya da vasifli kisi
tarafindan yapilabilir.

Onemli!

Negatif basing Unitesinin ekstda kanisterleri steril
bilesenlerdir ve bu nedenle steril cerrahi ortamda
kullanilabilirler.

Ekslida kanisterini yerlestirme

> Ekslida kanisterini dikkatli bir sekilde steril siyirma
ambalajindan cikarin.

ikaz.

Takili hortumlarin steril olmayan ylzeye dismesine izin

verilmemelidir.

> Eksuda kanisterini hafif bir aciyla negatif basing Unitesindeki
kilavuza takin EN.

> Eksuda kanisterini mavi agma [E4 anahtarina tamamen
gecene kadar negatif basing Unitesi yoninde egin.

> Negatif basing Unitesine guvenli bir sekilde takildigindan
emin olmak icin ekstda kanisterini yavasca cekin.

Eksuda kanisterinin ¢ikariimasi

> Eksuda kanisterinin cikariimasi.

- Bkz. "Negatif basing Unitesinin yara sargisi setine
baglanmasi ve cikariimasi" bolimu.

> Negatif basing Unitesindeki mavi agma anahtarina [2 basin.

> Eksuda kanisterini hafifce egin ve cikarin.

> Ekslida kanisterini gerektigi sekilde atin.

Yerel yonetmeliklere uyun.
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Negatif basing linitesinin yara sargisina baglanmasi
ve cikarilmasi

ikaz!
A « Arizalari énlemek icin hortum konektorlerinin her zaman birbirine dogru bir sekilde
bagl oldugundan emin olun.
« Yara sargisi setinin uygulamasi i¢in yara sargisi setinin kullanim talimatlarina uyun.

Baglama

> Ekslida kanisterinin konektorlerini (hortum uglarini) yara
sargisi setinin konektorlerine takin [El.

- <4
1]

X
e
- ‘ ®

> Iimhadan 6nce, durdurucuyu konektérden koparin ve -
ekstda limenine takin 1.
-

Bu, kanisterden hicbir ekstidanin sizmamasini saglar.

Cikarma
> Konektor tarafindaki kilit agma cihazini basili tutun [E1.

> ki ucu birbirinden ayirin [El.

22
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5. Temel islevler

Bu bolimdeki islemler yalnizca hekim ya da vasifli kisi
tarafindan yapilabilir.

5.1  Negatif basing Gnitesini agma ve kapatma

Negatif basing Unitesini agma
> Ac¢ma/kapama anahtarina @ 2 saniye boyunca basin.
Ana menl gosterilir.

Negatif basing Unitesini kapatma

> Ac¢markapama anahtarina @ 2 saniye boyunca basin.
Negatif basing nitesi kapanir.
Tus kilidi devre disi birakilmalidir.

Ana menu

5.2 ilk calistirma

Negatif basing Unitesini agma
> Ac¢ma/kapama anahtarina @ 2 saniye boyunca basin. Sz £nglish
ilk acilis sonrasinda dil secimi mendst gésterilir. ==

. . Deutsch
> istenen dile dokunun. = OEUEC

Secili dilin yaninda bir onay isareti belirir. B Francais
> Giris @ digmesine dokunarak onaylayin. B Esparol
Saat ayarlar menusi belirir.

> GUnUn saatini @ ve @ tuslarina basarak girin. Dil secimi mendsu

> Haftanin ginidnlu @ ve @ tuslarina basarak girin.

> Saat, yaz saati i¢in otomatik olarak degistirilecekse
"Yaz saati" arkasindaki mavi alana dokunun.

> Giris @ digmesine dokunarak onaylayin.

Tekrar ana menti gosterilir.

5.3  Ekranin dogru calisip calismadigini kontrol Yaz saati @
etme
> Tedaviye bir ekstida kanisteri olmadan baslayin.
> Cihazin arka tarafindaki sol agikligr manuel olarak kapatin.
- Birkag saniye sonra "Eksuda kanisteri dolu" uyari mesaiji
belirir.

Saati ayarlama

23
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5.4  Tus kilidi

Otomatik tus kilidi

VivanoTec Pro negatif basing Unitesinin bir otomatik tus kilidi
vardir.

Dokunmatik ekrana 1 dakikadan uzun bir sire dokunulmazsa
otomatik tus kilidi ER etkinlesir.

Bu yanlislikla olabilecek girdileri engeller. skt

) } Tus kilidi etkin
Pille calisma sirasinda ekran isiklandirmasi 5 dakika sonra

kapanir.

Tus kilidini acma
> @ tusuna dokunun.
Tus kilidi etkin. Bu, @ semboltyle gosterilir.

Tus kilidini devre disi birakma

> Dokunmatik ekrana kisa sureyle dokunun veya agma/
kapama anahtarina basin.

Bu, dokunmatik ekrani etkinlestirir ve @ tusu belirir.

> @ [ tusuna dokunun.

Bu, yanip sénen ikinci bir @ [ tusunu etkinlestirir.

> @ [Z] tusuna dokunun.

Bu, tus kilidini devre disi birakir. Srekli

Bu, yanip sénen acik @ sembollyle gosterilir.

Tus kilidini devre
disi birakma
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6. Avyarlar

Bu bolimdeki islemler yalnizca hekim ya da vasifli kisi
tarafindan yapilabilir.

> Ana menude @ tusuna dokunun.

Ayarlar mendsu belirir

Ana menilye geri don

@ tusuna dokunun. Ayarlar mentust

6.1 Dil

> Ayarlar menUsunde Dil'e dokunun
Dil secimi mendsu belirir.

> istenen dile dokunun.

Dil bir onay isareti ile isaretlenir. Francais
o @ ve @ tuslarini kullanarak ekrani daha fazla dil olan

sonraki sayfaya kaydirin.

> Giris @ digmesine dokunarak onaylayin. Dil secimi men(ist
Tekrar ana ment gosterilir.

= English

Deutsch
E—

Espafiol

6.2 Yerel saati ayarlama
> Ayarlar menUstinde Yerel Saat'e dokunun

Saat ayarlari menusd belirir. :( 05
> GUnUn saatini @ ve @ tuslarina basarak girin.
> Saat, yaz saati icin otomatik olarak degistirilecekse "Yaz Garsamba
saati" arkasindaki mavi alana dokunun.
.. .o . Yaz saati’
> Giris @ digmesine dokunarak onaylayin.
Tekrar ana menti gosterilir.

6.3 Olay gecmisi
Olaylar (ayarlar ve hata mesajlari) olay ge¢misinde gésterilir.

Cihaz, tum servis dmri boyunca olay gecmisini saklamaya
yetecek bellege sahiptir. Bellek cihaz kapatildiktan sonra ya da

guc kesintisi oldugunda bile kaybedilmez. y g:;l:ff _
T .. & Ekstda kanisteri dolu1:06
Olay ge¢cmisini goriintiileme 8 Etki 107

> Olay Gegmisi'ne dokunun.
Olay ge¢cmisi gordntilenir.. Burada en 6nemli olaylar gindin
saati ile birlikte kaydedilir.

Olay Ge¢cmisi

Gunler arasinda ilerleme

> Gunluk kayitlar arasinda @ ve ® tuslarini kullanarak
ilerleyin.

25
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Olay gecmisinde ilerleme
> Olay ge¢cmisinde @ ve @ tuslarini kullanarak ilerleyin.

Olay gecmisini filtreleme

> @ tusuna dokunun.

Tim kaydedilebilir olaylarin bir seckisi belirir.

Fabrika ayarlarinda tim olaylar gdsterilir.

> Artik gosteriimemesi gereken olaylarin Gzerine dokunun.
Yanlarindaki onay isareti silinir. Olay artik olay gecmisinde
gdsterilmez.

> Giris @ digmesine dokunarak onaylayin.

Filtrelenmis olay gecmisi gosterilir.

~ Bilgi
//“ Olaylar ayni zamanda gruplar halinde gésterilebilir
ve gizlenebilir.

6.4  Fabrika ayarlan

> Avyarlar menusinde Fabrika Ayarlari'na dokunun.
Asadidaki soru yeniden sorulur:

"Fabrika ayarlarina dénmek ister misiniz?"

e "Evet"'e dokunun

Fabrika ayarlari geri ydklenir.

e "Hayir"'a dokunun

Fabrika ayarlari geri yiklenmez. Tekrar ana menu gosterilir.

6.5 USB portu

USB portu sadece PAUL HARTMAN AG calisanlari tarafindan
veri aktarimi icin kullanilabilir. VivanoTec Pro negatif basing
Unitesine baska bir USB cihazi baglanamaz.

IT aglarina baglanmak hastalara, kullanicilara ve Gglncu
sahislara karsi dnceden tanimlanmamis risklere yol acabilir.
Bu riskler sorumlu kurulus tarafindan tanimlanmali, analiz
edilmeli, degerlendirilmeli ve kontrol edilmelidir.

IT agindaki degisiklikler ek analiz gerektiren yeni riskler
olusturabilir.

26
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@ Cihaz olay gegmisi
’ Acik/Kapali
@ Sebeke/Pil
& Tuskilidi

@ Tedaviayarlan
@ Basing (ayarla) mmHg
@ Tedavi Modu JV—
‘ Tedaviyi baslat/durdur p/ ||

@ Uyari mesajlan

@ Otomatik kapat

. Eksiida kanisteri dolu

Pil cikarildi

@ Ei
@ Hortumtikal
® szma
@ Pilservisi
@ Hareketsizlik
[ ]

Sorun tespit edildi

Fabrika ayarlarina don-
mek ister misiniz?

Evet . Hayir .
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7. Negatif basing tedavisi

Bu bolimdeki islemler yalnizca hekim ya da vasifli kisi
tarafindan yapilabilir.

iki tedavi modu mevcuttur:
e Surekli mod
e Aralikli mod

Stirekli mod
Surekli modda fabrika ayarlar 125 mmHg'dir.
Genelde en glncel ayarlar her zaman saklanir.

7.1 Negatif basinci ayarlama

7.1.1 Suarekli mod

e @ tusuna dokunmak negatif basinci 5 mmHg'lik adimlarla
arttirir.

e @ tusuna dokunmak negatif basinci 5 mmHg'lik adimlarla
azaltrr.

Ana menu

7.1.2 Araliklh mod

Aralikli mod
Sabit negatif basing ile calisan strekli modun aksine aralikli
mod degisken basing araliklariyla tedaviye olanak tanir.

Aralikli modu acma

> tusuna dokunun.
Araliklr mod etkinlesir
Tus cercevesi beyaz olur.

27
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Aralikl mod icin fabrika ayarlari 5 dakika icin 125 mmHg
ve 2 dakika icin 20 mmHg'dir.
En glncel ayarlar her zaman saklanir.

Araliki/

> [H alanina dokunun.

Araliklr mod icin ayarlar menusd gosterilir.
> Degistirilecek degere dokunun.
Etkilenen alan beyaz olur.

> Istenen degeri ayarlamak icin @ veya & tusuna dokunun. Ayarlan degistirme araligi
> Giris @ dugmesine dokunarak onaylayin.
Etkinlestirilen aralikli mod gosterilir.

| min |

1@0
J e

& Onemli!
@ tusuna dokunmak aralikll menlsinu kapatir ve (25 )»
degerleri kaydeder. Yeni degerler kaydedilmeyecekse g | min |
ekran ana menuye donene kadar dokunmatik ( )
ekrana dokunmadan bekleyin.

mmHg

Degerleri ayarlama

7.2 Tedaviye baslama

lkaz!

A Sistemde ayarli dogru negatif basinci saglamak
icin tedaviye baslamadan 6nce tum baglantilarin
dogru bicimde yapildigindan ve tim tedavi
parametrelerinin ayarlanmis oldugundan emin olun.

> [stenen tedavi modunu secin.

> ® tusuna dokunun.

Negatif basing Gnitesi ¢alismaya baslar ve ayarlanmis negatif
basinci dretir.

7.3 Tedaviyi kesme/durdurma

> @ tusuna dokunun.
Tedavi kesilir ya da durdurulur.

A% Onemli!
N //“ Onceki 30 dakika boyunca tedavi yapiimamissa
N hareketsizlik uyari mesaji belirir.

- Bkz. "Hareketsizlik uyari mesaj”.
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8.  Uyari mesajlari
Bu bolimdeki islemler yalnizca hekim ya da vasifli kisi tarafindan yapilabilir.

Uyari mesaji tanimi ile birlikte baska bilgi verilmemisse, bir uyari mesaji durumunun tespiti igin
veya bir uyar mesaji sinyalinin olusturulmasi i¢in gecikme suresi her bir durumda 1 saniyeden
azdir. Sure ile ilgili tutarsiz bilgi oldugu durumda esas sure basing yonetiminin hangi asamasinda
olunduguna baglidir.

Uyari mesaji var

Uyari mesaji engellendi

1 25 Uyari mesaji semboline (Bl veya [ ) dokunarak
mmHg uyarr mesaji tekrar gosterilir.

Sarekli

Uyart mesajlarinin 6nceliklendirilmesi azalan éncelik ile asagidaki tablo uyarincadir.

Otomatik kapatma
Tekrarlanan "Pil sarji bitti!" uyari mesajina ragmen guc kaynagi

baglanmadiysa cihaz uyari mesajindan 1 dakika sonra kendini °‘°'“a“"|"apa‘"'a
otomatik olarak kapatir. O
— Iy N Cihaz birkag dakika icinde
y e Y Onemli! otomatik olarak kapanacaktir.

‘:\ ) GUc kaynagi kablosu tekrar baglandiktan ve boylece

9 _4
sarj edilebilir pil sarj edildikten sonra negatif basing

Unitesi tekrar acilabilir.

Sebeke fisini takin

29
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Hortum tikah

Negatif basing Unitesi eksiida kanisteri veya hortum
sisteminde bir tikanlik tespit ettiginde "Hortum tikali" uyari
mesajl belirir.

Bu uyari mesaj kosuluna kadar gecikme 3,5 - 8,5 dakika
(+/-5 saniye) olarak belirlenmistir.

Uyari!

50 mmHg altindaki negatif basing ayarinda cihaz
tikanma belirleyemez. Bu nedenle kdpugun dogru
sikistirmasi igin yara sargisi sik sik kontrol edilmelidir.

Bu uyari mesaj asagidaki nedenlerden olabilir.

e Hortum sisteminde bukulme

Hortumu bukulme olamayacak sekilde yerlestirin.
Baglanti noktalarinda tikaniklik

TUm baglanti noktalarini olasi tikanikliklar veya hatali
baglantilara karsi kontrol edin.

e Fksuda kanisterini kontrol edin

> ® tusuna dokunun.

Uyari mesaji 5 dakika boyunca gizlenir.

V e V

& Onemli!
QY Hata yukarda anlatilan 6nlemlerle diizeltilemezse
~ eksuda kanisteri degistirilmelidir.

Sizma

Bu uyari mesajl sistem negatif basing Unitesi tarafindan telafi

edilemeyen bir sizma oldugunda belirir.

Bu uyari mesajl kosuluna kadar gecikme 2 dakika (+/-5 saniye)

olarak belirlenmistir.

> Yara sargisini olasi sizmalara karsi kontrol edin.

> Tum badlantilari sizmalara karsi kontrol edin.

> Ekslida kanisterinin negatif basing Unitesine sikica bagli
oldugunu kontrol edin.

Sizmay! bu énlemler ile diizeltmek mumkin degilse yara
sargisini ve hortum sistemini degistirmek onerilebilir.

> ® tusuna dokunun.

Uyari mesaji 5 dakika boyunca gizlenir.
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Hortum tikali

.

1. Hortumdaki bikilmeleri kontrol edin
2. Baglantilari kontrol edin
3. Ekstida kanisterini kontrol edin

Sizma
)

—
X,
1. Yara sargisini kontrol edin

2. Baglantilari ve ekstida kanisterini
kontrol edin
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Teknik kusur

Negatif basing Unitesi artik dogru bicimde islev géremiyor ve
muhtemelen zarar gormus.
> Negatif basing Unitesi artik calisabilir bir durumda
degil. Kontrol ve onarim icin uzman saticiniza veya x
PAUL HARTMANN AG'ye geri gonderin.

Teknik kusur

Lutfen servis icin geri gonderin.

Eksuda kanisteri dolu

Bu uyari mesaji kosuluna kadar gecikme 2 - 47 saniye
(+/-1 saniye) olarak belirlenmistir. Eksiida kanisteri dolu

Bu hata mesaji asagidaki nedenlerle tetiklenebilir.
e FEksuda kanisteri dolu.

> Eksuda kanisterini degistirin.

e Eksuda kanisterinde tikall bakteri filtresi. Bakteri filtresi
ekstda tarafindan islatilirsa tikanir.

> Eksuda kanisterini degistirin.

Liitfen ekstida kanisterini degistirin

> ® tusuna dokunun.
Uyari mesaji 5 dakika boyunca gizlenir.

A Onemli!

@ Filtrede tikanikligi engellemek icin negatif basing
Unitesi her zaman dik pozisyonda kalmali ve
egilmemelidir. Ekstida toplama kabi degistirildikten
sonra tedavi yeniden baslatilmalidir.

- "Tedaviye baslama” bolimune bakin.

Pilin sarji bitti

Kalan ¢alisma sUresi bir saatten az olunca "Pilin sarji bitti" =
uyari mesaji belirir. Rl
Gug¢ kaynagini mimkuin oldugunca cabuk baglayin. - |

> ® tusuna dokunun.
Uyari mesaji 5 dakika boyunca gizlenir.
Bu sirada tedavi engellenmeden devam edebilir.

Sebeke fisini takin

A% Onemli!
‘\\7/" Bu uyari mesajl yoksayilirsa negatif basing Unitesi pili
korumak icin kendini otomatik olarak kapatir.

- Bkz. “Otomatik kapatma” bolimu.
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Etki

Negatif basing Unitesi artik dogru bicimde islev géremiyor ve

muhtemelen zarar gormus.

> Negatif basing Unitesi artik calisabilir durumda

degil. Kontrol ve onarim icin uzman saticiniza veya

PAUL HARTMANN AG'ye geri gonderin.
> ® tusuna dokunun.

Uyari mesaji, negatif basin¢ tnitesi yeniden acilana kadar

kaybolmayacak.

Hareketsizlik uyari mesaji
Son 30 dakika icinde tedavi baslatiimadi.

> ® tusuna dokunun.
> Tus kilidini devre disi birakin.
Tekrar ana ment gosterilir.

> Tedaviye baslayin veya negatif basing Unitesini kapatin.
Uyari mesaji engellenmediyse 30 dakika sonra tekrar

edecektir.

Pil servis o6mri asildi

Pilin kullanim émrune ulasildigl zaman negatif basing Unitesi

her agildiginda bir uyari mesaji belirir.

Olasi islev kaybindan kacinmak icin pilin Uretici tarafindan en

kisa zamanda degistiriimesini saglayin.

A

Yetersiz egitimli personel tarafindan pil degisimi tehlike

olusturabilir.

> ® tusuna dokunun.

Uyari mesaji, negatif basin¢ tnitesi yeniden acilana kadar

kaybolmaz
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Litfen servis icin geri gonderin.

Cihaz Etkin Degil

calisan tedavi yok
30 dakikadir

Pil Servis Omrii
Asildi

(I

Lutfen servis icin geri génderin.
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9. Hastalar icin ek bilgiler
9.1  Uyari mesajlari

Otomatik kapatma

Tekrarlanan "Pil sarji bitti" uyari mesajina ragmen guc kaynagi

baglanmadiysa cihaz kendini otomatik olarak kapatir. Otomatik kapatma

> LUtfen gecikme olmadan gug¢ kaynagini prize takin. (l)

- Bkz. “Pil §arj| bitti”. Cihaz birkag dakika iginde

> Negatif basing Unitesi kendini zaten kapattiysa uzman R e
hekimi veya hasta bakim personelini derhal bilgilendirin.

> Gug kaynagi fisini negatif basing Unitesi Uzerindeki yuvaya
takin [EN.

> GUg¢ kaynagini tedarik edilen ulkeye 6zgu gu¢ kaynadi
kablosuna baglayin.

> Sebeke fisini sebeke prizine takin.

Negatif basin¢ (nitesinin ekrani (zerinde hareketli sembol

sarj durumunu, pilin sarj oldugunu gosterir.

Hortum tikal

Cihaz kanister veya hortum sisteminde tikanikliklar (6rn.
bukulmeler) tespit ederse bu mesaj gosterilir.

> Lutfen hortumu bukulmelere karsi kontrol edin ve varsa w

bunlarr dizeltin. 1. Hortumdaki biikiilmeleri kontrol edin
> Bu mesaj tekrar tekrar gosteriliyorsa uzman hekimi veya el

.o . .. . Ekstida kanisterini k | edi
hasta bakim personelini derhal bilgilendirin. it el

> ® tusuna dokunun.
Uyari mesaji 5 dakika boyunca gizlenir.

Hortum tikali

Sizma

Bu uyari mesajl sistem negatif basing Unitesi tarafindan telafi

edilemeyen bir sizma tespit ederse gosterilir.

> Uzman hekim veya hasta bakim personelini derhal
bilgilendirin.

1. Yara sargisini kontrol edin
> @ tU§U na dokunun. 2. Baglantilari ve ekstida kanisterini

kontrol edin

Uyari mesaji 5 dakika boyunca gizlenir.
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Teknik kusur

Negatif basing Unitesi artik dogru bicimde islev géremiyor ve

muhtemelen zarar gérmiis. Tt

> Uzman hekim veya hasta bakim personelini derhal x
bilgilendirin.

Litfen servis icin geri gonderin.

Eksida kanisteri dolu

Bu uyari mesaji ekstida kanisteri doluysa gosterilir.
> Uzman hekim veya hasta bakim personelini derhal Hleiiih e el

bilgilendirin. Tedavinin kesintiye ugramamas! icin ekstda
kanisteri gecikme olmadan degistiriimelidir.

> ® tusuna dokunun.
Uyari mesaji 5 dakika boyunca gizlenir.

Liitfen ekstida kanisterini degistirin

Pilin sarji bitti
Kalan calisma sUresi bir saatten az olunca bu mesaj gosterilir.
Pilin sarji bitti
11
J

Sebeke fisini takin

> Gug kaynagdi fisini negatif basing Unitesi Uzerindeki yuvaya
takin

> GUc¢ kaynagini tedarik edilen ulkeye 6zgu gug¢ kaynadi
kablosuna baglayin.

> Sebeke fisini sebeke prizine takin.

> @® tusuna dokunun.

Uyari mesaji 5 dakika boyunca gizlenir.

Bu sirada tedavi engellenmeden devam edebilir.
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Etki uyari mesaiji

Negatif basing Unitesi artik dogru bicimde islev géremiyor ve

muhtemelen zarar gormus.

> Uzman hekim veya hasta bakim personelini derhal
bilgilendirin.

> ® tusuna dokunun.

Uyari mesaji, negatif basin¢ tnitesi yeniden acilana kadar

kaybolmaz

e

Lutfen servis icin geri génderin.

Hareketsizlik uyari mesaji

Onceki 30 dakika boyunca tedavi yapilmamissa bu uyari

mesajl belirir.

> Uzman hekim veya hasta bakim personelini derhal
bilgilendirin.

Cihaz Etkin Degil

calisan tedavi yok
30 dakikadir

Pil servis 6mri asildi

Saklama pilinin ortalama émrUne ulasildiysa bu uyari mesaji

gosterilir.

Bu durumun tedavinin gidisatina dogrudan etkisi yoktur.

> Uzman hekim veya hasta bakim personelini bir sonraki I::'
vizitelerinde bilgilendirin.

> ® tusuna dokunun.

Uyari mesaji, negatif basing (nitesi yeniden acilana kadar

kaybolmaz

Pil Servis Omrii
Asildi

Lutfen servis icin geri génderin.

35
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9.2  Tus kilidi

Otomatik tus kilidi

VivanoTec Pro negatif basing Unitesinin bir otomatik tus kilidi
vardir.

Dokunmatik ekrana 1 dakikadan uzun bir stire dokunulmazsa
otomatik tus kilidi BB etkinlesir.

Bu yanlislikla olabilecek girdileri engeller.

Tus kilidi etkin

Pille calisma sirasinda ekran isiklandirmasi 5 dakika sonra
kapanir.

Tus kilidini acma
> @ tusuna dokunun.
Tus kilidi etkinlesir. Bu, @ semboltyle gosterilir.

9.3 Hekim veya hasta bakim personeliyle ne
zaman iletisime ge¢cmeliyim?
e Uyarl mesajlari varsa
(= Uyari mesajlar bolimu)
e Yara sivisinda ¢nemli degisiklik varsa, orn. cok fazla yara
ekstdasi ¢ok kisa bir stirede ¢ikmis veya kanister icinde kan
net sekilde gorinuyorsa.

9.4 Hangi islemler yalnizca hekim ya da vasifh
kisi tarafindan yapilabilir?

Ekstida kanisterini degistirmek

Negatif basing Unitesini temizlemek

Sargly degistirmek

Cihazda ayarlari yapmak, 6zellikle tedavi ayarlarini

36
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10. Temizlik ve bakim talimatlari

10.1 Temel bilgi

lkaz!

A « Elektrik carpmasindan kacinmak icin cihazi temizlemeden énce gug kaynagi kablosu
ve gl¢ kaynagini negatif basing Unitesinden ayirin ve sebeke fisini ¢ikartin.

« Negatif basing Unitesinin kullaniminin glvenilirlik ve glvenlilik Gzerinde belirleyici
etkisi vardir. Asagidaki hijyen onlemleri hastayi ve kullaniciyr kontaminasyondan
korumak icin ve negatif basing Unitesinin islevsel guvenilirligini korumak icin gerekli
onlemlerdir.

« Burada anlatilan temizlik ve dezenfeksiyon 6nlemleri calisma icin uygulanabilir ilgili
dlzenlemelerin yerine gecmez.

- LUtfen dezenfektanlarin Ureticileri tarafindan verilen kullanim talimatlarina ézellikle
konsantrasyon ayrintilari, malzeme uyumlulugu ile ilgili bilgiler ve temas sureleri
agisindan uyun.

« Negatif basing Unitesinin temizligi ve dezenfekte edilmesi diger elektronik, siviya
batirlamaz tibbi cihazlarin yizeylerinin temizligi ve dezenfekte edilmesi icin uygun
prosedurlere gore gerceklestiriimelidir.

Onemli!
@ + Bazi dezenfeksiyon sollsyonlari plastik ylzeylerde renk bozulmasina neden olabilir.
Sivilarin girmesini engelleyin.

+ LOtfen tim calismayi gerceklestirirken her zaman tek kullanimlik eldiven kullanin.

« Bolim 10.3 "Onerilen dezenfektanlar" altinda belirtilen tim yizey dezenfektanlari
dezenfekte etmek icin uygundur.

« Tam bir temizlik dncesinde ekstida kanisteri, yara sargisi ve hortumlar gibi tim
atilabilir parcalari ¢ikarin ve imha edin.

+ Burada anlatilan temizlik ve dezenfeksiyon énlemleri calisma icin uygulanabilir ilgili
yerel hijyen dlzenlemelerinin yerine gegmez.

« Uniteyi bir hastadan digerine degistirirken aspirasyon malzemesi ile (ekstida kanister-
leri, hortumlar ve yara sargilari) temas eden tum parcalar atilmalidir.

« Prensip meselesi olarak, tim bakim ve degistirme prosedurlerinin yazili olarak
belgelenmesini oneririz.

+ Asla organik veya organik veya inorganik asit veya baz iceren dezenfektan
kullanmayin, ¢linkl bunlar asinma hasarina yol acabilir.

+ Kloramid ve fenol tlirevleri iceren dezenfektanlar kullanmayin, ¢lnkd bunlar
kullanilan plastik malzemelerde stres catlamalarina yol acabilir.
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10.2 Temizleme ve dezenfekte etme

/\ Onemli!
[ . . . . o . .. o
QY - Cihazin i¢ parcalarindaki sivilar negatif basing Unitesine ve gug kaynagina zarar
- verebilir.
> Cihaz ve glg¢ kaynagi asla otoklavlanmamali, akan su altinda durulanmamali veya
sivi icine batirilmamalidir.

Hasta degistiriliyorsa

> Cihazin tum ylzeyini nemli (asla islak degil) bir bez ile temizleyin.

> Bunun ardindan, cihazi asagidaki yuzey dezenfektanlarindan birini kullanarak dezenfekte edin.

> Kullanilan dezenfektanin maruz kalma sUresine dikkat edin. Maruz kalma siresinden sonra,
Unite uygun bir bezle kurulanmalidir.

> Cantayl, insertleri dahil olmak Uzere, temizleyin ve dezenfekte edin.

> Omuz askisi ve tasima torbasini degistirin ve imha edin.

Hasta degistirilmiyorsa

> Cihazin tim yUzeyini haftada bir nemli (asla i1slak dedgil) bir bez ile temizleyin.
> Bunun ardindan, cihazi asagidaki yuzey dezenfektanlarindan birini kullanarak dezenfekte edin.

10.3 Onerilen dezenfektanlar
(Uretici. Bode Chemie, Hamburg, Almanya)

Dezenfektan icindekiler (100 g'da)
Dismozon plus Magnezyum monoperoksitftalat heksahidrat 95,89
(uygulama
sollisyonu)
Kohrsolin FF Glutaral 5¢g
(uygulama Benzil-C12-C18-alkildimetilamonyum klorir 39
solsyonu) Didesildimetilamonyum klorar 39
Kohrsolin extra (Etilendioksi) dimetanol 14,1 ¢
(uygulama Glutaral 59
solsyonu) Didesildimetilamonyum klorur 8¢
Bacillol 30 Képuk Propan-2-ol 10,0 g
Etanol 14,09
Propan-1-ol 6,09
N-Alkilaminopropilglisin <1g
Mikrobac Bezler Benzil-C12-C18-alkildimetilamonyum klorid 0,449
Didesildimetilamonyum klorur 049
38
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Listelenen icerige sahip tim temizlik ve dezenfeksiyon reaktifleri negatif basing Unitesinin

temizligi icin uygundur.

&

Aldehid ve aminler iceren dezenfektanlarin ayni nesne Gzerinde kullanimi renk
bozulmasina yol acabilir.

10.4 Hijyen plani

Uriin Tip Ne zaman
E
c
(@]
2 ©
£ 3
5% c
9] - ©
° kS 8
Ol c| | =] %
c| 2| || ©
%} (@)} S © =
glo|wm| 2 g
T T T < T
VivanoTec Pro Silerek manuel temizlik X X
Silerek manuel dezenfeksiyon X X
VivanoTec Tek kullanimlik Grtn, tekrar X X
Exudate Canister islemeye uygun degil. Kullandiktan
sonra degistirin
VivanoTec Tek kullanimlik Grun, tekrar X
Shoulder Strap islemeye uygun degil. Kullandiktan
sonra degistirin
VivanoTec Bag Tek kullanimlik Grin, tekrar X
islemeye uygun degil. Kullandiktan
sonra degistirin
VivanoMed Foam Kit | Tek kullanimlik drun, tekrar X X
islemeye uygun degil. Kullandiktan
sonra degistirin
Tasima cantasl Silerek manuel temizlik ve X
insertler dahil dezenfeksiyon
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11. Bakim ve servis

11.1 Temel bilgi

Negatif basing Unitesi ve uygulama bilesenleri
duzenli olarak ve iyice temizlenmelidir. Negatif
basing Unitesi sadece calistirma talimatlari
uyarinca cahstirilmalidir.

Kurumunuz uygulanabilir ulusal ve uluslararasi
tum dizenlemelere uyun.

11.2 Tekrarlayan test ve onarimlar

GUc kaynagi dahil tim Unite tekrarlayan
testler icin Ureticiye ya da yetkili servis ortagina
her Uc yilda bir génderilecektir. Onarim gerekli
olursa lGtfen Uretici veya onaylanmis bir servis
ortag ile iletisime gegin. Uniteyi gdndermeden
once lUtfen Uretici veya onaylanmis bir servis
ortag! ile telefonla iletisime gecin.

ikaz!
Tedavi sirasinda servis endike
degildir.

e "Arizalari dizeltme" bolimuinde anlatilan
onlemler ile diizeltilemeyen kullanima bagli
ve islevsel hatalar.

Negatif basing tnitesini gonderirken alinmasi gereken énlemler

Uretici veya yetkili bir servis ortagina

danistiktan sonra negatif basing Unitesinin

gonderilmesi gerekiyorsa asagidakilere

uyulmalidir:

e TUm Uniteyi gonderin (bkz. teslimat notu)

e TUm tek kullanimlik materyal ve sarf
malzemelerini ¢ikartin

e Sadece iyice temizledikten ve dezenfekte
ettikten sonra génderin

e Hava gecirmez ambalaj icinde gonderin

e Arizanin ayrintili bir tanimini ekleyin

- “Tasima ve saklama” bolimune bakin.

11.3 Sarj edilebilir pillerin kullanimi

e Cihazi her zaman sarj edilebilir pilleri %100
sarj edilmis olarak saklayin.

e Cihaz asla ortulmemeli, dogrudan gunes
1sigina maruz birakilmamali veya isiticilarinin
hemen yakininda sarj edilmemeli,
cahistinlmamali veya saklanmamalidir.

e Pilleri en gec 4 hafta sonra tekrar sarj edin.

e Pilleri her zaman ilgili sarj aksesuarlariyla sarj
edin.
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e Sarj edilebilir piller ylksek ya da dusuk
ortam sicakliginda sarj edilirse tam
kapasiteleri kullanilamaz.

e Negatif basing Unitesi disuk ortam
sicakliginda calistirilirsa sarj edilebilir pillerin
tam kapasitesi kullanilamaz.

ikaz!
Farkli bir sarj aleti kullanilirsa
patlama riski bulunur.
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12. Arnizalari diizeltme

Bu bolimdeki islemler yalnizca hekim ya da vasifli kisi tarafindan yapilabilir.

Tanim

Olasi nedenler

Onlemler

Cihaz acilmiyor

Sarj edilebilir pil tamamen
bos.

Pili sarj etmek icin guc kaynagi
kablosunu baglayin. Sarj durumu ekrani
dokunmatik ekranin solunda gosterilir.

Pil sarj olmuyor.
Gug kaynagr bagh
oldugu halde glic
kaynagi sembolu
gosterilmiyor.

Gug kaynagr kablosu kusurlu
veya dogru baglanmamis.

Gug¢ kaynagi veya pil kusurlu.

GUg kaynagi kablosunu dikkatlice tekrar
takin ve dogru islev gordiginden emin
olun.

Hata devam ederse:

Lutfen servis icin geri gonderin.

Hata mesaji: Olasi nedenler Onlemler
Pilin sarji bitti Sarj edilebilir pil neredeyse Pili sarj etmek igin gu¢ kaynaginin
bos. kablosunu baglayin. Sarj durumu ekrani
dokunmatik ekranin solunda gosterilir.
Hortum tikali Hortum sisteminde bukulme | BukUlmeleri giderin

Baglanti noktalarinda bir
tikaniklik var.

Baglantilar kontrol edin. Gerekirse
ekslida kanisterini degistirin

Otomatik kapatma

Sarj edilebilir pil bos.

Pili sarj etmek icin gu¢ kaynagi
kablosunu baglayin. Sarj durumu ekrani
dokunmatik ekranin solunda gosterilir.

Ekstda kanisteri dolu

Ekstda kanisteri dolu.

Eksuda kanisterini degistirin.

Sizma

Yara sargisinda bir sizma var.

Yara sargisini sizmalara karsi kontrol
edin ve gerekirse degistirin.

Negatif basing Unitesi ve
ekstda kanisteri arasindaki
baglantida bir sizma var.

Negatif basing Unitesi ve eksuda
kanisteri arasindaki baglantiyr kontrol
edin. Gerekirse eksuda kanisterini
degistirin

Pil servis omru asildi

Pil degistiriimeli.

Litfen HARTMANN Musteri Servisiyle
iletisime gegin.
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13. Teknik veri

VivanoTec Pro Negatif basing Unitesinin temel performans karakteristigi ayarlanmis
Temel performansi negatif basincin (x%7) Uretilmesi ve korunmasi veya EN 60601-1-8
uyarinca bir uyari mesajinin olusturulmasidir (daha fazla bilgi igin
Teknik Veri Sayfasina bakin).

VivanoTec Pro Giris: 100-240 VAC, 1,1 A, 50-60 Hz

gug kaynagi Cikis: 24 VDC 2,01 A

— Uretici: XP Power Limited

— Model: AFM45US24C2-XE1047

VivanoTec Pro Uzunluk: 5 m

gug¢ kaynagi kablosu

VivanoTec Pro Cihaz ya harici bir gli¢ kaynadi ile ya da dahili olarak calistirilir (giris
14, 40-14,52 VDC, 2 A)

Calisma suresi Sarj sUresi yakl. 2,0 saat, 16 saate kadar calisma, (80 mmHg ve

0,4 1/dak.), sizma ve kapasite ekrani dokunmatik ekran tzerinde,
sebeke gug kaynagt ile kesintisiz calisma

Negatif basing maks. 200 mmHg, min. 20 mmHg 5 mmHg'lik adimlarla, stabil

duzenlemesi negatif basing kontroll igin bir ekstida kanisterinin bagl olmasini
gerektirir

Ekran Dokunmatik ekran

Calisma modilari Surekli ve aralikli

Veri bellegi Tedavi verisi igin dahili bellek: 1 Gb

Aralikli mod Zaman araligr: Her bir durumda 2 -10 dakika

Ust basing degeri: 40 -200 mmHg

Alt basing degeri: 20-80 mmHg

Ust ve alt basing degerleri arasindaki 6nceden ayarlanmis minimum
basing farki 20 mmHg'dir

Ust basing degeri araligi icin standart degerler: 5 dak. 125 mmHg
Alt basing degeri araligi icin standart degerler: 2 dak. 20 mmHg

Surekli mod Standart deger 125 mmHg; basing araligi 20 ila 200 mmHg
Uyari mesaji sinyali 2,5 saniye aralikla 200 ms'lik 3 darbe ve 150 ms'lik duraksama
ses basing seviyesi 47 dB (A)
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Tasima ve saklama

Sicaklik: -25 ila +60 °C

kosullar Bagil Nem: %15 ila 90, yogusmasiz

Calisma sirasinda ortam | Sicaklik: +5 ila +40 °C

kosullari Bagil Nem: %15 ila 90, yogusmasiz
Basing: 700 hPaila 1060 hPa

Ebatlar Y x G x D 172 x 214 x 105 mm, ekstida kanisteri haric
300 ml ekstda kanisteri ile derinlik: maks. 117 mm
800 ml ekstda kanisteri ile derinlik: maks. 148 mm

Agirlik - Negatif basing Unitesi (kanister hari¢) 1,2 kg

Ekstuda kanisteri 300 ml 0,25 kg
Ekstda kanisteri 800 ml 0,29 kg
GUc¢ kaynag ve gug kaynagi kablosu 0,50 kg

Tekrar testi

Tekrar testi her (¢ yilda bir gerceklestiriimelidir.

Koruma sinifi Il

Koruma duzeyi BF tip uygulanan parcalar

Koruma tipi IP 22 (Parmakla dokunmaya, 12 milimetreden buyUk objelere ve
yataydan 15 derece az su spreyine karsI korumalidir)

Sinif lla (Ek IX AB Direktifi 93/42/EEC uyarinca)

CE isareti CE 0123

UMDNS kodu Emme Unitesi Yara 10-223

Pil Sarj Edilebilir Li-ion Pil 14,40-14,52 V, 2 A, 2600 - 2700 mAh,

38,00-38,88 Wh

Daha fazla teknik bilgi icin (6rn. devre semalari, bilesen parca listeleri, tanimlar, sigortalar...)

lutfen Uretici ile irtibata geci
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14. Imha

Calistirma talimatlari uyarinca kullanildiginda

cihazin beklenen servis 6mr0 5 yildir. Negatif

basing Unitesinin ve uygulama bilesenlerinin

duzenli olarak iyice temizlendigi ve dezenfekte

edildigi veya cihazin calismasinin calisma

talimatlari uyarinca gergeklestirildigi

varsayllmaktadir.

e Yanlis calistirma veya calisma talimatlarina
uymama nedeniyle negatif basing Unitesinin
olasi kontaminasyonu g6z ardi edilemez.

e Negatif basing Unitesi ve aksesuarlari
imha 6ncesi temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

- Bkz. “Temizlik ve bakim talimatlar” bolumu.

e Tek kullanimlik materyallerin ve sarf
malzemelerinin imhasi i¢in uygun ulusal
duzenlemelere uyun.

e Ulkeye 6zgli imha dizenlemelerine (6rn.
atik yakma) uyun.

14.1 AB'de imha

Yukarida anlatilan cihaz uzun servis 6murli
ylksek kaliteli bir tibbi cihazdir. Omrinin
sonunda cihaz dogru sekilde imha edilmelidir.
AB Direktifine (WEEE ve RoHS) gore

cihaz genel ev tipi atiklar arasinda imha
edilmemelidir.
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Latfen ilgili Glkede
kullanilmis cihazlarin
imhasina dair uygulanabilir
mevzuat ve dizenlemelere
uyun. imha hakkinda daha
fazla bilgi icin Uretici ile
irtibata gecin.
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15. EMC (elektromanyetik uyumluluk) ile ilgili bilgiler

- Tibbi elektrik cihazlar EMC ile ilgili 6zel ihtiyati dnlemlere tabidir ve asagida anlatilan
@ EMC bilgileri uyarinca kurulmalidir.

« Tasinabilir ve mobil YF iletisim sistemleri tibbi elektrik cihazlari etkileyebilir.

- Belirtilenden farkli aksesuarlar, akim dénustlrucller ve baglanti kablolari cihazin
veya sistemin elektromanyetik emisyonunda artisa veya girisim bagisikliginda
azalmaya yol acabilir.

VivanoTec negatif basing Unitesi asagida anlatilan gibi bir ortamda calisma icin endikedir.
VivanoTec Pro negatif basing Unitesinin musterisi veya Kullanicisi ilgili bir ortamda
calistinldigindan emin olmalidir.

15.1 Yonergeler ve Ureticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

Emisyon Testleri Uyum Elektromanyetik Ortam - Yonergeler
CISPR 11 uyarinca YF Grup 1 VivanoTec Pro negatif basing Unitesi YF
emisyonlari enerjiyi sadece dahili islevleri icin kullanir.

Bu nedenle YF emisyonlari ¢cok dustktur ve
cevredeki elektronik cihazlarla girisimi ¢ok
dusdk bir ihtimaldir.

CISPR 11 uyarinca YF Sinif B VivanoTec Pro negatif basing Unitesi yasam
emisyonlari alanlari ve yasam amaclh kullanimdaki

IEC 61000-3-2 uyarinca Standart uyarinca | binalari besleyen umumi kaynak agina bagli
harmoniklerin emisyonu guc kaynag olan tesisler dahil tim tesislerde kullanima

IEC 61000-3-3 uyarinca Uygulanabilir degil uygundur.
voltaj dalgalanmalari/
titresme

45
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15.2 Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik girisim bagisikhgi

Elektromanyetik [IEC 60601- Uyumluluk Dizeyi | Elektromanyetik
girisim bagisikligi | Test Duzeyi Ortam - Yonergeler
testleri
IEC 61000- + 8 kV temas test duzeyi olarak | Zemin ahsap veya beton olmali
4-2 uyarinca bosalimi veya seramik karolarla kaplanmis
elektrostatik +2kV, £4ky, olmalidir. Zeminin sentetik
Bosalim (ESD). +8kV, £ 15 kV malzemeden bir kaplamasi varsa

hava bosalimi bagil nem en az %30 olmalidir.
IEC 61000- +2 kV, glg + 2 kV, gl¢ Besleme geriliminin kalitesi tipik bir
4-4 uyarinca kaynagi kablolari | kaynagi kablolari  |is yeri veya hastane ortamindaki
hizli gegici icin icin gibi, 6rn. EN 50160 uyarinca
elektrik girisim / (glg kaynag) olmalidir.
patlamalar + 1 kV, giris ve ¢ikis

kablolari icin

uygulanabilir degil

EC 61000-4-5 + 1 kV, normal + 1 kV, normal Besleme geriliminin kalitesi tipik bir

uyarinca sok mod gerilimi mod gerilimi is yeri veya hastane ortamindaki

gerilimleri (soklar) | + 2 kV, ortak mod |+ 2 kV, ortak mod | gibi, 6rn. EN 50160 uyarinca
gerilimi gerilimi olmalidir.

IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m Sebeke frekansinda calisirken

uyarinca besleme | 50 veya 60 Hz 50 ve 60 Hz olusan manyetik alanlar is yeri veya

frekansinda (50 /
60 Hz) manyetik
alan

hastane ortaminda ortaya ¢ikan
tipik degerlere denk gelmelidir.

IEC 61000-4-

11 uyarinca
gerilim dismeleri,
kisa kesintiler

ve kaynak
geriliminde
dalgalanmalar

%0 Ut (UT'de
%100 dusus)

0,5 déngu igin;

0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°.

%0 Ut (UT'de
%100 dusus)
1 déngu igin.

%70 Ut (UT'de
%30 dusUs)
25 dongu igin

%0 Ut (UT'de
%100 dusus),
5 saniye i¢in

test degeri olarak

Besleme geriliminin kalitesi tipik bir
is yeri veya hastane ortamindaki
gibi olmalidir.

VivanoTec negatif basing Unitesinin
kullanicisi glic kaynagina kesintiler
oldugu durumda bile surekli islev
gerektiriyorsa VivanoTec negatif
basing Unitesinin kesintisiz bir glg
kaynagi veya bir pil araciligiyla
beslenmesi onerilir.
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Elektromanyetik |IEC 60601- | Uyumluluk |Elektromanyetik

girisim Test Duzeyi Duzeyi Ortam - Yonergeler

bagisikhig

testleri

[EC61000-4-6 |V, =3V, 3V Tasinabilir ve mobil radyo cihazlari kablolari

uyarinca iletilmis | 150 kHz ila dahil VivanoTec negatif basing Unitesine verici

girisim 80 MHz frekansina uygulanabilir denklem ile hesaplanan
V=6 Vg 6V onerilen guvenlik mesafesinden daha yakinda
ISM kullaniimamalidir.
frekanslari Onerilen gvenlik mesafesi:

Yayilan E.=10V/m |10V/m 30 cm veya:

YF girisimi 80 MHz ila 150 kHz ila 80 MHz  d = (3,5/V1) * J(P)

IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz 80 MHz ila 800 MHz d =(3,5/E1) * J(P)

uyarinca 800 MHzila 2,5 GHz d=(7/E1) * \/(P)

hangisi daha yuksekse, P verici Ureticisinin
ayrintilarina gére Watt (W) cinsinden vericinin
nominal cikisidir ve d metre (m) cinsinden
onerilen guvenlik mesafesidir.

Saha testi (a) uyarinca sabit radyo vericilerinin
alan guict tum frekanslarda uyumluluk
seviyesinden (b) dustk olmalidir.

Asagidaki semboll taslyan cihazlarin oldugu bir
ortamda girisim mumkundur.

80 MHz ila 2,5 GHz

()

NOT: UT test seviyeleri uygulanmadan 6nceki sebeke alternatif gerilimidir.

Yorum 1 80 MHz ila 800 Mhz'de daha yUksek olan frekans araligi gegerlidir.

Yorum 2 Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik alanlarin ilerlemesi
binalar, nesneler ve insanlardan kaynakli emilim ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz telefonlarin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin ve mobil verici cihazlar, amatér radyo
istasyonlari, AM ve FM radyo ve televizyon vericilerinin alan gucu teorik yontemlerle kesin
olarak onceden belirlenemez. Sabit vericiler icin elektromanyetik ortami belirlemek Gzere
bir saha calismasi distunulmelidir. VivanoTec negatif basing Unitesinin kullanildigi konumda
olculen alan glict yukaridaki uyumluluk seviyelerini asarsa VivanoTec negatif basing Unitesi
dogru calisip calismadiginin belirlenmesi icin gozlemlenmelidir. Olagan disi performans
ozellikleri gozlemlenirse, VivanoTec negatif basing Unitesinin dogrultusu veya konumu
degistirmek gibi ek dnlemler gerekli olabilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araligi boyunca, alan glcl 3 V/m'den az olmalidir.
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Onerilen koruyucu uzakliklar

Tasinabilir ve mobil RF telekomiinikasyon cihazlari ve VivanoTec Pro negatif
basinc Unitesi arasinda

VivanoTec negatif basing Gnitesi RF girisim parametrelerinin kontrol altinda oldugu bir
elektromanyetik ortamda calismak Uzere tasarlanmistir. VivanoTec Pro negatif basing Unitesinin
kullanicisi tasinabilir ve RF telekomUinikasyon cihazlari (vericiler) ve VivanoTec Pro negatif basing
Unitesi arasinda belirlenmis minimum mesafeye - asagida belirtildigi Uzere iletisim cihazinin ¢ikis
glclne bagl olarak - baglh kalarak elektromanyetik girisimi engellemeye yardimci olabilirler.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi aksesuarlar dahil) asagidaki
tabloda gosterilen mesafelerden veya Uretici tarafindan belirlenen kablolari dahil VivanoTec
Pro’nun hicbir parcasindan 30 cm (12 ing) daha yakinda kullanilmamalidir. Aksi halde bu
ekipmanin performansinda azalma olabilir.

Verici frekansina bagli olarak koruyucu mesafe m
Vericinin nominal gtict | 150 kHz ila 80 MHz | 80 MHz ila 800 MHz | 800 MHz ila 2,5 GHz
W d=13,5/3] /P d=13,5/3] JP d=1[7,0/3] JP
0,01 0,12 0,07 0,14
0,1 0,37 0,22 0,44
1,0 1,17 0,7 1,4
10 3,7 2,2 4,4
100 11,7 7 14

Maksimum nominal guct yukaridaki tabloda belirtilmemis vericiler icin metre (m) cinsinden
koruyucu mesafe d ilgili situndaki denklem kullanilarak belirlenebilir: P Ureticinin vericiye dair
verdigi Ozelliklere gore Watt (W) cinsinden vericinin maksimum nominal glctdar.

Yorum 1 80 MHz ila 800 Mhz'de daha yUlksek olan frekans araligi gecerlidir.
Yorum 2 Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik alanlarin
ilerlemesi binalar, nesneler ve insanlardan kaynakli emilim ve yansimadan
etkilenir.
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16. Garanti sertifikasi

Garanti sertifikasi @

2 yil garanti

\/|Va n O® Tec ggi:nngl.lz”na tarihi

Pro

Adr:
Adres:

Telefon / Faks

Teknik servis @

Teknik destek icin asagida iletisim detaylari bulunan servisimize basvurabilirsiniz:

Teknik servis:
Adres:

Cagri merkezi numarasi:
URL/E-posta:
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